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1 Einleitung

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

GMP+ International unterstitzt die GMP+-Teilnehmer mit praktischen und nitzlichen
Informationen. Dies erfolgt mit Hilfe einer Reihe von Leitfaden sowie mit Hilfe von
Datenbanken, Rundschreiben, Fragen- und Antwortenkatalogen und Seminaren.

Zum Zwecke der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text auf eine Differenzierung
von weiblichen und méannlichen Formen verzichtet.

Das Zertifizierungssystem setzt sich aus verschiedenen Normdokumenten zusam-
men, die in eine Rubrik A, B oder C unterteilt sind.

AulRerdem gibt es die so genannten D-Dokumente. Dabei handelt es sich um keine
normativen Dokumente. D-Dokumente sind als Zusatzinformation oder zur ergénzen-
den Erlauterung der Systemdokumente gedacht.

GMP+ Feed Certification scheme

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

B-Dokumente
Normative Dokumente, Anhdange und Country Notes.

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

Feed
Responsibility .

FRA

Assurance

C-Dokumente
Zertifizierungsanforderungen des GMP+ FC scheme

D-Dokumente
n zur Unterstiitzung von Unternehmen bei der Implementi
GMP+-Anforderungen

Dieser Fragen- und Antwortenkatalog wurde auf der Grundlage von GMP+ BA5 Min-
destanforderungen an ein Frihwarnsystem (EWS) entwickelt. BA5 enthélt die Anfor-
derungen fur die frihzeitige Meldung von UnregelmaRigkeiten in Bezug auf die Un-
bedenklichkeit von (Ausgangserzeugnissen zur Verwendung in) Futtermitteln und die
Ermdglichung schneller Reaktionen und einer raschen Kommunikation innerhalb der
gesamten Herstellungskette von Futtermitteln. Damit wird das Ziel verfolgt, schadli-
che Folgen fur Mensch, Tier und Umwelt zu vermeiden oder zu begrenzen.

Sollte Ihre Frage nicht in der Liste stehen, kdnnen Sie sich jederzeit tiber die Kon-
taktseite auf der GMP+-Website mit GMP+ International in Verbindung setzen. Erfor-
derlichenfalls kann dieser Fragen- und Antwortenkatalog anschliel3end erganzt wer-
den.
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2 Fruhwarnsystem (Early Warning System — EWS)

2.1 Warum enthalt das GMP+ Feed Safety Certification Modul ein Early Warn-
ing System (EWS)?

Futtermittelunternehmen missen jeden Aspekt ihres Herstellungsprozesses identifi-
zieren, der fur die Futtermittelsicherheit von entscheidender Bedeutung ist. Sobald
dies geschehen ist, miissen sie dafiir sorgen, dass angemessene Kontroll- und
Durchfiihrungsmechanismen angewendet werden, und diese Sicherheitsverfahren
standig aktualisieren und bewerten.

Da die Futtermittelsicherheit letztendlich in den Handen von Menschen liegt, kbnnen

immer Fehler geschehen. In diesem Fall stellt das Frihwarnsystem (EWS) ein wichti-
ges Fangnetz dar, mit dem ein (potenzielles) Problem friihzeitig mithilfe angemesse-

ner Mittel begrenzt oder im Ausmald verringert werden kann.

Ziel des EWS ist es, UnregelmaRigkeiten im Zusammenhang mit der Futtermittelsi-
cherheit zu melden sowie eine schnelle Reaktion und Kommunikation tiber (neue)
Gefahren und Risiken in der gesamten Herstellungskette fur Futtermittel zu ermdgli-
chen, um schéadliche Folgen fir Mensch, Tier und Umwelt zu verhindern oder zu be-
grenzen.
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3 Was ist zu melden?

3.1 Was muss ich melden?

Sie missen alle Beobachtungen und Signale melden, die darauf hinweisen, dass ein
Futtermittel unsicher ist oder ein Risiko fur die Folgestufen in der Futtermittel- oder
Lebensmittelkette darstellt, und eventuell auf gesetzlichen und/oder GMP+-Grenz-
werten beruhen.

3.2 Warum gilt fir Salmonellen eine Ausnahme?

Salmonellen in Futtermitteln lassen sich ziemlich einfach bek&mpfen. Wenn das Fut-
termittel einer Hitzebehandlung oder einer anderen Behandlung unterzogen wird, die
die Salmonellenbakterien (nachweislich) abtétet, handelt es sich um ein konformes
Erzeugnis, weshalb eine EWS-Meldung an GMP+ International und die Zertifizie-
rungsstelle nicht notwendig ist.

3.3 Ich habe eine EWS-Meldung an GMP+ International und meine Zertifizie-
rungsstelle gesendet. Muss ich noch mehr tun?

Ja, siehe dazu Abschnitt 2 in GMP+ BA5 Mindestanforderungen an ein Friihwarnsys
tem (EWS).

Wenn dies gesetzlich vorgeschrieben ist, missen Sie den Zwischenfall auch der zu-
standigen Behdorde in dem Land melden, in dem Sie anséassig sind.

Zusatzlich zur Meldung missen Sie die Herkunft und das Ziel bedenklicher Partien
ermitteln, diese sperren (lassen), die betroffenen Lieferanten und Kunden informie-
ren, die Ursache flr die Kontaminierung ermitteln und Korrekturmafinahmen ergrei-
fen.
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4 Zeitpunkt der Meldung

4.1 Wann muss ich eine EWS-Meldung vornehmen?

Sie missen innerhalb von 12 Stunden nach der Bestatigung der Kontaminierung
oder —wenn Sie keine Bestatigungsanalyse ausfiihren lassen — innerhalb von 12
Stunden nach der Bestatigung der Kontaminierung eine Meldung vornehmen.

Diese Frist bezieht sich auf 12 aufeinander folgende Stunden und beginnt zu dem
Zeitpunkt, zu dem Sie Uber die Kontaminierung informiert sind. Das kann zum Bei-
spiel der Zeitpunkt sein, an dem Sie das Analysezertifikat erhalten oder einen Anruf
des Labors, das die Analyse ausgefihrt hat, oder lhres Lieferanten entgegenneh-
men.

Teilnehmer missen Verantwortung tbernehmen, indem sie GMP+ International und
die Zertifizierungsstelle informieren. Eine Meldung innerhalb von 12 Stunden nach
der Feststellung oder Bestatigung ist umso wichtiger, wenn die Situation nicht unter
Kontrolle ist (was beinhaltet, dass die kontaminierte Partie nicht komplett gesperrt
und/oder zurtickgerufen wurde und/oder die Rickverfolgbarkeit nicht klar ist). Jeder
Teilnehmer hat die Aufgabe, zu beurteilen, ob die Situation unter Kontrolle ist, und
dies nachweisen. lhr GMP+-Auditor muss nach billigem Ermessen tberprifen und
festlegen, ob eine Abweichung von der 12-stiindigen Frist annehmbar ist.

4.2 Was ist unter Bestatigungsanalyse zu verstehen?

Eine Bestatigungsanalyse ist eine zweite Analyse (bzw. Gegenanalyse) derselben
Probe, bei der zuvor ein zu hoher Gehalt einer unerwiinschten Substanz festgestellt
wurde. Sie kénnen eine Bestatigungsanalyse ausfihren lassen, um Gewissheit dar-
Uber zu erlangen, ob eine Kontaminierung vorliegt oder nicht.

Das Ergebnis der Bestatigungsanalyse tritt grundséatzlich an die Stelle des Ergebnis-
ses der ersten Analyse. Siehe 4.4 fir die damit einhergehende Anforderung.

Die Bestéatigungsanalyse darf von einem anderen Labor als dem Labor ausgefihrt
werden, das die erste Analyse vorgenommen hat.

4.3 Muss ich eine Bestatigungsanalyse ausfiihren?

Nein. Sie sind nicht verpflichtet, eine Bestatigungsanalyse vorzunehmen. Sie kénnen
frei entscheiden, ob sie eine Bestatigungsanalyse ausfiihren lassen oder nicht. Siehe
auch 4.1: Wann muss ich eine EWS-Meldung vornehmen?

Es wurde keine Frist festgelegt, innerhalb derer Sie eine Bestatigungsanalyse aus-
fuhren missen. Sie sind selbst daflr verantwortlich.

4.4 Das Ergebnis meiner ersten Analyse ist positiv (iber dem hoéchstzulassi-
gen Grenzwert), wéhrend das Ergebnis der Bestatigungsanalyse negativ
ist (unter dem hochstzulassigen Grenzwert). Muss ich eine EWS-Meldung
vornehmen?

Nein, eine EWS-Meldung ist in diesem Fall nicht notwendig, sofern Sie begrinden
kénnen, warum das Ergebnis der Bestatigungsanalyse zuverlassiger als das Ergeb-
nis der ersten Analyse sein soll.
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Wenn Sie keine Griinde nennen kénnen und den Unterschied zwischen den beiden
Analyseergebnissen nicht erklaren kénnen, missen Sie allerdings eine EWS-Mel-
dung vornehmen,

weil eine Situation vorliegt, in der Sie keine Gewissheit haben, dass das Erzeugnis,
dass Sie auf den Markt bringen, ein sicheres Erzeugnis ist. Das Erzeugnis kénnte ein
Risiko fur die Sicherheit von Mensch, Tier oder Umwelt darstellen.

4.5 Was muss ich tun, wenn das Analyseergebnis nach Abzug der Messun-
genauigkeit unter dem hoéchstzulassigen Grenzwert liegt? Muss ich in
diesem Fall eine EWS-Meldung vornehmen?

Ja. Bei der Entscheidung Uber eine Meldung missen Sie vom gemessenen Analy-
seergebnis ausgehen. Sie dirfen die Messungenauigkeit nicht davon abziehen.

Futtermittelbetriebe missen daflr sorgen, dass sie sichere Erzeugnisse liefern (All-
gemeine Lebensmittelverordnung 178/2002). Wenn man die Messungenauigkeit vom
Messwert abzdge, wiirden erst dann MaRnahmen (z.B. Melden, Sperren des Erzeug-
nisses, Informieren der Kunden usw., siehe auch die Antwort auf Frage 3.3) getrof-
fen, wenn sicher ware, dass das Erzeugnis den Anforderungen nicht gentigt. Um
eventuelle Schaden in der Kette zu verhindern, ist es also sehr wichtig, dass bereits
Malnahmen getroffen werden, auch wenn noch nicht zu 100 % sicher ist, dass es
sich um ein unsicheres Futtermittel handelt.

Sie dirfen keine Erzeugnisse verkaufen, deren Werte (iber dem héchstzulassigen
Grenzwert liegen, und sind daftr verantwortlich zu entscheiden, ob eine Meldung
notwendig ist.

4.6 Ich als Handler liefere manchmal nicht GMP+-zertifizierte Futtermittel aus.
Muss ich GMP+ International informieren, wenn ein solches Futtermittel
bedenklich ist?

Nein. Sie sind nur dazu verpflichtet, GMP+ International und die Zertifizierungsstelle
(sowie die zustandige Behdorde) zu informieren, wenn das nicht-konforme Erzeugnis
in den Anwendungsbereich Ihres GMP+-Zertifikats féallt. Sie sind nicht verpflichtet,
GMP+ International Uber bedenkliche, nicht GMP+-zertifizierte Futtermittel zu infor-
mieren. Es kdnnte fir GMP+ International dennoch interessant sein, solche Informa-
tionen Uber den Futtermittelmarkt zu erhalten.
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5 Wer meldet?

5.1 Wer muss die Meldung vornehmen?

Alle Teilnehmer, die eine kontaminierte Partie Futtermittel in Besitz haben oder hat-
ten oder an der Lieferung, dem Entgegennahme, der Lagerung oder der Verarbei-
tung einer kontaminierten Partie Futtermittel beteiligt sind, sind verpflichtet, eine Mel-
dung gemanR den Anforderungen von GMP+ BA5 vorzunehmen. Dies betrifft GMP+-
zertifizierte Hersteller und Handler von Futtermitteln (einschlief3lich Heimtierfuttermit-
tel).

5.2 Ich stelle ausschlieRRlich Heimtierfuttermittel her. Gilt die EWS-Melde-
pflicht auch far mich?

Ja. Der GMP+-Standard B8 enthélt zwar keine Verweise auf GMP+ BA5 Mindestan-
forderungen an ein Frihwarnsystem (EWS), kraft GMP+ Al Abschnitt 8.7. ist diese
Verpflichtung jedoch fiur alle GMP+-Teilnehmer vorgeschrieben. Die EWS-Melde-
pflicht gilt also auch fur Heimtierfuttermittel-Hersteller und Handler. Dies ist auch an-
gesichts der Tatsache logisch, dass Inhaltsstoffe, die in Heimtierfuttermitteln verar-
beitet werden, auch in Futtermittel fur professionell gehaltene, der Lebensmittelge-
winnung dienende Tiere gelangen kénnen.

5.3 Muss ich meine Zertifizierungsstelle informieren oder kimmert GMP+ In-
ternational sich darum?

Als GMP-Teilnehmer sind Sie daflrr verantwortlich, lhre Zertifizierungsstelle zu infor-
mieren. GMP+ International nimmt Ihnen diese Verantwortung nicht ab.
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6 Wieist die Meldung zu erstatten?

6.1 Wie nehmeich eine EWS-Meldung vor?

Eine EWS-Meldung nehmen Sie vor, indem Sie das EWS-Meldeformular ausfillen
und versenden. Es gibt zwei Meldeformulare: eine gedruckte Version auf Papier und
ein digitales (gekurztes) Meldeformular. Das gedruckte Formular finden Sie in Anlage
1 von GMP+ BA5 oder hier im GMP+-Portal. Das digitale Meldeformular finden Sie
hier. Senden Sie das ausgefullte Papierformular an ews@gmpplus.org.

6.2 Was muss die Meldung mindestens enthalten?

Die erste Meldung muss auf jeden Fall die zwingend vorgeschriebenen Mindestanga-
ben enthalten, die eine erste Beurteilung des Zwischenfalls ermdglichen. Das um-
fasst auf jeden Fall folgende Angaben:

- das meldende Unternehmen: GMP+-Registriernummer, Kontaktdaten

- das kontaminierte Erzeugnis

- die Kontaminierung

- den Ort, an dem sich das Erzeugnis befindet

- den oder die beteiligten Lieferanten und Abnehmer

6.3 Darfich anstelle des EWS-Meldeformulars das Meldeformular der zustan-
digen Behotrde verwenden, um GMP+ International und die Zertifizie-
rungsstelle zu informieren?

Ja, das ist gestattet. In diesem Fall brauchen Sie das EWS-Meldeformular nicht aus-
zuflillen. Siehe dazu Abschnitt 2 in GMP+ BA5 Mindestanforderungen an ein Friih-
warnsystem (EWS).
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7 Begutachtung der Meldung

7.1 Was macht GMP+ International mit meiner EWS-Meldung?

GMP+ International empfangt, registriert, beurteilt und bewertet EWS-Meldungen
und informiert ,GMP+ FSA“-Teilnehmer bei Bedarf Uber ein Problem mit der Futter-
mittelsicherheit auf dem Markt.

Zentrale Fragen zur Beurteilung, ob die Situation unter Kontrolle ist oder nicht:
- Wurde die kontaminierte Partie vollstandig nachverfolgt?
- Wourde die kontaminierte Partie vollstandig gesperrt oder wird sie zurtickgeru-
fen?

Wenn die Situation dringlich und nicht (vollstandig) unter Kontrolle ist, wird auf der
Website von GMP+ International eine EWS-Warnung verdéffentlicht, und die Teilneh-
mer werden per Newsletter informiert. Dabei werden das betroffene Erzeugnis (gene-
rischer Name), der oder die unerwiinschten Substanzen, die gemessenen Gehalte und
das Herkunftsland bekannt gegeben. Details zum betroffenen Unternehmen wer-

den auf keinen Fall verdffentlicht.

Diese Warnungen helfen den Teilnehmern dabei, geeignete Malinahmen zur Vermei-
dung oder Lenkung von Gefahren zu treffen. Wenn die Situation unter Kontrolle ist,
kann auch eine EWS-Warnung verdffentlicht werden, um Teilnehmer Uber eventuelle
Risiken und gute Praktiken zu informieren. Anhand dieser Informationen kénnen die
Unternehmen geeignete MaRhahmen ergreifen.

GMP+ International verotffentlicht keine EWS-Warnung, wenn die Situation unter
Kontrolle ist, die Futtermittelsicherheit nicht gefahrdet ist und die Meldung keine
wichtigen Informationen enthalt, die fir andere Teilnehmer nitzlich sein kénnen.

EWS-Meldungen dienen GMP+ International als Inspirationsquelle, um in ihrer Kom-
munikation potenzielle Risiken herauszustellen, und kdnnen zu Verbesserungen des
,GMP+ FSA“-Moduls (das Aflatoxin B1-Protokoll ist ein Beispiel dafiir), der Feed
Support Products (zum Beispiel Quick-Scans und Anpassung der Risikobewertun-
gen), der Zertifizierungs- und Konformitatsanforderungen, der Risikokommunikation
und anderer Téatigkeiten fuhren.

7.2 Wann kann ich eine Reaktion von GMP+ International auf meine Meldung
erwarten?

GMP+ International wird Ihre Meldung innerhalb von 12 Stunden nach Erhalt beurtei-
len und Kontakt zu IThnen aufnehmen (telefonisch oder per E-Mail). Sie werden tber
die Ergebnisse der Beurteilung informiert. Wenn eine EWS-Meldung verdéffentlicht
wird (siehe Frage 7.1), wird vor der Veroffentlichung zuerst das meldende Unterneh-
men Uber die Veroffentlichung informiert.
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8 Vertraulichkeit

8.1 Welche Daten werden als ,,vertrauliche Informationen“ eingestuft?

Das qilt fur alle Daten, die auf GMP-Teilnehmer verweisen kénnen, die an dem Zwi-
schenfall beteiligt sind. Zum Beispiel werden die GMP+-Registriernummer, der Name
des Unternehmens sowie die Namen der an dem Zwischenfall beteiligten Seeschiffe
nicht veroffentlicht.
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