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Begriflung

Das vorliegende Dokument des GMP+ Feed Certification scheme unterstitzt Sie bei [hrem
Beitrag zur Verwirklichung der weltweiten Futtermittelsicherheit. Mit der Bewertung und
Erfillung der Anforderungen, die GMP+ International gemeinsam mit ihren Stakeholdern
stellt, bezwecken wir, fir die GMP+ Community sichere und nachhaltige Futtermittel zu
schaffen. Lesen Sie alle Informationen in diesem Dokument aufmerksam durch.

Let's make this work together!

1. Anwendungsbereich

Das vorliegende Dokument enthalt die Bewertung- und Zertifizierungs- bzw.
Inspektionskriterien fur:
e das Feed Responsability Assurance Module (FRA-Modul)
e den Binnen- und Kustenschifffahrtstransport von Futtermitteln (auf der Grundlage von
ISO/IEC17020)
e Laboruntersuchungen und registrierte Labore (auf der Grundlage von ISO/IEC17025).

2. Normative Verweisung(en)

Im vorliegenden Dokument wird auf die nachstehenden normativen Dokumente(n), ganz oder
teilweise, verwiesen; ihre Befolgung ist obligatorisch. Im Falle von Referenzen mit
Datumsangabe findet ausschlieBlich die zitierte Fassung Anwendung. Im Falle undatierter
Referenzen gilt die letzte Fassung des Dokuments, auf das verwiesen wird (einschlieBlich
etwaiger Anderungen).

e ISO/IEC 17020:2012 Konformitatsbewertung — Anforderungen an den Betrieb
verschiedener Typen von Stellen, die Inspektionen durchfiihren

e ISO/IEC 17025:2017 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und
Kalibrierlaboratorien

e F 0.1 Rechte und Pflichten

e F 0.2 Definitionsverzeichnis

e F 0.3 Anwendungsbereiche fiir die Zertifizierung

e CR 1.0 Akzeptierungsanforderungen

e CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung

3.  Begriffe und Definitionen

Zu den GMP+-Definitionen siehe F 0.2 Definitionsverzeichnis. In diesem gesamten Dokument
wird die Formulierung ,Uber die Zertifizierungsstelle” verwendet, um anzugeben, dass alle
Tatigkeiten, die von Critical/Non-Critical Locations und Outsourcing Parties durchgefiihrt
werden, in die Verantwortung/Haftung der von GMP+ akzeptierten Zertifizierungsstelle fallen.
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4.  Verfahrensanforderungen

4.1. Aktivitdten im Vorfeld der Zertifizierung

4.1.1. Antrag

Es gelten die zutreffenden Anforderungen

ISO/IEC 17025:2017 Artikel 7.1

ISO/IEC 17020:2012 Artikel 7.1.1

Daruber hinaus mussen die zutreffenden Angaben zur antragstellenden Organisation den
Anforderungen aus ISO/IEC17025.2017 entsprechen:

- Analysenanzahl

- akkreditierte Analyse

- teilweise akkreditierte Analyse

- nicht akkreditierte Analyse.
Der Antrag muss die zutreffenden Angaben zur antragstellenden Organisation einschlieBlich
deren Namen und Adresse im Sinne der Spezifikation im offiziellen gesetzlichen
Unternehmensregister der zustandigen Behdrde und Informationen im Sinne von Appendix 1
des vorliegenden Dokuments enthalten. AuBerdem gilt der flinfte Punkt in der Aufzahlung in
Artikel 5.1.1 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

4.1.2. Bewertung des Antrags

Es gelten die zutreffenden Anforderungen

ISO/IEC 17025:2017 Artikel 7.1

ISO/IEC 17020:2012 Artikel 7.1.1

Die Zertifizierungsstelle darf Tatigkeiten, Prozesse, Produkte und Dienstleistungen nicht vom
Anwendungsbereich der Zertifizierung ausschlieen, wenn diese sich auf die
Futtermittelsicherheit auswirken kénnen. Die Bewertung des Antrags ist obligatorisch.

4.1.3. Zertifizierungsvertrag

Es gilt Artikel 5.1.3 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung. Von der Anforderung aus Artikel
5.1.3.b abweichend gilt der verpflichtete Audit- bzw. Inspektionszeitaufwand je
Anwendungsbereich/Standard gemal Appendix 1 des vorliegenden Dokuments, ein Verweis
auf Appendix 1 reicht nicht aus.
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4.1.4. Benennung des Audit- bzw. Inspektionsteams

Personen, die das Audit bzw. die Inspektion durchfiihren, missen die jeweils zutreffende
Anforderung aus Appendix 2 und Appendix 3 von CR 1.0 Akzeptierungsanforderungen erfiillen.

4.1.5. Rotation von Auditoren und Inspektoren

Rotation von Auditoren mit dem Anwendungsbereich Laboruntersuchungen:
. Es gilt Artikel 5.1.4.1 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

Rotation von Auditoren/Technischen Experten mit dem Anwendungsbereich Registriertes Labor:

o Der Auditor und Technische Experte dirfen sechs Mal hintereinander die Desk-Studie
beim selben nach GMP+ zertifizierten Unternehmen durchfiihren. AnschlieBend muss der
Auditor und Technische Experte/Materialexperte rotieren.

Rotation von Inspektoren:
o Nach drei einander folgenden Inspektionen muss ein neuer Inspektor benannt werden.

Rotation von FRA-Auditoren:
o Es gilt Artikel 5.1.4.1 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

4.1.6. Auditplan

Fur FRA muss dem nach GMP+ zertifizierten Unternehmen im Vorfeld des Audits fur jeden
Audittyp ein Auditplan zugeschickt werden.

Fur den Anwendungsbereich Laboruntersuchungen muss dem nach GMP+ zertifizierten
Unternehmen im Vorfeld des Audits fiir jeden Audittyp ein Auditplan zugeschickt werden.

4.2. Zertifizierungsverfahren
4.2.1. Audit und Inspektion

4.2.1.1. Allgemeines

Es gilt Artikel 5.2.1.1 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung. Der verpflichtete Turnus und

Zeitaufwand fur Audits bzw. Inspektionen ist in Appendix 1 des vorliegenden Dokuments

festgelegt. Von Artikel 5.2.1.1 abweichend:

a) muss die Bewertung fiir den Anwendungsbereich Registriertes Labor iber eine Desk-
Studie (oder, sofern zutreffend, vor Ort) durchgefiihrt werden

b) muss die administrative Bewertung des Anwendungsbereichs Laboruntersuchungen, sofern
alle Analysen nach ISO 17025 akkreditiert sind, einmal jahrlich durchgefiihrt werden

c) muss die Bewertung des Anwendungsbereichs Laboruntersuchungen vor Ort, sofern nicht
alle Analysen nach ISO 17025 akkreditiert sind, fur die nicht nach ISO 17025 akkreditierten
Analysen einmal jahrlich durchgefiihrt werden
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d) muss die Bewertung des Anwendungsbereichs Laboruntersuchungen vor Ort, sofern das
Labor nicht nach ISO 17025 akkreditiert ist, zur Bewertung des Systems einmal jahrlich
durchgefiihrt werden.

4.2.1.2. Erstzertifizierungsaudit und Inspektion

Es gelten die zutreffenden Anforderungen
ISO/IEC 17020:2012 | Artikel 7.1

Ein Erstzertifizierungsaudit bzw. eine Erstinspektion wird Uber die Zertifizierungsstelle
durchgefiihrt, um zu Uberprifen, ob das Unternehmen die Kriterien im Sinne von Appendix 1 von
CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung oder der GMP+-Checkliste fiir den Anwendungsbereich
Binnen- und Kiistenschifffahrtstransporte von Futtermitteln erfullt. Das Erstzertifizierungsaudit bzw.
die Erstinspektion muss innerhalb von drei Monaten nach Abschluss eines Zertifizierungsvertrags
mit der antragstellenden Organisation durchgefiihrt werden.

Anwendungsbereich Laboruntersuchungen:

Das Erstzertifizierungsaudit ist eine Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems bzw. der
Dokumentation. Die wichtigsten Analysen missen wahrend des Erstzertifizierungsaudits
bewertet werden. Alle Analysen missen wahrend des Zertifizierungszyklus bewertet werden.

4.2.1.3. Befristete Zulassung
Es gilt Artikel 5.2.1.3.1 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

4.2.1.4. Uberwachungsaudits

Das erste Uberwachungsaudit muss jeweils 12 Monate, plus/minus zwei Monate, nach dem
Datum der Zertifizierungsentscheidung durchgefiihrt werden.

Das zweite Uberwachungsaudit muss jeweils 24 Monate, (plus/minus zwei Monate, nach dem
Datum der Zertifizierungsentscheidung durchgefiihrt werden.

4.2.1.5. Angekiindigte Uberwachungsaudits

Wahrend der Gultigkeitsdauer des GMP+-Zertifikats wird Uber die Zertifizierungsstelle ein
angekiindigte Uberwachungsaudit durchgefiihrt, um zu tiberpriifen, ob das Unternehmen die
Kriterien im Sinne von Appendix 1 von CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung erfillt. Der Turnus
und der Zeitaufwand des angekiindigten Uberwachungsaudits sind in Appendix 1 des
vorliegenden Dokuments festgelegt.

4.2.1.6. Unangekiindigtes Uberwachungsaudits

Siehe den vorstehenden Artikel 4.2.1.5. Sofern das FRA-Modul zusammen mit dem FSA-Modul
auditiert wird, wird das Audit auBerdem unangekiindigt fir samtliche Anwendungsbereiche
durchgefihrt.
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4.2.1.7. Rezertifizierungsaudit

Vor der Verldangerung der Glltigkeit eines Zertifikats bzw. einer Bescheinigung muss tber die
Zertifizierungsstelle ein Rezertifizierungsaudit bzw. eine Inspektion durchgefiihrt werden.

Die Zertifizierungsstelle kann oder kann nicht das GMP+-Zertifikats bzw. einer GMP+-
Bescheinigung auf der Grundlage der Bewertungskriterien im Sinne von Appendix 1 von CR
2.0 Bewertung und Zertifizierung oder der GMP+-Checkliste fiir den Anwendungsbereich
Binnen- und Klistenschifffahrtstransporte von Futtermitteln verlangert werden

Bevor die Gultigkeitsdauer des Zertifikats endet, muss das gesamte Zertifizierungsverfahren
abgeschlossen sein, einschlieBlich der Aktualisierung der GMP+-Unternehmensdatenbank
(Status und Zertifikatsdaten) Uber die Zertifizierungsstelle. Wenn ein Rezertifizierungsaudit
nicht vor Ende der Gultigkeitsdauer des Zertifikats bzw. der Bescheinigung durchgefiihrt wird,
muss ein Erstzertifizierungsaudit durchgefiihrt werden. Das Unternehmen ist in der
Zwischenzeit nicht nach GMP+ zertifiziert.

4.2.1.8. Zusatzaudit
Es gilt Artikel 5.2.1.6 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

4.2.2. Sonderaudits und -inspektionen

Es kdnnen die nachstehenden Sonderaudits und -inspektionen gelten. Deren Bewertung muss
im Sinne von Appendix 1 von CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung oder der Checkliste fur den
Anwendungsbereich Binnen- und Ktistenschifffahrtstransporte von Futtermitteln erfolgen.

4.2.2.1. Verscharfte Aufsicht

Es gilt Artikel 5.2.2.1 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

4.2.2.2. Wiederholungsaudit und -inspektion

Es gilt Artikel 5.2.2.2 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

Davon abweichend kann eine Wiederholungsinspektion aufgrund einer EWS-Warnmeldung,

von Beschwerden oder Zwischenfdllen oder sonstigen besonderen Umstande erfolgen. Die

Wiederholungsinspektion konzentriert sich im Prinzip auf diesen Grund/diese Griinde, kann

aber auch auf alle Anforderungen des GMP+ Feed Certification scheme ausgerichtet sein.

a) GMP+ International kann die Zertifizierungsstelle auffordern, grundsatzlich kurzfristig eine
Wiederholungsinspektion in Anwesenheit eines Auditors von GMP+ International
und/oder eines Technischen Experten durchzufiihren.

b) Die Wiederholungsinspektion muss von einem GMP+-Inspektor durchgefihrt werden. Die
beteiligte Zertifizierungsstelle muss die Wahl des GMP+-Inspektors begriinden und ihre
Entscheidung dokumentieren.

c) Die Frist wird von Fall zu Fall bewertet, aber wird letztendlich von GMP+ International
bestimmt.

Die Inspektion erfolgt im Schiff. Es kdnnen physische und/oder verwaltungstechnische
Kontrollen sowie eine Probenahme durchgefiihrt werden.

d) Die erforderlichen Vereinbarungen und die Kommunikation dartber werden Uber die
Zertifizierungsstelle nach Riicksprache mit GMP+ International mit dem nach GMP+
zertifizierten Unternehmen getroffen.

GMP+ International Version DE: 1. Marz 2021 8/22
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e) Die Kosten der Wiederholungsinspektion gehen grundsatzlich zulasten von GMP+
International. Sofern sich jedoch herausstellt, dass in der Checkliste eine oder mehr
Anforderungen mit der Angabe ,Nicht konform” versehen sind, werden die Kosten der

Wiederholungsinspektion dem nach GMP+ zertifizierten Unternehmen in Rechnung gestellt.

4.2.3. AuBerordentliche Ereignisse
Es gilt Artikel 5.2.3 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

4.2.4. Audit- und Inspektionsfeststellungen bestimmen und erfassen

Es gelten die zutreffenden Anforderungen

ISO/IEC 17020:2012 ‘ Artikel 7.4

Wenn die antragstellende Organisation bzw. das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen die
geltenden Anforderungen des GMP+ Feed Certification scheme nicht erfllt, gelten die
Sanktionen, die in Appendix 1 von CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung angegeben sind.
Fir den Anwendungsbereich Binnen- und Ktistenschifffahrtstransporte von Futtermitteln gilt
Folgendes: Wenn eine ,Nicht konform”-Bewertung mit einer Beschreibung festgelegt wird,
kann kein GMP+-Zertifikat ausgestellt werden. Das GMP+-Zertifikat kann nur ausgestellt
werden, wenn die ,Nicht konform”-Bewertung mit einer Beschreibung aufgehoben wurde.

4.2.5. Auditbericht

Es gelten die zutreffenden Anforderungen

ISO/IEC 17020:2012 | Artikel 7.4

Es gilt Artikel 5.2.6. aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.
Davon abweichend muss eine Checkliste fir den Anwendungsbereich Binnen- und Kiisten-

schifffahrtstransporte von Futtermitteln ausgefullt werden und innerhalb von 8 Wochen nach der

Durchfiihrung der Inspektion vor Ort in die GMP+-Datenbank hochgeladen werden. Innerhalb
von 8 Wochen nach der Durchfiihrung der Inspektion vor Ort muss dem nach GMP+
zertifizierten Unternehmen die endgiiltige Checkliste zusammen mit den etwaigen Daten des
Zertifikats oder der befristeten Zulassung tUbermittelt werden. Bei einer Wiederholungs-
inspektion muss GMP+ International die endgultige Checkliste innerhalb von finf Werktagen
erhalten.

4.2.6. Review

Es gilt § 5.2.7 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung. AuBerdem ist Priifung der Checkliste fiir
den Anwendungsbereich Binnen- und Kiistenschifffahrtstransporte von Futtermitteln
verpflichtet.

4.2.7. Zertifizierungsentscheidung

Der Zertifizierungsentscheidung muss Folgendes zugrunde liegen:

a) Die Zertifizierungsstelle hat fir jede Sorte Nonconformities bzw. ,Nicht konform”-
Bewertungen die Korrektur und die KorrekturmaBnahmen Uberprift, genehmigt und
verifiziert.

(€1\UN38 @ International Version DE: 1. Marz 2021
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b) Die Bewertung der antragstellenden Organisation bzw. des nach GMP+ zertifizierten
Unternehmens ist gemaB Appendix 1 von CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung und der
Checkliste fur den Anwendungsbereich Binnen- und Kiistenschifffahrtstransporte von
Futtermitteln erfolgt. Sofern in der Beschreibung der Nonconformities auf die
Futtermittelsicherheit verwiesen wird, gilt die Bewertung fir die Futtermittelsicherheit nicht
fur die FRA-Anwendungsbereiche.

c) Die Bewertung und die Entscheidung einer Zertifizierungsstelle missen nachweislich auf
einem objektiven Nachweis der festgestellten Konformitat oder Nonconformity basieren.

4.2.8. Zertifikat, befristete Zulassung und Bescheinigung

4.2.8.1. Zertifikate

Ein Zertifikat hat die nachstehende maximale Gultigkeitsdauer:

e FRA-Zertifikate (alle Anwendungsbereiche): 3 Jahre

e Anwendungsbereich Laboruntersuchungen: 3 Jahre

e Anwendungsbereich Binnenschifffahrtstransport von Futtermitteln: 2 Jahre,
und zwar berechnet ab dem Datum der jeweiligen positiven Zertifizierungsentscheidung.
Innerhalb von acht Wochen nach der Durchfiihrung des Audits bzw. der Inspektion vor Ort
schickt die Zertifizierungsstelle der antragstellenden Organisation bzw. dem nach GMP+
zertifizierten Unternehmen das Zertifikat zu. Die Gultigkeitsdauer des GMP+-Zertifikats darf
die Gultigkeitsdauer des Zertifizierungsvertrags nicht Gberschreiten.

Fur Matrixzertifizierungen siehe Artikel 5.2.9.1 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

4.2.8.2. Befristete Zulassung

Die Zertifizierungsstelle kann eine befristete Zulassung mit einer maximalen Guiltigkeitsdauer
von vier Monaten erteilen. Wenn sich jedoch herausstellt, dass das Erstzertifizierungsaudit vor
Ort (sofern zutreffend) der antragstellenden Organisation nicht den GMP+-Anforderungen
gemal Appendix 1 von CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung entspricht, muss die befristete
Zulassung wieder entzogen werden. Die Glltigkeitsdauer der befristeten Zulassung darf die
Glltigkeitsdauer des Zertifizierungsvertrags nicht tGberschreiten.

Fur Matrixzertifizierungen siehe Artikel 5.2.9.2 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.
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4.2.8.3. Vorlage fiir das Zertifikat bzw. die befristete Zulassung:

Die Zertifizierungsstelle muss im Zertifikat oder in der befristeten Zulassung folgenden Text

verwenden:
A) Text fir ein Zertifikat

Name der Zertifizierungsstelle:

Registriernummer der Zertifizierungsstelle bei GMP+ International:

Zertifikat

GMP+ FRA/FSA-Logo

Name, Adresse, Standort des nach GMP+ zertifizierten Unternehmens
(Adresse, an der die GMP+-Tatigkeiten stattfinden
Name und die EU-Nummer des Wasserfahrzeugs, sofern zutreffend)

Registriernummer des nach GMP+ zertifizierten Unternehmens bei GMP+ International

FESTER TEXTABSCHNITT

=Name der Zertifizierungsstelle= erklart, dass berechtigterweise davon auszugehen ist, dass der/ die GMP+-
Anwendungsbereich(e) = im Sinne von F 0.3 "Anwendungsbereiche fiir die Zertifizierung = beim nach GMP+
zertifizierten Unternehmen =Name des nach GMP+ zertifizierten Unternehmens= die geltenden
Anforderungen und Bedingungen des GMP+ Feed Safety Assurance/Feed Responsibility Assurance Module
2020 (das zutreffende Modul auswdhlen) erfullen.

Bei einem individuellen Matrixzertifikat: ,Die Guiltigkeit dieses Zertifikats hdngt von der Giltigkeit des

Hauptzertifikats ab”.

ABSCHNITT FUR FREIE EINGABE

Siehe F 0.3 Anwendungsbereich fiir die Zertifizierung.

Eingetragener Sitz der Zertifizierungsstelle

Zertifikathummer

Anfangs- und Ablaufdatum des Zertifikats
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CR3.0 - CR 3.0 Bewertung und Zertifizierung zusatzlicher Anwendungsbereiche

A) Text flr eine befristete Zulassung

Name der Zertifizierungsstelle:

Registriernummer der Zertifizierungsstelle bei GMP+ International:

Befristete Zulassung

Name, Adresse, Standort des befristet zugelassenen Unternehmens bei GMP+ International
Adresse, an der die GMP+-Tétigkeiten stattfinden
(Name und die EU-Nummer des Wasserfahrzeugs sofern zutreffend)

Registriernummer des befristet zugelassenen Unternehmens bei GMP+ International

FESTER TEXTABSCHNITT

=Name der Zertifizierungsstelle= erklart, dass berechtigterweise davon auszugehen ist, dass der/ die GMP+-
Anwendungsbereich(e) = im Sinne von F 0.3 "Anwendungsbereiche fiir die Zertifizierung ‘= beim von GMP+
befristet zugelassenen Unternehmen =Name des von GMP+ befristet zugelassenen Unternehmens= die
Kriterien einer Bewertung der Phase 1 der geltenden Anforderungen und Bedingungen des GMP+ Feed

Safety Assurance/Feed Responsibility Assurance Module 2020 (das zutreffende Modul auswdhlen) erfillen.

ABSCHNITT FUR FREIE EINGABE
Siehe F. 0.3 Anwendungsbereich fiir die Zertifizierung

Eingetragener Sitz der Zertifizierungsstelle

Befristete Zulassungsnummer

Anfangs- und Ablaufdatum der befristeten Zulassung

Es gelten weitere Bestimmungen:

a. Die Daten des nach GMP+ zertifizierten Unternehmens bzw. des befristet zugelassenen
Unternehmens missen identisch sein mit den Daten, die im offiziellen
Unternehmensregister (beispielsweise der Industrie- und Handelskammer, Registrierung
bei der zustandigen Behorde, (Umsatz-)Steuernummer) erfasst sind.

b. Das GMP+ FSA/FRA-Logo muss auf dem Zertifikat angegeben werden.

Es ist nicht gestattet, das ,GMP+ FSA/FRA"-Logo in einer befristeten Zulassung
abzubilden. AuBerdem darf das Dokument nicht als ,Zertifikat” bezeichnet werden,
sondern muss als ,befristete Zulassung” benannt werden.

d. Esist nicht gestattet die Logos von Critical Location, Non-Critical Location und
Outsourcing Party im GMP+-Zertifikat und in der befristeten Zulassung auBer der von
GMP+ akzeptierten Zertifizierungsstelle zu verwenden.

e. Das Anfangsdatum des Zertifikats/der befristeten Zulassung ist in jedem Fall gleich oder
nach dem Datum der positiven Entscheidung Uber die Zertifizierung/befristete Zulassung

f.  Bei einer Erweiterung der Anwendungsbereiche kann das Ablaufdatum des gliltigen
GMP+-Zertifikats nicht verlangert werden.
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/

Die Zertifizierungsstelle kann dem nach GMP+ zertifizierten Unternehmen fiir den
zusatzlichen Anwendungsbereich auch ein neues GMP+-Zertifikat zuerkennen.

g. Esist nicht gestattet, das Zertifikat oder die befristete Zulassung auf welche Weise auch
immer Markennamen zu spezifizieren.

Sofern ein Unternehmen im Hinblick auf den Anwendungsbereich Registriertes Labor die in CR
2.0 Bewertung und Zertifizierung genannten Bewertungskriterien erfiillt, wird eine
Bescheinigung ausgestellt. Die Bescheinigung ist hdchstens vierzehn Monate lang gultig. Die
Gultigkeitsdauer der Bescheinigung darf die Gultigkeitsdauer des Zertifizierungsvertrags nicht
Uberschreiten.
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CR3.0 - CR 3.0 Bewertung und Zertifizierung zusatzlicher Anwendungsbereiche

Der Text einer Bescheinigung:

Name der Zertifizierungsstelle
Registriernummer der Zertifizierungsstelle bei GMP+ International

GMP+ FSA-Logo
TS 4.2 Registrierte Labore
Name, Standort des nach GMP+ zertifizierten Unternehmens
GMP+ International-Registriernummer des nach GMP+ zertifizierten Unternehmens

Die Zertifizierungsstelle =Name der Zertifizierungsstelle= bescheinigt, dass das nach GMP+
zertifizierte Unternehmen =Name des nach GMP+ zertifizierten Unternehmens= gemal den
zutreffenden Anforderungen von TS 4.2 Registrierte Labore und CR 3.0 Bewertung und
Zertifizierung zusdtzlicher Anwendungsbereiche der GMP+ International B.V. in Rijswijk,
Niederlande, auditiert worden ist.

Die Zertifizierungsstelle =Name der Zertifizierungsstelle= bescheinigt auf der Grundlage einer
Desk-Studie, dass hinsichtlich der nachstehenden Analysen die Leistungskriterien im Sinne von
TS 4.2 Registrierte Labore erfillt werden.

Nr. Tatigkeiten Material/Matrix
Einzelfuttermittel | Zusatzstoffe und Futtermittel
Vormischungen (Mischfuttermittel
und
Ergdnzungsfutter)

1. Aflatoxin B1
1.01 Aflatoxin B1
2. Dioxine und dioxindahnliche PCBs
2.01 Summe aus

Dioxinen und

dioxinahnlichen

PCBs
2.02 Dioxine
2.03 Dioxinahnliche PCBs
2.04 Nicht-dioxinahnliche

PCBs
3. Schwermetalle und Fluor
3.01 Arsen
3.02 Blei
3.03 Cadmium
34 Quecksilber
3.5 Fluor

Auditdatum

Eingetragener Sitz der Zertifizierungsstelle

Anfangs- und Ablaufdatum der Bescheinigung
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4.3. Aussetzung oder Entzug eines Zertifikats und einer
befristeten Zulassung

Es gilt Artikel 5.3 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung. Davon abweichend gilt fiir den
Anwendungsbereich Binnen- und Ktistenschifffahrtstransporte von Futtermitteln Folgendes:
Wenn eine ,Nicht konform”-Bewertung mit einer Beschreibung festgelegt wird, muss das
GMP+-Zertifikat entzogen werden. Das GMP +-Zertifikat kann nur ausgestellt werden, wenn
die ,Nicht konform”-Bewertung mit einer Beschreibung aufgehoben wurde.

4.4. Wechsel zu einer anderen Zertifizierungsstelle
Es gilt Artikel 5.4. aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

4.4.1. Uberpriifung vor dem Wechsel
Es gilt Artikel 5.4.1 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung. Von Artikel 5.4.1 d & e
abweichend gilt flir den Anwendungsbereich Binnen- und Kiistenschifffahrtstransporte von
Futtermitteln Folgendes:
Es muss eine Evaluierung der letzten Checkliste erfolgen, um zu prifen, ob diese eine
.Nicht konform”-Bewertung mit Beschreibung enthalt. Diese Evaluierung kann andere
zutreffende Aufzeichnungen in Bezug auf das (Re-)Zertifizierungsverfahren, wie
beispielsweise Bemerkungen usw., enthalten.

4.4.2. Zertifizierungsverfahren wahrend eines Wechsels

Es gilt Artikel 5.4.2 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung. Von Artikel 5.4.2.b. abweichend
gilt fir den Anwendungsbereich Binnen- und Klistenschifffahrtstransporte von Futtermitteln
Folgendes:

Eine nicht behobene ,Nicht konform”-Bewertung, die wahrend der letzten Inspektion
festgelegt worden ist, muss von der akzeptierenden Zertifizierungsstelle/Critical Location
wahrend der Erstinspektion behoben werden.

4.4.3. Zusammenarbeit zwischen der abgebenden und der akzeptierenden
Zertifizierungsstelle
Es gilt Artikel 5.4.3 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

GMP+ International Version DE: 1. Marz 2021
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/
5.  Haftungsausschluss von GMP+ International

Es gilt Abschnitt 6 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

6. GebUhren

Es gilt Abschnitt 7 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.

7. Streitigkeiten zwischen Zertifizierungsstellen
und nach GMP+ zertifizierten Unternehmen

Es gilt Abschnitt 8 aus CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung.
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Appendix 1: Turnus und Audit/Inspektionszeitaufwand

Siehe Appendix 2 von CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung. Davon abweichend ist fiir jene Zeitaufwande fiir Audits bzw. Inspektionen einschlieBlich
Vorbereitung, Berichterstattung usw. und ist keine Reduzierung des Auditzeitaufwands gestattet, es sei denn, es gilt eine der FuBnoten.

GMP+ FSA-Modul Anzahl Analysen Ins?a:::ti;/ns- Mindestzeitaufwand fiir Audits/Inspektionen in
turnus Tagen
Erstzertifizierungs- Anmerkung
oder (Un-)angekiindigtes
Rezertifizierungs- Uberwachungsaudit
audit/-inspektion
Anwendungsbereich: Laboruntersuchungen
Nach ISO 17025 akkreditiert <5 1-mal jahrlich 0,25 0,25
5-15 1-mal jahrlich 0,38 0,38
>15 1-mal jéhrlich 0,50 0,50
Teilweise nach I1SO 17025 akkreditiert <5 1-mal jahrlich 0,69 0,69
5-15 1-mal jéhrlich 1,00 0,88
>15 1-mal jahrlich 1,19 1,19
Nicht nach ISO 17025 akkreditiert: Traes
Hauptstandort (einschl. System) <5 1-mal jahrlich 1.00 + 1.00 0.81 + 0.81
5-20 1-mal jahrlich 1.19 + 1.19 1.19 + 1.19
>20 1-mal jahrlich 1.50 + 1.50 1.19 + 1.19
Sekundarer Standort (Analysen) <5 1-mal jahrlich 0,63 0,69
6-20 1-mal jéhrlich 0,81 0,94
>20 1-mal jéhrlich 1,00 1,19
Anwendungsbereich: 1-malin 2 0,25
Binnenschifffahrtstransporte von Futtermitteln Jahren
Anwendungsbereich: Registriertes Labor
Vergabe aller Analysen 1-mal jéhrlich 0,50 0,50 4
Partielle Vergabe von Analysen 1-mal jéhrlich 1,000 1,008 4+5
Ohne Vergabe jeglicher Analysen 1-mal jahrlich 1,006 1,006 5
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CR3.0 - CR 3.0 Bewertung und Zertifizierung zusatzlicher Anwendungsbereiche

1 Labortypen:

- Falls das Labor fiir mehr als 50 Analysen nach ISO/IEC17025 akkreditiert ist, kann der Mindestzeitaufwand um 0,094 Tag erhéht werden.

2 Wenn ein Labor sowohl nach TS 4.7 Laboruntersuchungen als auch 1ISO9001:2000 oder ISO22000 zertifiziert ist, kann unter der Voraussetzung, dass das Labor tber das/die
entsprechende(n) I1SO-Zertifikat(e) verfugt, der Auditzeitaufwand um 35 % gesenkt werden. Die Reduzierung des Auditzeitaufwands darf nur angewandt werden, sofern alle
Nebenstandorte unter dem QM-System des Hauptstandorts arbeiten. Die Systemvoraussetzungen und Analysen werden am Hauptstandort bewertet. An den Nebenstandorten
werden nur die Analysen bewertet.

3 Die Anforderungen zum Anwendungsbereich Laboruntersuchungen und anderer GMP+-Anwendungsbereiche weichen derart voneinander ab, dass ein kombiniertes Audit fur
den Anwendungsbereich Laboruntersuchungen und einen oder mehr der anderen GMP+-Anwendungsbereiche zu keiner Reduzierung des Auditzeitaufwands fuhrt.

4 Die Auditzeitaufwande gelten fiir die Bewertung einer Analyse. Fiir die Bewertung jeder vergebenen weiteren Analyse muissen 0,5 Stunden hinzugefligt werden.

5 Die Auditzeitaufwande gelten fir die Bewertung einer Analyse. Flr die Bewertung jeder durchgefiihrten weiteren Analyse missen 2,0 Stunden hinzugefiigt werden.

6 Der Auditzeitaufwand fur die Auditierung von TS 4.2 Registrierte Labore kann bis 50 % reduziert werden, sofern die Bewertung in Kombination mit dem Anwendungsbereich
,Laboruntersuchungen” durchgefiihrt wird. Der Auditzeitaufwand fur die Auditierung von TS 4.2 Registrierte Labore kann bis 50 % reduziert werden, sofern das Unternehmen far
ISO/IEC17025 akkreditiert ist.
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Audit-
turnus

Mindestauditzeitaufwand in Tagen

Erst- oder (Un-)angekiindigtes
Rezertifizierungsaudit Uberwachungsaudit
GMP+ MI 5.1 Herstellung von und Handel mit RTRS-Soja
GMP+ MI 5.2 Nachhaltiges Schweine- und Gefliigelfutter
GMP+ MI 5.3 Nachhaltiges Milchviehfutter
GMP+ MI 5.4 GMO Controlled
Ergdnzend zu einem GMP+ FSA-Standard (oder gleichwertig im Sinne von Abschnitt 3 aus TS 1.2 Beschaffung)
RTRS Segregation 1-mal jahrlich 0,25" + 0,25X? 0,25" + 0,25X?
Zusatzlicher Auditzeitaufwand pro Herstellungsstandort 1-mal jahrlich 025"+ 0,25X 025"+ 0,25X
RTRS Mass Balance 1-mal jahrlich 0,25" + 0,25X? 0,25" + 0,25X?
Nachhaltiges Schweine- & Geflugelfutter 1-mal jahrlich 0,25"+ 0,25X%? 0,25" + 0,25X?
Nachhaltiges Milchviehfutter 1-mal jahrlich 0,25"+ 0,25X%? 0,25" + 0,25X?

Herstellung von Mischfuttermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,25" + 0,125X?

0,25" + 0,125X?

Herstellung von Vormischungen - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,25"+ 0,125%2

0,25"+ 0,125%2

Herstellung von Zusatzstoffen - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,25"+ 0,125X2

0,25"+ 0,125X2

Herstellung von Einzelfuttermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,25"+ 0,125%2

0,25"+ 0,125%2

Handel mit Futtermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,25"+ 0,125%2

0,25"+ 0,125%2

Lagerung und Umschlag von Futtermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,25"+ 0,125X2

0,25"+ 0,125x2

StraBentransport von Futtermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,25"+ 0,125X2

0,25"+ 0,125X2

Als Einzelstandard

RTRS Segregation 1-mal jahrlich 0,75 + 0,25X? 0,75 + 0,25X?
Zusatzlicher Auditzeitaufwand pro Herstellungsstandort 1-mal jahrlich 0,25 0,25

RTRS Mass Balance 1-mal jahrlich 0,75 + 0,25%X? 0,75 + 0,25%?
Nachhaltiges Schweine- & Geflugelfutter 1-mal jéhrlich 0,75 + 0,25X? 0,75 + 0,25X?
Nachhaltiges Milchviehfutter 1-mal jahrlich 0,75 + 0,25%X? 0,75 + 0,25%?

Herstellung von Mischfuttermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,50 + 0,125%?

0,50 + 0,125%?

Herstellung von Vormischungen - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,50 + 0,125%?

0,50 + 0,125%?

Herstellung von Zusatzstoffen - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,50 + 0,125%?

0,50 + 0,125%?

Herstellung von Einzelfuttermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,50 + 0,125%?

0,50 + 0,125%?

Handel mit Futtermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,50 + 0,125%?

0,50 + 0,125%?

Lagerung und Umschlag von Futtermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,50 + 0,125%?

0,50 + 0,125%?

StraBentransport von Futtermitteln - GMO Controlled

1-mal jahrlich

0,50 + 0,125%?

0,50 + 0,125%?

1) Auditzeitaufwand fur den ersten FRA-Anwendungsbereich in Kombination mit FSA am selben Standort.

2) Auditzeitaufwand flr zusatzliche FRA-Anwendungsbereiche, die am selben Standort zertifiziert werden mussen. Fur jeden zusatzlichen GMO-Controlled-Anwendungsbereich kann 0,125 hinzugefigt werden.
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Appendix 2: Feed Responsibility Assurance (FRA)
Matrixzertifizierung

Es gilt Appendix 4 von CR 2.0 Bewertung und Zertifizierung. Weitere Anforderungen:

Eine Matrixzertifizierung ist nicht fir die folgenden FRA-Anwendungsbereiche gestattet:
(D*) Herstellung von Mischfuttermitteln

(D*) Herstellung von Vormischungen

(D*) Herstellung von Einzelfuttermitteln

(K*) Herstellung von Zusatzstoffen.

Eine Matrixzertifizierung ist fir die folgenden FRA-Anwendungsbereiche gestattet:
(F*) Handel mit Futtermitteln - GMO Controlled

(G*) Lagerung und Umschlag von Futtermitteln - GMO Controlled

(G*) StraBentransport von Futtermitteln - GMO Controlled

Verpflichteter Mindestauditzeitaufwand in Tagen pro Matrixzertifizierungsstandort

Standort Mindestauditzeitaufwand
Hauptstandort* Der Auditzeitaufwand gemaf
Appendix 1 wird um einen
zusatzlichen Auditzeitaufwand
je Matrixzertifizierungsstandort
von 0,25 Tagen bis hochstens
1,25 Tage erhoht.

Matrixzertifizierungsstandort Handel mit 0,25
Futtermitteln - GMO Controlled

Matrixzertifizierungsstandort Lagerung und 0,25
Umschlag von Futtermitteln - GMO Controlled
Matrixzertifizierungsstandort StraBentransport 0,25
von Futtermitteln - GMO Controlled

Matrixzertifizierungsstandort mit sowohl Lagerung 0,25

und Umschlag von Futtermitteln als auch
StraBentransport von Futtermitteln - GMO
Controlled

Matrixzertifizierungsstandort mit Lagerung und 0,50
Umschlag von Futtermitteln und/oder
StraBentransport von Futtermitteln und/oder
beschranktem Handel mit Futtermitteln - GMO
Controlled
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Appendix 3: Dazugehdrige Dokumente

Herstellung von
Vormischungen - GMO
Controlled

Herstellung von
Zusatzstoffen - GMO
Controlled

Handel mit Futtermitteln -
GMO Controlled

Lagerung und Umschlag von
Futtermitteln - GMO
Controlled

StraBentransport von
Futtermitteln - GMO
Controlled

MI 5.4 GMO Controlled

GMP+- GMP+- Standard Dazugehoriges

Anwendungsbereiche Dokument

Binnen- und TS 3.3 Binnen- und Klistenschifffahrtstransporten Nicht zutreffend

Kustenschifffahrtstransporten | von Futtermitteln

von Futtermitteln

Laboruntersuchungen TS 4.1 Laboruntersuchungen Nicht zutreffend

Registriertes Labor TS 4.2 Registrierte Labore Nicht zutreffend

RTRS Mass Balance MI 5.1 Herstellung von und Handel mit RTRS- R 5.0 Feed

Soja Responsibility

Management Systems
Requirements

RTRS Segregation MI 5.1 Herstellung von und Handel mit RTRS- R 5.0 Feed

Soja Responsibility

Management Systems
Requirements

Nachhaltiges Schweine- & MI 5.2 Nachhaltiges Schweine- & Gefliigelfutter R 5.0 Feed

Geflugelfutter Responsibility
Management Systems
Requirements

Nachhaltiges Milchviehfutter | MI 5.3 Nachhaltiges Milchviehfutter R 5.0 Feed
Responsibility
Management Systems
Requirements

Herstellung von

Mischfuttermitteln - GMO

Controlled R 5.0 Feed

Herstellung von Responsibility

Einzelfuttermitteln - GMO Management Systems

Controlled Requirements

(@88 D International
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At GMP+ International, we believe
everybody, no matter who they
are or where they live, should have
access to safe food.

GMP+ International

Braillelaan 9
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t.  +31(0)70 — 307 41 20 (Office)
+31 (0)70 — 307 41 44 (Help Desk)
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