GMP+ “ International

. P IN_;!.'_ -0 -

<R

‘.-.nh\;“ N

00

Mindestanforderungen an
Inspektionen und Analysen

GMP+ BA 4
Fassung DE: 1. Januar 2023

GMP+ Feed Certification scheme

+
u:eed Safety Worldwide)




Mindestanforderungen - BA 4

Revisionsinformationen zu diesem Dokument

Revisions-
Nr./ . Implementie-
Datum der Anderung A rung
- sich auf ..
Genehmi- spatestens am
gung
0.0/10.2009 Vorherige Fassungen lassen sich unter 20.10.2010
0.1/09.2010 | Revisionsinformationen zu Rate ziehen. 01.01.2011
2.0/06-2014 Redaktionelle Anderungen: Gesamtes 01.01.2015
Alle redaktionellen Anderungen werden in | Dokument
ein Factsheet aufgenommen.
Teil B: Protokolle zur Messung der Ver-
schleppungsrate ist umgestellt in der
GMP + BA2 Riickstandskontrolle
2.1/12-2016 | Das Protokoll zur Uberwachung von Afla- 23 09.01.2017
toxin B1 wurde als getrenntes Dokumente
im GMP+-Portal veréffentlicht.
3.0/01-2017 Aktualisierung des Dokuments in Uber- 2.2 01.03.2017
einstimmung mit Verordnung (EU) Nr.
2015/1905.
Betonung der gesetzlichen Anforderun- 2.2 01.03.2017
gen an Handler.
Informationspflicht in Richtung von Ab- 2.2 01.03.2017
nehmern zur Durchfiihrung der reprasen-
tativen Analysen. Abnehmer werden peri-
odisch uber die Ergebnisse informiert.
Bei der Kennzeichnung von Einzelfutter- 223 01.03.2017
mitteln, die unter diese Dioxinliberwa-
chung fallen, missen - sofern mdglich -
die Namen gemaR der Definition in Ver-
ordnung (EU) Nr. 68/2013 verwendet
werden.
3.1/03-2017 | Ergénzung Fufnote Nr. 7 223 01.03.2017
Tabelle 3
4.0/ 05-2018 Hinzufligung eines Verweises auf GMP+ 21 01.07.2019
B11 Protocol for GMP+ registration for 2912/225
laboratories 2
Aflatoxin-
B1-Protokoll
2.4.6
Protokoll P1
Protokoll P2
Protokoll P4
Protokoll P7
Anlage 1
5.0/ 11-2020 Die Anforderungen an die maximale Par- 2.2 15.12.2020
tiegrofie sind an die Gesetzgebung ange-
glichen worden.
Die Anforderungen an die Uberwachung 2.2. 15.12.2020
von Fettmischungen sind an die Gesetz- Tabelle 4
gebung angeglichen worden.
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https://gmpplus.org/pagina/3921/fsa-documents.aspx
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Revisions-

Nr./ . Implementie-
Datum der Anderung A i rung
Genehmi- Slisln Ems spatestens am

gung

6.0/10.2021 Redaktionelle Anderungen 2 01.01.2023
Anforderungen fiir die Uberwachung von
Fetten und Olen werden zusammen-
gefigt und geklart.

7.0/10.2022 Redaktionelle Anderungen Gesamtes 01-01-2024

Dokument

Alilgemeine Anforderungen an die Uberwa- 21
chung zugeflgt
Uberwachung von Aflatoxin B1 in Einzel- 24
futtermitteln (zur Verwendung in Futter-
mitteln) fir Milchvieh geldscht
Kontrollplan fir Salmonellen in Futtermit- 3
teln aktualisiert
Protokoll zur Serotypisierung bei Salmo- Anlage 1
nellen geléscht

Redaktioneller Hinweis:
Samtliche Anderungen in dieser Fassung des Dokuments sind hervorgehoben.
Sie kénnen die
- neuen Textabschnitte bzw.
- altenTextabschnitte
wie hier oben angegeben erkennen. Die Teilnehmer miissen die Anderungen spatestens bis
zum dulersten Implementierungsdatum einfihren.

(€108 International
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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 Ver-
unreinigungen in Einzelfuttermitteln initiiert und entwickelt worden. Es war zunachst nur
als nationales System konzipiert worden, hat sich jedoch zu einem internationalen Sys-
tem entwickelt, das von GMP+ International in Zusammenarbeit mit diversen internationa-
len 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 fur 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).

Das GMP+ Feed Safety Assurance scheme ist ein vollstandiges Modul zur Gewahrleis-
tung der Futtermittelsicherheit auf allen Stufen in der Futtermittelkette. Eine nachweisli-
che Gewabhrleistung der Futtermittelsicherheit wird in vielen Landern und Markten als eine
Art  Verkaufslizenz“ betrachtet und das GMP+ FSA Modul kann Unternehmen dabei aus-
gezeichnet unterstutzen. Zur Erfullung der Bedurfnisse aus der Praxis sind diverse Kom-
ponenten im GMP+ FSA Modul integriert worden, wie etwa die Vorschriften fir das Quali-
tatsmanagementsystem (ISO 9001), HACCP, Grenzwerte, Riickverfolgbarkeit, Uberwa-
chung, Programme mit Grundbedingungen, der Kettenansatz und das Frihwarnsystem.

Mit der Entwicklung des ,GMP+ Feed Responsibility Assurance“-Moduls entspricht GMP+
International dem Bedurfnis von GMP+-Teilnehmern. Die Futtermittelindustrie sieht sich
stets mehr Fragen Uber eine verantwortungsbewusste Praxis konfrontiert, etwa tber die
Verwendung von Soja (einschliellich Sojaderivaten und Sojaerzeugnissen) und Fisch-
mehl, das mit Respekt fur Mensch, Tier und Umwelt hergestellt und vertrieben wird. Um
einen nachhaltigen Herstellungsprozess und Vertrieb nachweisen zu kdnnen, kann ein
Unternehmen eine Zertifizierung im Hinblick auf die GMP+ Feed Responsibility As-
surance beantragen.

Gemeinsam mit den GMP+-Partnern definiert GMP+ International auf transparente Art
und Weise deutliche Vorschriften zur Gewahrleistung unbedenklicher und nachhaltiger
Futtermittel. Zertifizierungsstellen sind somit in der Lage, eine unabhangige GMP+-Zertifi-
zierung durchzufihren.

GMP+ International unterstutzt die GMP+-Teilnehmer mit praktischen und nutzlichen 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:

GMP'I' International Version DE: 1.Januar 2023 6/37
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GMP+ Feed Certification scheme

A-Dokumente
e Anforderungen an die Teilnahme am GMP+ FC

B-Dokumente
mative Dokumente, Anhdange und Country Note

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

’ qetd Saleg, \

GMP+

C-Dokumente
rtifizierungsanforderungen des GMP+ FC schem

D-Dokumente
nterstiitzung von Unternehmen bei der Implem
GMP+-Anforderungen

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

Das vorliegende Dokument wird als Standard GMP+ BA4 Mindestanforderungen an In-

spektionen und Analysen bezeichnet und gehdért zum GMP+ FSA Modul.

Version DE: 1.Januar 2023
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1.3 Betriebsinterne Probenahme und Analyse

In diversen GMP+-Standards werden Teilnehmer verpflichtet, eine Uberwachung und
(neben dieser Uberwachung) eine Verifizierung des HACCP-Plans durchzufiihren. Diese
Uberwachung und Verifizierung besteht zum GroBteil aus einer systematischen Proben-
ahme aus Futtermittelerzeugnissen und der Analyse jener Proben. Im Folgenden wird
dieser Vorgang als Uberwachung bezeichnet.

Die Art und Intensitat der Uberwachung hangt zum GroRteil von den Ergebnissen der Ri-
sikobewertung ab, die von dem Teilnehmer erstellt worden ist. Die Risikobewertung be-
rucksichtigt auf jeden Fall die eingegangenen Erzeugnisse und Ausgangserzeugnisse
(,Lieferanten- und Zuliefererkette®), das betriebsinterne Herstellungs- oder Verarbeitungs-
verfahren und die Futtermittel, die letztendlich dem Kunden ausgeliefert werden.

Bei der Erstellung und Durchfiihrung eines Kontrollplans hat der Teilnehmer mindestens
die jeweils gegebenenfalls vorgeschriebenen Tests zu berlicksichtigen. Die Anforderun-
gen sind daflr gedacht, fur den Kontrollplan, den der Teilnehmer zu erstellen hat, eine
transparente Grundlage zu schaffen.

Hinweis: Es ist nach GMP+ zwar nicht vorgeschrieben, dass die Analyse fir uner-
wilnschte Substanzen durchgefihrt werden muss, fur die in der Futtermittelgesetzgebung
Produktstandards erstellt worden sind. Jeder Teilnehmer muss allerdings die gesetzli-
chen Anforderungen erflllen.

GMP'I' International Version DE: 1.Januar 2023 8/37
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2 Probenahme und Analyse bei Einzelfuttermitteln

2.1 Aligemeine Anforderungen

Ein Teilnehmer, der Einzelfuttermittel herstellt, vertreibt oder be- bzw. verarbeitet oder la-
gert muss auf der Grundlage seiner eigenen Gefahrenanalyse einen Kontrollplan erstel-
len, verwirklichen und ausfiihren.

Der Kontrollplan muss durch eine solide und verlassliche Gefahrenanalyse begriindet
sein, die auf reprasentativen Analyseergebnissen basiert, und muss dokumentiert sein.

Informationen (wie EWS, RASFF oder andere Signale im Hinblick auf mégliche Gefah-
ren), die Auswirkungen auf den bestehenden Kontrollplan haben kénnten, missen aus-
gewertet werden. Falls erforderlich, muss der Kontrollplan unverziglich angepasst wer-
den.

Die Haufigkeit der Analysen muss hinreichend sicherstellen, dass alle identifizierten Risi-
ken kontrollierbar bleiben.

Das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen muss sich an die die Mindestanforderungen an die
Uberwachungshaufigkeit halten, die in den Kontrollpldnen dieses Dokuments festgelegt sind.
Wenn aus der Gefahrenanalyse hervorgeht, dass eine zusétzliche Uberwachung erforderlich
ist, muss das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen die Uberwachungshaufigkeit gemaR dem
Ergebnis der Gefahrenanalyse erhéhen.

Sofern die Kontrollplane in diesem Dokument nichts anderes vorgeben, muss das nach
GMP+ zertifizierte Unternehmen Proben gemal den Anforderungen nehmen, die in Do-
kument GMP+ BA13 Mindestanforderungen zur Beprobung aufgefihrt sind.

Die erforderliche Dokumentation muss stets auf dem aktuellen Stand und Teil der Verifi-
zierung des Futtermittelsicherheitssystems sein.

Erlduterung
Die identifizierten Gefahren der Arbeitsabldufe und der Futtermittelinhaltsstoffe

sollten inspiziert und geprtift (liberwacht) werden, um sicherzustellen, dass sie
weiterhin kontrollierbar sind.

Die Informationen in der Feed Safety Database von GMP+ International (die liber
die Website von GMP+ International abgerufen werden kénnen) sind méglicher-
weise hilfreich zur:
o Definition von Gefahren,
o Festlegung von KontrollmaBnahmen und
o Aufstellung eines geeigneten Kontrollplans, um die Effektivitét der Kon-
trollmalBnahmen zu (berpriifen.

Hinweise zur Definition der Analysehéufigkeit finden Sie am Ende dieses Ab-
schnitts in einem separaten Feld.

Diese Anforderungen sollen Teilnehmer zu sténdiger Wachsamkeit hinsichtlich

moglicher Gefahren und zu entsprechendem Verhalten veranlassen, um die jeder-
zeitige Futtermittelsicherheit sicherzustellen.

GMP'I' International Version DE: 1.Januar 2023 9/37
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Andererseits gewéhrt die Formulierung der Anforderungen eine gewisse Flexibilitat
beim Aufstellen des Kontrollplans auf der Grundlage der Gefahrenanalyse des
Teilnehmers.

Hinweis:
a. Die Gefahrenanalyse muss auch die relevanten Glieder in der Lieferkette miteinbe-
ziehen.

b. Ein Teilnehmer darf reprasentative Analyseergebnisse von anderen Unternehmen
verwenden (z. B. von Lieferanten). Dies gilt vor allem flr Analyseergebnisse zu uner-
wilnschten Substanzen, deren Konzentration sich theoretisch nicht mehr verandert,
etwa zu Schwermetallen, Pestiziden und Dioxinen.

Hinweis: Die Bedeutung von ,reprdsentativ® ist nicht unbedingt gleichzusetzen mit
,aus der gelieferten Charge”.

c. Besondere Aufmerksamkeit erfordern mikrobiologische Gefahren. Beispiel: Mikrobio-
logische Rekontaminierung kann nach der Produktion stattfinden. Wenn kein Risiko
einer Rekontaminierung besteht, darf der Teilnehmer die mikrobiologischen Analy-
seergebnisse verwenden, die vorherige Glieder der Lieferkette zur Verfigung stellen.
Beispiel: Das Einzelfuttermittel wird wéhrend des Vertriebs weiterhin an demselben
Standort gelagert.

d. Besondere Aufmerksamkeit erfordert die Reprasentativitat der
¢ Analyseergebnisse, die von Lieferanten zur Verfligung gestellt werden: Qualifika-
tionen des Labors; verwendete Methode; Nachweisgrenze etc.)
o Probenahme und Proben (ordnungsgemalie Methode; Reprasentativitat fir das
Emzelfuttermlttel etc.)

In Zwelfelsfallen oder bei Unklarhelten muss der Tellnehmer d|e Reprasentahwtat ve-
rifizieren.

e. Bestimmte Einzelfuttermittel kbnnen unter sogenannten ,Torwachter‘-Bedingungen
gekauft werden Siehe GMP+ BA10 M/ndestanforderungen an die Beschaffung —An-

tewenhensgetmde}—und—AMage—é—éPaJmel—)— Die in diesen Protokollen vorgeschrlebe-

nen Uberwachungsanforderungen sind mafgeblich.

f.  Die Analyse muss von einem Labor durchgefiihrt werden das dafur kraft dem ,GMP+
FSA®“-Modul anerkannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Be-
schaffung.

g. Beisaisongebundenen und/oder vereinzelt auftretenden Erzeugnissen muss zu Be-
ginn der Produktion eine Probe aus der ersten Charge bzw. Ernte enthommen wer-
den.

GMP'I' International Version DE: 1.Januar 2023 10/37
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h. Das International Expert Committee (IEC) von GMP+ International Uberwacht stéandig
die Leistung und Funktionalitat des GMP+ FSA Modul. Damit sorgfaltige und ausge-

wogene Entscheidungen lber optionale und notwendige Erganzungen und Anpas-

sungen im GMP+ FSA Modul getroffen werden kénnen, werden Studien und Evaluie-
rungsberichte durchgeflhrt und Ergebnisse von Audits zusammengefasst. In diesem

Zusammenhang kann GMP+ International Uberwachungsergebnisse von Teilneh-

mern fordern.

i.  Teilnehmer dirfen ihre Kontrollplane gemeinsam durchfiihren (in einem kollektiven

Kontrollplan). Die folgenden Anforderungen gelten hinsichtlich dieser Option:
1. Der Anwendungsbereich des Kontrollplans muss bestimmt werden (welche Ein-
zelfuttermittel werden einbezogen) und es ist festzulegen, welche Unternehmen
teilnehmen.
2. Der kollektive Kontrollplan muss die von den Herstellern produzierten, vertriebe-
nen oder be- oder verarbeiteten Einzelfuttermittel reprasentieren. Die Reprasen-
tativitdt muss begriindet sein.

3. Alle teilnehmenden Unternehmen beschaffen die maRgeblichen Probenahmen

und Analyseergebnisse.

4. Der kollektive Kontrollplan muss mit den oben genannten und sonstigen zutref-

fenden GMP+-Anforderungen Ubereinstimmen. Der Auditor prift dies im
Rahmen des Audits.

Richtlinie zur Haufigkeit

Als Richtlinie gilt, dass die Héufigkeit der Analyse (pro Jahr) anhand der folgenden Formel
ermittelt werden kann:

Haufigkeit = N Volumen * ,Wahrscheinlichkeit” - ,Schwere”
100

Variable

Erlduterung

Haufigkeit

Die Anzahl der zu untersuchenden Proben (pro Jahr)

Volumen

Volumen in Tonnen Einzelfuttermittel pro Jahr. Im Prinzip bemisst sich die
Anzahl zu analysierender Proben nach der Menge des Einzelfuttermittels,
das hergestellt, vertrieben oder be- bzw. verarbeitet wird. Je héher das Ein-
zelfuttermittel-Volumen ist, desto geringer ist die Anzahl zu analysierender
Proben pro Tonne.

Bei manchen Einzelfuttermitteln, von denen pro Jahr nur eine geringe
Menge hergestellt, vertrieben oder verarbeitet wird, ist von kg auszugehen.

Wahrschein-
lichkeit

Der Standardwert der Wahrscheinlichkeit ist 1. Der Teilnehmer darf diesen

Wert unter Angabe von Griinden erhéhen oder senken. Dabei kdnnen fol-

gende Erwagungen zutreffen:

a. historische Daten: siehe auch nachstehend

b. Saisoneinflisse

c. Maoglichkeit der Neukontaminierung; davon kann vor allem bei mikrobio-
logischen Parametern die Rede sein

d. neue Herkunft/neue Lieferanten

e. es gab vor Kurzem Zwischenfalle.

Der Teilnehmer entscheidet, ob der Wahrscheinlichkeitswert gesenkt wer-

den kann.

GMP"’ International

Version DE: 1.Januar 2023
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Variable

Erlduterung

Nur auf der Grundlage von (historischen) Analysedaten darf der Teilnehmer

einen Wahrscheinlichkeitswert unter 1 wahlen. Dabei gilt Folgendes:

a. Analyseergebnisse sollten reprasentativ sein. Welche historischen Ana-
lyseergebnisse als reprasentativ zu betrachten sind, kann je nach uner-
winschter Substanz unterschiedlich sein.

Fir eine unerwiinschte Substanz kénnte man beispielsweise die Daten
aus einer Region als reprasentativ betrachten, wahrend fiir eine andere
unerwiinschte Substanz beispielsweise ausschliel3lich Analyseergeb-
nisse aus demselben Produktionsstandort als reprasentativ betrachtet
werden kdnnen.

b. Daten aus der Feed Safety Database von GMP+ International kdnnen
ebenfalls zur Ermittlung der Analysehaufigkeit verwendet werden, wenn
der Teilnehmer nachweisen kann, dass die Daten reprasentativ sind.

Schwere

Dieser Faktor driickt das MaR der Schéadlichkeit einer unerwiinschten Sub-
stanz aus. Fir die Hohe des Werts der Schwere wurden Informationen aus
der Feed Safety Database herangezogen:

Hohe Schwere Faktor 5
Mittelhohe Schwere Faktor 3
Geringe Schwere Faktor 1

Daraus ergeben sich folgende Faktoren:

s
(5]
=N

Unerwiinschte Substanz

Schwermetalle

Pestizide

Insektizide

Tierarzneimittel

Mykotoxine

Salmonellen

Pilze

Tierische Bestandteile

(G RIS RISRIS, RIS RIS RIS RIS RIE)]

Dioxine

Nitrit 5

Die festgelegten Werte sind alle hoch. An sich ist das logisch, da es sich
um risikovolle unerwiinschte Substanzen handelt.

Hinweis:

a. Die berechneten Haufigkeiten missen immer nach oben aufgerundet werden. Die Min-
desthaufigkeit ist 1.

b. Die Berechnung der Haufigkeit der Uberwachung von fliissigen oder feuchten Futtermit-
teln kann auf 88 % Trockenmasse-Inhalt basiert werden.

GMP+ International

Version DE: 1.Januar 2023
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2.2 Spezifische Anforderungen zur Uberwachung von Fetten und Olen in Hinblick
auf Dioxine und dioxindhnliche PCB

2.2.1 Zielsetzung

Dieses Kapitel enthalt spezifische Anforderupgen1zur Uberwachung der Gehalte von Dio-
xinen und dioxinahnlichen PCB in Fett- und Olerzeugnissen, die:

e aus der Olsaatverarbeitung, Olraffination oder der Verarbeitung von Tierfetten und
Fettmischungen stammen

e die in Futtermitteln verwendet werden und

¢ die von nach GMP+ zertifizierten Unternehmen hergestellt, vertrieben, gelagert oder
transportiert werden.

Diese Uberwachung gilt fir nach GMP+ zertifizierte Unternehmen, welche die
oben genannten Produkte herstellen oder vertrelben Naeh—GMILILzem#ﬁeFte-Untemeh-

Nach GMP+ zertifizierte Unternehmen sind von der Uberwachung befreit, wenn Sie tiber
ein Analyseergebnis verfligen, das sich auf die beschaffte Partie bezieht (wobei der Ana-
lysebericht eine einzigartige Bezugsnummer enthalten muss).

2.2.2  Definitionen

Begriff

Beschreibung Hinweise

Charge

Eine identifizierbare Menge Futtermit-
tel, die anhand gemeinsamer Eigen-
schaften bestimmt wird, wie etwa
Herkunft, Sorte, Verpackungsart, Ver-
packer, Absender oder Etikett und,
bei Produktionsprozessen, eine Pro-
duktionseinheit einer einzelnen An-
lage mit einheitlichen Produktionspa-
rametern, oder eine Anzahl solcher
Einheiten bei Herstellung in kontinu-
ierlicher Reihenfolge und gemeinsa-
mer Lagerung

Eine Charge, fir die eine Uber-
wachung der Klasse 2 gilt, kann
maximal 1000 Tonnen umfas-
sen.

Eine Erlauterung zu die
Klasse finden Sie unter 2.2.3.

Aus Olen und
Fetten gewon-
nene Erzeugnisse

Jedes Erzeugnis, das direkt oder indi-

rekt aus rohen oder zuriickgewonne-

nen Olen oder Fetten aus oleochemi-

schen Verfahren, der Biodieselher-

stellung oder -destillation, chemi-

schen oder physikalischen Raffina-

tion gewonnen werden, es sei denn

es handelt sich um:

e das raffinierte Ol

e Erzeugnisse, die aus raffiniertem
Ol gewonnen werden, und

e Zusatzstoffe.

' Diese Anforderungen stiitzen sich auf der EU-Gesetzgebung geméaf den Bestimmungen in VO (EU) Nr.

183/2005 (Anhang Il), worunter die Anderungen geméR Verordnung (EU) Nr. 2015/1905.

GMP+ International
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Begriff

Beschreibung

Hinweise

Fettmischungen

Herstellung von Mischfuttermitteln
oder, sofern alle Bestandteile zum
selben Eintrag in TEIL C des An-
hangs zur Verordnung (EU) Nr.
68/2013 der Kommission gehoren,
die aus derselben Pflanzen- oder
Tiersorte gewonnen werden, die Her-
stellung von Einzelfuttermitteln durch
die Vermischung von Rohélen, raffi-
nierten Olen, Tierfetten, Ol aus der
Ruckgewinnung aus Erzeugnissen
aus Lebensmittelunternehmen, die
unter den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 852/2004 fallen,
oder die Herstellung von Erzeugnis-
sen, die daraus fir die Herstellung ei-
nes gemischten Ols oder gemischten
Fettes gewonnen werden, wobei fol-
gende Ausnahmen gelten:
e ausschlief3lich Lagerung aufei-
nander folgender Chargen, und
e exklusive Mischung raffinierter
Ole.

Fettmischungen sind gemaR EU-
Gesetzgebung nur zulassig,
wenn eine Zulassung geman
Verordnung (EG) Nr. 183/2005
vorliegt.

Ein (Sammel-) Tank kann aus-
schlieRlich ein Erzeugnis enthal-
ten, das aus einem einzigen Pro-
duktionsbereich stammt. Dies
wird als eine Charge betrachtet,
auch wenn der Tank diskontinu-
ierlich befillt wird. Da dies nicht
als Fettmischung anzusehen ist,
ist keine Zulassung erforderlich.
Die Situation wird im Abschnitt
2.2.4, Option 3 beschrieben.

Positive Freigabe
(,Positive Re-
lease”)

Freigabe einer Partie eines fiir den
eigenen Gebrauch bestimmten Pro-
dukts erst, nachdem analytische
Tests ergeben haben, dass der Ge-
halt an unerwiinschten Stoffen den
Hoéchstgehalt im Sinne der Bestim-
mungen in GMP+ BA1 Spezifische
Grenzwerte fiir unbedenkliche Futter-
mittel nicht Gberschreitet.

Verschiedene Optionen zugelas-
sener Systeme zur positiven
Freigabe finden Sie im Abschnitt
2.24.

Raffiniertes Ol
oder Fett

Ol oder Fett, das dem Verfahren der
Raffination im Sinne von Nr. 53 des
Glossars der Verfahren aus Teil B
des Anhangs zur Verordnung (EU)
Nr. 68/2013 unterzogen worden ist.

Reprasentative
Analyse je
2000 Tonnen

Dieser Begriff definiert keine Char-
gengroéRen, sondern eine Mindest-
haufigkeit fir die Analyse.

Eine reprasentative Analyse je
2000 Tonnen richtet sich nach der
Definition einer Chargengréfie.

Eine Charge kann schlief3lich mehr
oder weniger als 2000 Tonnen wie-
gen, wahrend fur die reprasentative
Analyse eine Obergrenze von

2000 Tonnen gilt.

Eine reprasentative Analyse je
2000 Tonnen gilt fir Hersteller
von und (gegebenenfalls) Hand-
ler mit (siehe Abschnitt 2.2.1.2)
Fischdl. Dies ist in den Tabellen
mit Verfahren und Erzeugnissen
im unten stehenden Abschnitt
2.2.3 angegeben.

Der Abnehmer erhalt spatestens
zum Zeitpunkt der Lieferung eine
Bescheinigung, in der bestatigt
wird, dass die reprasentativen
Analysen durchgefiihrt worden

(€188 D International
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Begriff Beschreibung Hinweise
Eine Probe wird ist als reprasentativ sind. Der Abnehmer wird perio-
angesehen, wenn sie Uber dieselben | disch Uber die Ergebnisse dieser
Eigenschaften wie das zu untersu- Analysen informiert.
chende Erzeugnis verfugt.
Reprasentative Dieser Begriff definiert keine Char- Eine reprasentative Analyse je
Analyse je 5000 gengroéflen, sondern eine Mindest- 5000 Tonnen gilt fur Hersteller
Tonnen haufigkeit fir die Analyse. von und (gegebenenfalls) Hand-
ler mit (siehe Abschnitt 2.2.1.2)
Eine reprasentative Analyse je 2000 Tierfett und daraus gewonnenen
Tonnen richtet sich nach der Defini- Erzeugnissen, die zum Material
tion einer Chargengrofie. Eine der Kategorie 3 zahlen.
Charge kann schlief3lich mehr oder Dies ist in den Tabellen mit Ver-
weniger als 2000 Tonnen wiegen, fahren und Erzeugnissen im un-
wahrend flr die reprasentative Ana- ten stehenden Abschnitt 2.2.3
lyse eine Obergrenze von 2000 Ton- | angegeben.
nen gilt.
Der Abnehmer erhalt spatestens
Eine Probe wird als reprasentativ an- | zum Zeitpunkt der Lieferung eine
gesehen, wenn sie Uber dieselben Ei- | Bescheinigung, in der bestéatigt
genschaften wie das zu untersu- wird, dass die reprasentativen
chende Erzeugnis verfugt. Analysen durchgefiihrt worden
sind. Der Abnehmer wird perio-
disch Uber die Ergebnisse dieser
Analysen informiert.
Reprasentative Der Zweck einer reprasentativen Pro-
Probenahme: bename ist, einen kleinen Teil einer
(Quelle: ISO Charge zu entnehmen und dessen
5555: Tierische Eigenschaften so zu bestimmen,
und pflanzliche dass der Teil den Mittelwert der Ei-
Fette und Ole — genschaften der Charge reprasen-
Probenahme) tiert. Die Probenahme der Charge er-
folgt, indem wiederholt Einzelproben
an unterschiedlichen Positionen der
Charge entnommen werden. Diese
Einzelproben werden zu einer Sam-
melprobe kombiniert, von der durch
Teilung reprasentative Laborproben
vorbereitet werden.

(€108 International
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2.2.3 Haufigkeit der Uberwachung

Es ist wichtig, zu betonen, dass die in den nachstehenden Tabellen angegebenen Uber-
wachungshaufigkeiten nicht zur Ersetzung des HACCP-Systems des individuellen Futter-
mittelunternehmens gedacht sind, und dass sie ein Futtermittelunternehmen nicht von der

Pflicht zur Anwendung der HACCP-Grundsatze befreien, worunter die Erstellung eines
adaquaten Kontrollplans. Dieser Kontrollplan muss mindestens die Mindestiberwa-
chungshaufigkeit enthalten, die in den nachstehenden Tabellen wie folgt angegeben ist.

Klasse 2

3

4

Produkt Erzeugnis zur
Verwendung in

Futtermitteln

Erzeugnis zur Ver-
wendung in Futter-
mitteln

Erzeugnis zur
Verwendung in
Futtermitteln

100% Uberwa-
chung mit positi-
ver Freigabe. 2

Haufigkeit der
Uberwachung

Eine Analyse pro
Charge (max.
1000 Tonnen?

Eine reprasentative
Analyse je

2000 Tonnen oder
5000 Tonnen 2 4 (wo-
bei mindestens ein-
mal jahrlich eine re-
prasentative Analyse
durchzuflihren ist)

Auf der Gefahren-
analyse des Un-
ternehmens ba-
sieren

Grund Das Vorhanden-
sein von Dioxinen
und dioxinahnli-
chen PCB ist

moglich

Das Vorhandensein
von Dioxinen und di-
oxinahnlichen PCB
ist unwahrscheinlich

Das Vorhanden-
sein von Dioxinen
und dioxinahnli-
chen PCB ist sehr
unwahrscheinlich

2 In § 2.2.4 werden verschiedene Méglichkeiten in Bezug auf akzeptable Systeme fiir eine Positivireigabe

aufgezeigt

8 Kann nachgewiesen werden, dass eine homogene Sendung die maximale Partiegré3e libersteigt und dass
sie in reprédsentativer Weise beprobt wurde, werden die Untersuchungsergebnisse der ordnungsgeméan ent-

nommenen und verplombten Probe als akzeptabel erachtet.
4 Gilt fir Hersteller und gegebenenfalls fiir Handler:

e eine reprédsentative Analyse je 2000 Tonnen fiir spezifische Fischéle
e eine représentative Analyse je 5000 Tonnen fiir spezifische Tierfette (Kat. 3)

wobei mindestens einmal jéhrlich eine repréasentative Analyse durchzufiihren ist. Siehe diesbezliglich die

nachstehenden Tabellen.

Der Abnehmer erhilt spétestens zum Zeitpunkt der Lieferung eine Bescheinigung, in der bestétigt wird, dass
die reprasentativen Analysen durchgefiihrt wurden. Der Kaufer wird periodische (iber die Ergebnisse der

Analysen informiert.
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Fir die Kennzeichnung von Einzelfuttermitteln, die unter diese Uberwachung fallen, miis-
sen - moglichenfalls - die Namen, die in der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 (EU-Katalog
der Einzelfuttermittel) enthalten sind, verwendet werden.

Mit der Verwendung dieses Namens wird gewabhrleistet, dass sich das Erzeugnis mit Si-
cherheit identifizieren lasst und das Uberwachungsverfahren, dem das fragliche Einzelfut

termittel unterliegt (Klasse 1, 2, 3 oder 4) mit Sicherheit festgelegt werden kann. Sofern
der verwendete Name nicht in der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 gelistet ist, kann aus-

schlieBlich eine Uberwachung gemaR der Produktklasse 1 (verbotene Erzeugnisse) oder
Produktklasse 2 angewandt werden (siehe Tabellen in Abschnitt 2.2.3). Eine Uberwa-
chung der Klasse 3 oder Klasse 4 kann nur flr Erzeugnisse angewandt werden, deren
Name im EU-Katalog der Einzelfuttermittel gelistet ist und fir die in den Tabellen (Ab-

schnitt 2.2.3) eine Produktklasse 3 oder 4 festgelegt ist.

Beispiel
Glycerin braucht zum Zeitpunkt der Abfahrt bei einem Biodieselhersteller nicht analy-
siert zu werden. Im Rahmen des vorliegenden Dokuments (GMP+ BA4) muss allerdings
schon eine entsprechende Kennzeichnung vorgenommen werden. Sofern ein identi-
sches Erzeugnis einen Namen hat, das von dem Namen im EU-Katalog der Einzelfut-
termittel abweicht (,Produkt X* anstatt ,Glycerin®), so ist es als ,Alle tibrigen aus Olen
und Fetten gewonnenen Erzeugnisse® zu betrachten, was eine Uberwachung der
Klasse 2 beinhaltet.

Zur lllustrierung: Die nachstehende Tabelle enthalt einige Namen und Definitionen, die
im EU-Katalog der Einzelfuttermittel (Verordnung (EU) Nr. 68/2013) enthalten sind:

Num- Bezeichnung Beschreibung

mer

2.20.1 Pflanzliche Ole | Aus Pflanzen gewonnene Ole und Fette (auRer Rizinusol); Er-

und Fette @ zeugnisse kénnen entschleimt, raffiniert und/oder gehartet
sein.

2.21.1 Rohlecithine Erzeugnis, das beim Entschleimen des Rohéls von Olsaaten
und Olfrlichten mit Wasser gewonnen wird. Beim Entschleimen
des Rohdls kdnnen Zitronensaure, Phosphorsaure oder Natri-
umhydroxid zugesetzt werden.

9.2.1 Tierfett Erzeugnis, das aus Fett warmblitiger Landtiere besteht. Bei
Extraktion mit Lésungsmitteln kann das Erzeugnis bis zu 0,1 %
Hexan enthalten.

10.4.6 Fischol Ol von Fischen oder Fischteilen, das zum Wasserentzug zent-
rifugiert wird (gegebenenfalls mit Angaben zur Tierart, z. B. Le-
bertran von Dorsch)

10.4.7 Fischal, Ol, das durch Hartung von Fischél gewonnen wird

gehartet
13.6.1 Fettsiduren aus | Erzeugnis, das bei der Entsduerung von Olen und Fetten
der chemischen | pflanzlichen oder tierischen Ursprungs mit Laugen gewonnen
Raffination ©® und anschlieRend angesauert und von der wassrigen Phase
getrennt wird; es enthalt freie Fettsiuren, Ole oder Fette und
natirliche Komponenten von Samen, Friichten oder tierischem
Gewebe wie Mono- und Diglyceride, Lecithin und Fasern.
13.6.2 Fettsduren, mit | Durch Veresterung von Glycerin mit Fettsauren entstehende
Glycerin veres- | Glyceride. Konnen bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung
tert ) enthalten.

(€108 International
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13.6.4

Salze von
Fettsduren ¢

Erzeugnis, das bei der Reaktion von Fettsauren mit mindes-
tens 4 Kohlenstoffatomen mit den Hydroxiden, Oxiden oder

Salzen von Calcium, Magnesium, Natrium oder Kalium ent-

steht. Kann bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung enthal-
ten.

13.6.5

Fettsauredestil-
late aus der
physikalischen
Raffination

Erzeugnis, das bei der Entsduerung von Olen und Fetten
pflanzlichen oder tierischen Ursprungs durch Destillation ge-
wonnen wird; es enthalt freie Fettsiuren, Ole oder Fette und
natirliche Komponenten von Samen, Frichten oder tierischem
Gewebe wie Mono- und Diglyceride, Sterole und Tocopherole.

13.6.6

Rohe Fettsau-
ren aus der
Fettspaltung ©

Durch Spaltung von Ol und Fett gewonnenes Erzeugnis. Be-
steht aus rohen Fettsduren Ce — Cz4, aliphatisch, unverzweigt,
monocarbon, gesattigt und ungesattigt. Kann bis zu 50 ppm
Nickel aus der Hydrierung enthalten.

13.6.7

Reine destil-
lierte Fettsau-
ren aus der
Fettspaltung ©

Erzeugnis, das durch Destillation roher Fettsauren aus der
Spaltung von Ol und Fett gewonnen wird und unter Umsténden
hydriert ist. Besteht aus reinen destillierten Fettsauren Cs —
C24, aliphatisch, unverzweigt, monocarbon, gesattigt und unge-
sattigt. Kann bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung enthal-
ten.

13.6.8

Soapstock [Sei-
fenstock] @

Erzeugnis, das bei der Entsduerung pflanzlicher Ole und Fette
mit Hilfe wassriger Lésungen von Calcium-, Magnesium-, Nat-
rium oder Kaliumhydroxid gewonnen wird; es enthalt Salze
freier Fettsauren, Ole oder Fette und natlrliche Komponenten
von Samen, Frichten oder tierischem Gewebe wie Mono- und
Diglyceride, Lecithin und Fasern.

13.6.9

Mono- und
Diglyceride von
mit organischen
Séduren
veresterten
Fettsduren ¢

Mono- und Diglyceride von Fettsduren mit mindestens 4 Koh-
lenstoffatomen, die mit organischen Sauren verestert wurden.

13.6.10

Zuckerester von
Fettsduren ¢

Ester der Saccharose und Fettsauren

13.6.11

Zuckerglyceride

von Fettsauren
(4)

Mischungen aus Zuckerestern und Mono- und Diglyceriden
von Fettsauren.

GMP"’ International
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13.8.1

Glycerin, roh

Nebenprodukt aus

der oleochemischen Fettverarbeitung bei der Spaltung von
Ol/Fett in Fettsduren und Glycerin, gefolgt vom Aufkon-
zentrieren des Glycerins zu Rohglycerin, oder Umesterung
(kann bis zu 0,5 % Methanol enthalten) der natirlichen
Ole/Fette zu Fettsduremethylester und Rohglycerin, gefolgt
vom Aufkonzentrieren des Glycerins zu Rohglycerin (sweet
water);

der Biodieselherstellung (Methyl- oder Ethylester von Fett-
sauren) durch Umesterung von Olen und Fetten unbe-
stimmten pflanzlichen oder tierischen Ursprungs. Reste mi-
neralischer und organischer Salze im Glycerin sind mog-
lich (bis zu 7,5 %);

Kann bis zu 0,5 % Methanol und bis zu 4 % MONG (Matter Or-
ganic Non Glycerol) aus Fettsduremethylestern, Fettsdureet-
hylestern, freien Fettsduren und Glyceriden enthalten;

der Verseifung von pflanzlichen oder tierischen Olen/Fet-
ten, in der Regel mit Laugen/Erdalkalien zu Seife. Kann bis
zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung enthalten

13.8.2

Glycerine

Erzeugnis aus

der oleochemischen Fettverarbeitung bei a) der Spaltung
von Ol/Fett, gefolgt vom Aufkonzentrieren des Glycerins
und der Raffination durch Destillation (siehe Teil B,
Glossar der Verfahren, Nr. 20) oder lonenaustausch; b)
der Umesterung der natirlichen Ole/Fette zu Fettsdureme-
thylester und Rohglycerin, gefolgt vom Aufkonzentrieren
des Glycerins zu Rohglycerin und der Raffination durch
Destillation oder lonenaustausch;

der Biodieselerzeugung (Methyl- oder Ethylester von Fett-
sauren) durch Umesterung von Olen und Fetten unbe-
stimmten pflanzlichen oder tierischen Ursprungs und an-
schlieRender Raffination des Glycerins. Mindestgehalt an
Glycerin 99 % in der Trockenmasse;

der Verseifung von pflanzlichen oder tierischen Olen/Fet-
ten, in der Regel mit Laugen/Erdalkalien zu Seife, gefolgt
von der Raffination des Rohglycerins und Destillation.

Kann bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung enthalten.

(2 ) Bei der Bezeichnung ist zusatzlich der botanische Ursprung anzugeben.

( 3 ) Bei der Bezeichnung ist zusatzlich der botanische oder tierische Ursprung anzugeben.

(4 ) Die Bezeichnung ist anzupassen oder zu erganzen durch einen Hinweis auf die Art der Fettsauren.
( 5 ) Die Bezeichnung ist anzupassen oder zu erganzen durch einen Hinweis auf die organische Saure.
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Die Uberwachung muss gemaR der in der nachstehenden Tabelle angegebenen Uberwa-
chungsklasse durchgefiihrt werden:

Wie ist diese
Tabelle zu
lesen?
EU-Lebensmittel | Ein Produzent, der geman Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr.
852/2004 als Lebensmittelunternehmen in der EU registriert ist.
Sonstige Ein Produzent, der nicht gemal Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr.
852/2004 als Lebensmittelunternehmen in der EU registriert ist.

Tabelle 1: Produkte® pflanzlichen Ursprungs EU- Sonstige
Lebens-
mittel

Siehe GMP+ BA3 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analy-
sen fur Ol- und Fettprodukte, die nicht in Futtermitteln gestattet sind

Fettsduredestillate (13.6.5)

Deodestillate, behandelt

Fettsduren aus der chemischen Raffination (13.6.1)
Fettsduren aus der chemischen Raffination (13.6.1)
Fettsduren, mit Glycerin verestert (13.6.2)

Mono-, Di- und Triglyceride von Fettsauren (13.6.3/13.6.9) 4 27
Rohe Fettsauren aus der Fettspaltung (13.6.6)

Reine destillierte Fettsduren aus der Fettspaltung (13.6.7)
Zuckerester von Fettsauren (13.6.10)

Zuckerglyceride von Fettsauren (13.6.11)

Glycerin (13.8.1/13.8.2), Lecithin (2.21.1) und Gummiharze
Gebrauchte Filterhilfsstoffe und gebrauchte Bleicherde

Soapstock [Seifenstock] (13.6.8) 4 4
Pflanzliche Ole und Fette, roh und raffiniert, auBer rohes Kokosél

(2.20.1)

Rohes Kokosdl, sofern als Einzelfuttermittel geliefert (2.20.1) 2 2
Ole und Fette, zurlickgewonnen aus der Lebensmittelindustrie (2.20.2) 2 2
Sonstige OI- und Fettprodukte aus ein Biodieselherstellungsverfahren 2 2

von nicht raffinierten Ausgangserzeugnissen®

5 Diese Produkte stammen aus verschiedenen Prozessen wie Raffination, oleochemische und Biodieselpro-
duktion

6 Wenn produziert aus Pflanzenél (2.20.1), die Kategorie ist 4.

7 Wenn produziert/abgeleitet aus Fettséuren (13.6.6 oder 13.6.7), die wiederum durch Spaltung von Pflanzenél
(2.20.1) gewonnen werden, die Kategorie ist 4.

8 Im Rahmen dieses Protokolls ist ein Ausgangserzeugnis das Produkt, aus dem das Ol- oder Fettprodukt her-
gestellt oder gewonnen wird.

(€108 International



Tabelle 2: Produkten tierischen Ursprungs

Siehe GMP+ BA3 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analysen flr
Ol- und Fettprodukte, die nicht in Futtermitteln gestattet sind

Tierfett aus Landtieren

Verarbeiter von Tierfetten, Speisefetten und -6len (Verordnung (EG) 3
853/2004) (9.2.1)

Unternehmen der Kat. 3 fiir Fette und Ole (Verordnung (EG) 1069/2009) 3
(9.2.1)

Fettsauren (13.6.1) und Soapstocks
Deodestillate, bearbeitet
Fettsaurehaltige Destillate (13.6.5)

Fett aus der Gelatineproduktion
Produkt aus der Fischolverarbeitung
Rohes Fischdl (10.4.6)

Fischol aus Fischereizweigen ohne Uberwachungsvergangenheit nicht
spezifizierten Ursprungs oder aus der Ostsee (10.4.6)

Fischdl, das aus Fischnebenprodukten aus in der EU nicht anerkannten 2
Anlagen stammt, die Fisch fir den menschlichen Verzehr herstellen
(10.4.6)

Fischol, hergestellt aus Blauem Wittling oder Menhaden (10.4.6)

NININ|W

N

Aus Fischdl gewonnene Produkte, die nicht raffiniert und nicht in dieser
Tabelle enthalten sind (einschliellich Nebenprodukte der Raffination von
Fischal)

Soapstocks (13.6.8) und Fettsauren (13.6.1) aus Fischol

Raffiniertes Fischdl (und alle anderen vorstehend nicht spezifizierten
Fischdle) (10.4.6)

Tabelle 3: Produkte aus der Fettmischung®

Siehe GMP+ BA3 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analysen fur
Ol- und Fettprodukte, die nicht in Futtermitteln gestattet sind

Eingehende Produkte Siehe Tabelle
1und 2

oder

Ausgehende Mischungen aus Fetten und Olen 2

Anmerkung: Anstatt die eingehenden Partien gemaR dieser Einstufungen zu Uberwachen,
kann sich ein Fettmischer auch fiir eine 100%ige Uberwachung der ausgehenden Partien
entscheiden (= Klasse 2). Diese Entscheidung muss dem Auditor mitgeteilt werden. In der
EU ansassige Einzelfuttermittelunternehmen mussen diese Entscheidung auch der zu-
standigen Behdrde melden.

9 Fr die Definition des Begriffs Fettmischung siehe Abschnitt 2.2.2
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2.2.4 Positive Freigabe (,Positive Release*)

Zur Einhaltung der Anforderungen fir die positive Freigabe kdnnen Unternehmen (Hersteller und, sofern zutreffend, Handler, siehe
Abschnitt 2.2.1.2) in der Futtermittelkette verschiedene Systeme verwenden. In diesem Abschnitt werden einige dieser Systeme er-
klart. Diese Systeme sind zur Verwendung durch nach GMP+ zertifizierte Unternehmen zugelassen, die Akteure in der Lieferkette
sind. Falls eine zustandige Behorde oder ein Kunde zusatzliche Anforderungen stellt, missen diese Anforderungen ebenfalls erfullt
werden.

Die Analyseergebnisse von Dioxinen und dioxindhnlichen PCBs mussen fur jede Verwendung in Einzelfuttermittel wie Mischfuttermit-
teln und Vormischungen verflgbar sein.

Hinweis: ,Ausgeliefert® bedeutet, dass das Produkt vom Standort des Herstellers beispielsweise zu einem Lagertank am Standort des
Kunden transportiert wird. Der Hersteller ist noch immer Eigentiimer des Produkts und ist daher flr das Produkt verantwortlich. ,Zuge-
stellt“ bedeutet, dass das Produkt nicht nur zum Kunden transportiert wird, sondern auch die Eigentimerschaft des Produkts auf den

Kunden Ubertragen wird.

Nr. | Option Hinweise

1 Der Hersteller entnimmt eine reprasentative Probe des Erzeugnis- - Weitere Informationen zu der Probenahme und der Analyse finden
ses aus seinem Lagertank und sendet die Probe an ein Labor, um Sie im Abschnitt 2.2.5.
eine Uberprifung auf Dioxine und dioxindhnliche PCB durchfiihren - Der Kunde ist in Form eines Analyseberichts Uber die Ergebnisse
zu lassen. Das Erzeugnis wird ausgeliefert und an den Kunden zu- zu informieren.
gestellt, sobald die Analyseergebnisse bekannt sind und wenn sie
innerhalb der Spezifikationen liegen.

2 Der Hersteller entnimmt eine reprasentative Probe des Erzeugnis- - Weitere Informationen zu der Probenahme und der Analyse finden
ses aus seinem Lagertank und sendet die Probe an ein Labor, um Sie im Abschnitt 2.2.5.
eine Uberprifung auf Dioxine und dioxindhnliche PCB durchfiihren - Damit diese Option genutzt werden kann, muss eine Vereinbarung
zu lassen. Unterdessen wird das Erzeugnis an den Kunden ausge- zwischen dem Hersteller und dem Kunden geschlossen werden.
liefert. Die tatsachliche Zustellung des Erzeugnisses (Eigentums- - Der Kunde ist in Form eines Analyseberichts iber die Analyseer-
Ubertragung) findet statt, sobald die Analyseergebnisse bekannt gebnisse zu informieren. .
sind und wenn sie innerhalb der Spezifikationen liegen.

3 Der Hersteller liefert das Erzeugnis (aus nur einer Anlage) an einen | -  Eine Art von Fett-/Olerzeugnis.
Sammeltank (der sich an einem anderen Standort befindet). Dabei - Ein Hersteller/eine Produktionsanlage.
kann es sich um einen Tank handeln, der sich in der eigenen Pro- - Auch nachdem das Erzeugnis von der Produktionsanlage ausgelie-
duktionsstatte befindet, oder um einen Tank eines Drittunterneh- fert wurde, ist der Hersteller noch fiir die erforderliche Uberwachung
mens. verantwortlich. Er muss geeignete KorrekturmalRnahmen ergreifen,
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Nr. | Option Hinweise
Die Probenahme erfolgt am Sammeltank. Der Sammeltank wird falls die Analyseergebnisse die Grenzwerte fiir das Produkt tber-
ausschlielich mit einer einzigen Charge gefillit. schreiten.
Der Tank kann diskontinuierlich beladen werden, z. B. per LKW oder Der Tank muss sich nicht unbedingt in demselben Land wie die Pro-
Schiff, aber die Summe der einzelnen Ladungen, die in den Tank duktionsstatte befinden.
geladen werden, muss der kontinuierlichen Produktion einer einzi- Falls ein Tank eines Drittunternehmens verwendet wird, muss der
gen Anlage entsprechen. Hersteller Uber die vollstandige Kontrolle der operativen Lagerungs-
Das Erzeugnis wird erst aus diesem Tank an den Kunden geliefert, aktivitaten verfiigen oder eine entsprechende Vereinbarung mit dem
wenn die Ergebnisse der Dioxinanalyse bekannt sind. Lagerhalter schliel3en.
Herstellung, Transports und Lagerung mussen klar erfasst werden
und die Ein- und Ausgange muissen ganzlich ausgeglichen sein.
Weitere Informationen zu der Probenahme und der Analyse finden
Sie im Abschnitt 2.2.5.
Der Kunde ist in Form eines Analyseberichts Uber die Analyseer-
gebnisse zu informieren.
4a Der Hersteller entnimmt eine reprasentative Probe fiir die Uberprii- Diese Option ist nur verfiigbar, wenn es sich bei dem Erzeugnis,

fung auf Dioxine und dioxinahnliche PCB, bevor das Erzeugnis die
Produktionsanlage verlasst. Die Erzeugnisse werden an einen Sam-
meltank geliefert, der sich in der eigenen Produktionsstatte oder an
einem Standort eines Drittunternehmens befinden kann.

Wenn alle Proben, die den Inhalt des Tanks reprasentieren, die vor-
geschriebenen Grenzwerte fur Dioxine und dioxinahnliche PCB ein-
halten, kann das Erzeugnis vom Sammeltank des Drittunterneh-
mens an die Kunden zugestellt werden.

Zur Verifizierung hat der Hersteller vierteljahrlich aus dem Sammel-
tank eine Probe zu entnehmen und auf Dioxine und dioxindhnliche
PCBs analysieren zu lassen.

Falls der Inhalt des Tanks nicht nur aus Chargen aus einer einzigen
Produktionsanlage (Option 3) besteht, bendtigt die juristische Per-
son, die der Betreiber des Tanks ist, eine Zulassung als Lebensmit-
telunternehmen fir Fettmischungen.

das an den Kunden geliefert werden soll, um ein Einzelfuttermittel
handelt. Handelt es sich bei dem Erzeugnis um Mischfutter, trifft
Option 4a nicht zu.

Moglicherweise ist mehr als eine Produktionsanlage, unter Umstan-
den auch von anderen Herstellern, beteiligt.

Auch nachdem das Erzeugnis von der Produktionsanlage ausgelie-
fert wurde, ist der Hersteller noch fiir die erforderliche Uberwachung
verantwortlich. Er muss in der Lage sein, geeignete Korrekturmalf}-
nahmen zu ergreifen, falls die Analyseergebnisse die Grenzwerte
fur das Produkt Uberschreiten.

Der Tank muss sich nicht unbedingt in demselben Land wie die Pro-
duktionsstatte befinden.

Falls ein Tank eines Drittunternehmens verwendet wird, muss der
Hersteller Uber die vollstandige Kontrolle der operativen Lagerungs-
aktivitaten verfiigen oder eine entsprechende Vereinbarung mit dem
Lagerhalter schlie3en.

Herstellung, Transports und Lagerung mussen klar erfasst werden
und die die Ein- und Ausgange missen ganzlich ausgeglichen sein.
Der Ordner mit den Analysezertifikaten muss vollstandig und ein-
deutig sein.

Der Kunde wird Uber alle zugrunde liegenden Analyseergebnisse
und deren Zusammensetzung (einschliel3lich des Verhaltnisses der
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Nr.

Option

Hinweise

unterschiedlichen Komponenten) informiert, auer der Hersteller
und der Kunde vereinbaren, dass der Kunde in Form einer Konfor-
mitatserklarung informiert wird.

Der Inhalt der Konformitatserklarung muss klar, eindeutig und iber-
prufbar sein. Die Konformitatserklarung, die gelieferte Charge und
die Analysezertifikate missen deutlich zueinander gehoren.

Der Hersteller ist fiir die zusétzliche vierteljahrliche Uberwachung
verantwortlich.

Wenn das Erzeugnis nicht den Anforderungen entspricht und der
Status des Produktetiketts infolgedessen geandert werden muss,
wird der Kunde aufgefordert, eine schriftliche Bestatigung, dass das
Produktetikett gedndert wurde, an den Lieferanten zuriickzusenden.

4b

Fettmischungen: Unterschiedliche Hersteller (moglicherweise unter-
schiedliche Anlagen und/oder unterschiedliche juristische Personen)
liefern das Erzeugnis an den Sammeltank eines Drittunternehmens.
Die Probenahme findet nach der Herstellung der Fettmischung am
Sammeltank in der Anlage des Lebensmittelunternehmens statt, das
die Fettmischung vorgenommen hat.

Jeder Hersteller iberwacht alle Erzeugnisse, die an den Tank des
Drittunternehmens geliefert werden, durch vierteljahrliche Proben-
ahme (als zusatzliche KontrollmaRnahme vorgeschrieben).

Die einzelnen Hersteller sind verpflichtet, dem Unternehmen, das
die Fettmischung vornimmt, die Uberwachungsergebnisse zur Ver-
fugung zu stellen.

Diese Option trifft zwingend zu, wenn es sich bei dem Fetterzeugnis
um Mischfutter handelt.

Bei dem Erzeugnis kann es sich um eine einzige Sorte von Fett-
/Olerzeugnis oder eine Mischung verschiedener Fett-/Olerzeugnisse
handeln.

Das Erzeugnis ist Eigentum des Unternehmens, das die Fettmi-
schung vorgenommen hat.

Der Tank muss sich nicht unbedingt in demselben Land wie die Pro-
duktionsstatte befinden.

Falls ein Tank eines Drittunternehmens verwendet wird, muss der
Hersteller Uber die vollstandige Kontrolle der operativen Lagerungs-
aktivitdten verfigen oder eine entsprechende Vereinbarung mit dem
Lagerhalter schlieen.

Das Unternehmen, das die Fettmischung vornimmt, ist fur die zu-
séatzliche vierteljahrliche Uberwachung verantwortlich.

Herstellung, Transports und Lagerung mussen klar erfasst werden
und die Ein- und Ausgénge muissen ganzlich ausgeglichen sein.
Der Ordner mit den Analysezertifikaten muss vollstandig und ein-
deutig sein.

Der Kunde ist in Form eines Analyseberichts Uber die Analyseer-
gebnisse zu informieren.

Version DE: 1. Januar 2023

24/37



Tank (Raffinerie)/

Schiff

Fettsaur
en

(Sauerdle -
“acid oils”)

Fettsaure-
destillate
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1. Positive release (Positive Freigabe) °
Kunde

Reprasentative Probe aus dem Tank, zur Lieferung freigegeben
nach Bekanntgabe der Ergebnisse

2. Uberwachung<: Probe entnommen,

Erzeugnis an Kunden _
Freigabe an den

A4

Kunden

Erzeugnis wird direkt an den Kunden gesendet,
Kunde verwendet Erzeugnis, nachdem Ergebnisse bekannt sind

10 Beispiel 1 bis 4b: Positivfreigabe nicht erforderlich, sofern die Mischung sich zu 100 % aus Fettsduren zusammensetzt.
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Schiff 3 Sammelank
» | Positive > Kunde
Freigabe
(“Positive Re-
lease”)
Zur Lieferung ab Sammelstelle freigegeben, nachdem Ergebnisse bekannt sind.
Erzeugnis wird von einem Standort bezogen.
saure
Ole B Pare
(“acid oils”) [~ Sammeltank ]
Fettsaure- 42 Chargenprobe » Genehmigter > Kunde
destillate Reprasentative Probe Mischer
D
" 3.Patei TN
) [~ Sammeltank |
4b Uberwachung g
» Genehmigter > unae
Vierteljahrliche 9

Dioxinanalyse Mischer

Positive Freigabe beim Mischer

Version DE: 1. Januar 2023

26/37




Mindestanforderungen - BA 4

2.2.5 Probenahme und Analyse

2.2.5.1 Probenahme

Die Probenahme hat unter Einhaltung der allgemeinen GMP+-Anforderungen be-
ziglich der Probenahme von Fetten und Olen durchgefiihrt zu werden. Fir Fette
und Ole stehen mehrere Methoden und Verfahren zur Probenahme zur Verfiigung.
Die Proben miussen flir die Charge reprasentativ sein. Die Proben sind aus homo-
genen und deutlich identifizierten Chargen zu entnehmen.

In den Tabellen in § 2.2.3 sind die maximalen Chargengréfien angegeben.

Falls nachgewiesen werden kann, dass eine homogene Lieferung gré3er als die (in
den Tabellen angegebene = max. 1000 ton) maximale Chargengrdf3e ist und dass eine
reprasentative Probe von ihr entnommen wurde, werden die Ergebnisse der Analyse
der ordnungsgemal’ entnommenen und versiegelten Probe als zuldssig angesehen.

Die Ergebnisse sind innerhalb eines Monats gemaf dem von der GMP+ Internatio-
nal vorgeschriebenen Verfahren an die Feed Safety Database der GMP+ Internati-
onal zu Ubersenden.

Die Unterrichtung der zustandigen Behérde muss unter Einhaltung der Gesetzes-
vorgaben erfolgen.

2.2.5.2 Sonstige Anforderungen/Bemerkungen

¢ Die gelieferte Charge und das Analysezertifikat/der Analysebericht des zuge-
lassenen Labors missen deutlich zueinander gehéren.

e 1In §4.3.5 von GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung sind
auch die Uberwachungsanforderungen an Palmdl- und Palmkernélerzeugnisse
spezifiziert. Sofern zutreffend, missen die Teilnehmer diese Anforderungen
ebenfalls erfullen.
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2.3 Protokoll zur Uberwachung von Aflatoxin B1

Das Protokoll zur Uberwachung von Aflatoxin B1 finden Sie hier.

Das Protokoll zur Uberwachung von Aflatoxin B1 wurde als getrenntes Dokumente
im GMP+-Portal verdffentlicht. Dies erfolgte im Zusammenhang mit den regelmani-
gen Anderungen im Protokoll hinsichtlich der Einordnung von Ernteldndern in Risi-
koprofile (hohes Risiko, mittelhnohes Risiko, geringes Risiko). Durch die Veroffentli-
chung des Protokolls als getrenntes Dokument wird vermieden, dass nach jeder
Anderung im Protokoll das Fassungsdatum von GMP+ BA4 angepasst werden
muss. Eine regelmaRige Anderung des Fassungsdatums von GMP+ BA4 konnte
bei Teilnehmern zu Verwirrung und/oder Unklarheiten dariber fihren, welche An-
forderungen eigentlich angepasst worden sind.

Das Protokoll zur Uberwachung von Aflatoxin B1 ist als Abschnitt 2.3 von GMP+
BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analysen zu betrachten und hat
einen verbindlichen Charakter.
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3 Kontrollplan fur Salmonellen in Futtermitteln

Der Abschnitt 3 der vorherigen Version (1. Januar 2022) dieses Dokuments wurde durch
einen neuen Abschnitt ersetzt; um die Lesbarkeit zu verbessern, wurde beschlossen, der
Abschnitt der vorherigen Version an dieser Stelle zu entfernen.

Die vorherigen Versionen der Systemdokumente sind weiterhin auf der Website zu finden.

3.1 Allgemeine Anforderungen

3.1.1. Anwendungsbereich

Dieses Protokoll enthalt Mindestanforderungen an die Uberwachung von Salmonel-
len in Futtermitteln.

Ausgeschlossen von diesem Anwendungsbereich sind Futtermittelprodukte, in de-
nen Salmonellen aufgrund von pH-Wert, Temperatur und/oder niedriger Wasserak-
tivitat (Aw-Wert) nicht Gberleben kénnen. Der Ausschluss muss auf einer dokumen-
tierten Validierung basieren.

Erlduterung
Weitere Informationen zu Salmonellen und den Bedingungen, unter denen Sal-

monellen nicht Giberleben kénnen, stehen im GMP+-Factsheet Salmonellen. Die-
ses Factsheet ist im GMP+ International Portal zu finden..

3.1.2. Anwendung

Dieses Protokoll gilt fir das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen, dass:
e Futtermittel produziert, oder
e ein anderes Unternehmen mit der Herstellung von Futtermitteln beauftragt.
Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung zu den An-
forderungen an die Beschaffung von Herstellung oder Verarbeitung auf Ver-
tragsgrundlage.

Wenn Verantwortlichkeiten im Zusammenhang mit dem Anwendungsbereich die-
ses Kontrollplans an ein anderes Unternehmen Ubertragen werden, muss dies als
dokumentierte Information archiviert werden.

3.2. Uberwachungshiufigkeit

Das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen muss daflir sorgen, dass das Futtermit-
tel die Grenzwerte flr Salmonellen nicht Gberschreitet, die in GMP+ BA1 Spezifi-
sche Grenzwerte fiir unbedenkliche Futtermittel festgelegt sind.

Die dauerhafte Wirksamkeit der LenkungsmaRnahmen muss in Ubereinstimmung
mit den nachstehend aufgefiihrten Mindestanforderungen an die Uberwachungs-
haufigkeit Gberwacht werden. Die Uberwachung erfolgt mittels der Analyse repra-
sentativer Proben der Endprodukte, die weitestgehend am Ende der Produktionsli-
nie enthnommen werden.

Erlduterung
Denken Sie daran, dass Sie bei positiven Salmonellenergebnissen beschliel3en

kénnen, die Uberwachungshéufigkeit zu erhéhen.
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3.2.1. Mischfuttermittel fiir Gefluigel

Das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen, das Mischfuttermittel flir Gefliigel pro-
duziert, muss Proben aus dem Mischfuttermittel entnehmen und diese Proben ge-
maR der Uberwachungshaufigkeit analysieren, die in der nachstehenden Tabelle
angegeben ist:

Typ des Mischfuttermittels pro Mindestanzahl der zu analysieren-
Zieltier den Proben

Als Groleltern oder UrgrofReltern ge- | 1 je 48 Tonnen

haltene Zuchttiere

Huhner oder Puten, die zur Zucht 1je 120 Tonnen
anderer Tiere als Grofeltern und Ur-
grolieltern gehalten werden

Huhner oder Puten, die zur Zucht 1 je 240 Tonnen
gehalten werden
Masthahnchen, Legehennen und fur | 1 je 480 Tonnen
Legehennen gehaltene Tiere

Mastputen 1je 720 Tonnen

Wenn das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen eine validierte Lenkungsmaf-
nahme anwendet, kann die vorgenannte Uberwachungshaufigkeit um 75 % redu-
ziert werden. Die Validierung muss als dokumentierte Information aufbewahrt wer-
den.

Erlduterung )
Bedenken Sie, dass die Uberwachungshéufigkeit aufgrund nationaler Futtermit-
telgesetze méglicherweise nicht reduziert werden kann.

Eine validierte LenkungsmalRnahme ist eine LenkungsmalRnahme, die sich bei
der Bekdmpfung von Salmonellen in Futtermitteln als wirksam erwiesen hat.
Wérmebehandlung und Anséuerung sind bekannte und oft angewendete Len-
kungsmalinahmen.

Eine Reduzierung der Uberwachungshéufigkeit um 75 % bedeutet, dass eine
Probe aus einer dreimal so groBen Menge entnommen wird. Beispielsweise
kann bei Zuchttieren, die als Grol3eltern oder UrgroReltern gehalten werden, 1
Probe je 144 Tonnen analysiert werden (anstelle von 1 Probe je 48 Tonnen).

3.2.2. Mischfuttermittel (ausgenommen Gefliigelfutter)

Das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen, das andere Mischfuttermittel als das fir
Geflugel bestimmte Mischfuttermittel herstellt, muss mindestens eine Probe je
10.000 Tonnen aus dem Mischfuttermittel entnehmen und analysieren.

3.2.3. Einzelfuttermittel

Das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen, das Einzelfuttermittel produziert, muss
Proben aus jedem Einzelfuttermittel entnehmen und diese Proben gemaf} der
Uberwachungshaufigkeit analysieren, die in der nachstehenden Tabelle spezifiziert
ist:
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Jahrliche Herstellung von Einzelfutter- Mindestanzahl der zu analysierenden
mitteln Proben

Weniger als oder genau 50.000 Tonnen 8 pro Jahr

Uber 50.000 Tonnen 20 pro Jahr

Wenn das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen eine validierte Lenkungsmal3-
nahme anwendet, kann die vorgenannte Uberwachungshaufigkeit um 75 % redu-
ziert werden. Die Validierung muss als dokumentierte Information aufbewahrt wer-
den.

Erlduterung
Siehe Erlduterung in § 3.2.1.

Eine Reduzierung der Uberwachungshéufigkeit um 75 % bedeutet, dass weniger
Proben pro Jahr analysiert werden kénnen. Beispielsweise kbnnen bei einer Jah-
resproduktion von tber 50.000 Tonnen fiinf Proben pro Jahren analysiert werden
(anstelle von Proben pro Jahr).

3.2.4. Zusatzstoffe und Vormischungen

Das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen, dass Zusatzstoffe oder Vormischungen
herstellt, muss gemal HACCP aus den Zusatzstoffen und Vormischungen Proben
entnehmen und analysieren.

3.3. Analysieren

Salmonellen-positive Ergebnisse mussen serologisch eingestuft werden.
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4 Sonstige Probenahme und Analyseprotokolle

4.1 Pretekoll-P7: Probenahme und Analyse hinsichtlich tierischer Proteine

1. Zielgruppe
Hersteller von Mischfuttermitteln (einschlieRlich feuchter Mischungen) fir Wieder-
kauer.

2. Erzeugnisse
Mischfuttermittel (einschlief3lich feuchter Mischungen) fir Wiederkauer.

3. Allgemeine erganzende Bedingungen

Die Uberwachung findet anhand der Analyse der aus Endprodukten entnommenen
Proben auf Vorhandensein von Gewebeproteinen von Sdugetieren gemal der
nachstehenden Mindesthaufigkeit statt:

Produktion in Tonnen pro Jahr Mindestanzahl der zu analysieren-
den Proben

Weniger als 10.000 1 pro Quartal

Zwischen 10.000 und 40.000 2 pro Quartal

Mehr als 40.000 3 pro Quartal

<5000 4
5.000 < <10.000 1
10.000-<—<20.000 2
20000 < < 30000 2
30.000 < < 40000 2

>40.000 3

5. Zusitzliche KorrekturmaRnahmen bei einer Grenzwertiiberschreitung
Gemal der Futtermittelgesetzgebung.

6. Verfahren zur Probenentnahme

7. Analysemethode

Die Analyse Ubernimmt ein Labor, das dafiir kraft des ,GMP+ FSA“-Moduls aner-
kannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung. Siehe
GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung.
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8. Meldung der Analyseergebnisse
Die Ergebnisse der Analysen missen mindestens einmal im Monat Gber das dies-

bezlglich von GMP+ International angeordnete Verfahren an die Feed Safety
Database (FSD) ubermittelt werden.
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