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6.0/ 05-2018 Redaktionelle Anderungen, Conformity Gesam- 01.07.2018
Audit/Inspektion/Bewertung/neue GMP+- | tes Doku-
Datenbank usw. ment
Ein zertifiziertes Unternehmen, das an
einen anderen Standort umzieht, muss Abschnitt 01.07.2018
auditiert werden 2.1
Der Anwendungsbereich eines zertifi-
zierten Unternehmens kann nicht wah- Abschnitt 04.06.2018
rend eines freiwilligen zusatzlichen un- 2.2
angekiindigten Uberwachungsaudits ge-
andert werden
Wiedereinfuhrung des freiwilligen zu-
satzlichen unangekindigten Uberwa- Abschnitt 04.06.2018
chungsaudits 2.4
Rotationsanforderungen fir Inspektoren | Abschnitt 01.07.2018

2.7

Anderungen im Zusammenhang mit der | Abschnitt 01.07.2018
neuen GMP+-Datenbank 2.8
Bei einer Minor Nonconformity ist ein zu- | Anlage 1 01.07.2018
séatzliches angekiindigtes Uberwa-
chungsaudit nicht notwendig
Sobald ein Unternehmen von der Teil- Anlage 1 01.07.2018
nahme am GMP+ FC scheme ausge-
schlossen ist, darf das Unternehmen
auch nicht im Rahmen séamtlicher Tor-
wachterprotokolle teilnehmen
Spezifische MaRnahmen, wenn ein Un-
ternehmen die finanzielle Verpflichtung Anlage 1 01.07.2018
gegeniiber der Zertifizierungsstelle nicht
erfullen kann
Auditzeitaufwande fur beide unangekin-
digte Audits, fur GMO Controlled, Redu-
zierung von Auditzeitaufwanden in Kom- | Anlage 2 01.07.2018
bination mit Pastus+ und Zahl der Arbeit-
nehmer flr Transport basieren auf VZA
Auditbericht/Inspektionscheckliste wur- Anlage 3 01.07.2018
den hinzugeflugt
Die Nonconformities missen fiir jeden
Standort mit Matrixzertifizierung in die Anlage 4 01.07.2018
neue GMP+-Datenbank hochgeladen
werden
Ein Update durch Hinzufligung der
GMP+-Anlagen (BA-Dokumente) und Anlage 5 01.07.2018

GMP'l' International

Fassung DE: 14. Juni 2019

4184



Bewertungs- und Zertifizierungskriterien - C6

Revisions-Nr./

Teilnehmers: Anforderungen fiir ,Handel auf
Papier” hinzugefligt

Datum der Anderung Bezieht Impl_fementlerung
. sich auf spatestens am
Genehmigung
Erweiterung der Tabelle um GMP+-Stan- | Anlage 5 01.07.2018
dards, die nicht unter die Akkreditierung
fallen
Angleichung der GMP+-Aktivitaten an Anlage 6 01.07.2018
die neue GMP+-Datenbank
Produktionsraum wurde durch Arbeits- Anlage 7 01.07.2018
raum ersetzt
7.0/03-2019 | Implementierung der unangekundigten 2.4 21.03.2019
Uberwachungsaudits in Deutschland und
anderen Landern Europas
BCN-IP Specific requirements for Iberian | Anlage 5 | BCN-IP: 15.05.2019
Peninsula wurden als normatives Doku-
ment hinzugefiigt und kénnen nicht unter
die Akkreditierung gebracht werden.
8.0/05-2019 Implementierung von Auditzeitaufwéanden fur Anlage 2 14.06.2019
FRA
Anlage 4 14.06.2019
Segregation fir GMO Controlled, Handel, La-
gerung und Umschlag und Transport ist ge-
stattet Anlage 4 14.06.2019
Auditzeitaufwand fur FRA-Matrixzertifizierung Anlage 6 14.06.2019
Spezifische GMO Controlled Anwendungsbe-
reiche fur Zertifikate
9.0/ 04 — 2020 Entfernung des freiwilligen ,Add-on“ unange- | Artikel 2.4 15.11.2019
kiindigtes Uberwachungsaudit
Der Auditzeitaufwand kann zunehmen, Anlage 2 11.05.2020
sofern die Zertifizierungsstelle EWS-Meldun-
gen, Beschwerden, Befreiungen, Zwischen-
falle usw. Uberpriifen muss.
Anlage 2 11.05.2020
Neue Torwachterdossiers und Zeitaufwande
gemanR den Vorgaben aus GMP+ BA10
Anlage 2 11.05.2020
Auditzeitaufwande GMO Controlled
Anlage 6 11.05.2020
Zwei zusatzliche Herstellungsanwendungs-
bereiche fir GMO Controlled hinzugefiigt
10.0/10-2021 Redaktionelle Anderungen Gesamtes 01-01-2023
Dokument
Erweiterungsaudit und Dokumentenbewer- 2.0 01-01-2023
tung hinzugefugt
Zertifikatvorlage geéndert 2.10 01-01-2023
Auditzeiten freiwilliges zusétzliches unange- Anlage 2 01-01-2023
kundigtes Uberwachungs-audit geléscht
Multi-Site-Zertifizierung: Anforderungen ge- Anlage 4 01-01-2023
andert
Angekiindigtes Audit - nicht am Standort des Anlage 7 01-01-2023

GMP'l' International

Fassung DE: 14. Juni 2019

5/84



Bewertungs- und Zertifizierungskriterien - C6

INHALTSVERZEICHNIS
1 EINFUHRUNG «.ocueteeeeeeeeseeeseseesestsestsestssssssssesssesssesssssssssssssssssssssensssssssssssssssssssssessssssssssses 7
1.1 P I ] =Y [ =31 = U 7
1.2 AUFBAU DES GMP+ FEED CERTIFICATION SCHEME ...vvvvieiiieiiieeeeeeeeesiniereeesesessssseseeessssnns 8
1.3 ANWENDUNGSBEREICH ...vvvviiiiiiiiiiiiieieeeeeieiitteeeeeeesesssseeeseessessssssesesssesssssssssesesessssrssssesesenns 8
14 AUFBAU DES DOKUMENTS ...ciiiiiiiiiittieteeeieiitreeeeeeeeesasteeeseessesssrasesesssesssssssssesesessssresssesesenns 8
2 BEWERTUNGSPROGRAMM....iittttttttccirrreerreeessissreeessssssssssseessssssssssisseessssssssssssssssssasses 9
2.1 AALLGEMEINES «.uuttvviieeeieieiteteee e e e e sttt eeeeesseetaaaeeeeeesssaaaataeeeeessesaataeesesseesssabasesesssesssraneeesssesns 9
2.2 ZERTIFIZIERUNGSAUDIT ..vtieiieeettttteee e e eeetiatteeeeeesetiateeeeeesseaaasteeseessesassseesesssesssssssesesssessnres 9
2.3 ANGEKUNDIGTES UBERWACHUNGSAUDIT ..vveveverereteeeeeereteteeseseseseeseneessesesstessessesenenenens 11
2.4 UNANGEKUNDIGTES UBERWACHUNGSAUDIT ....eeeveeeteeeeeeeeeereeeneeseeeeeseseseesesseessseneeneenens 12
2.5 REZERTIFIZIERUNGSAUDIT .uvvveiiiiiieiiiteeeeeeeeeiiireeeeeeesesisssesssesesesssssssesesesesssssssssssesssessssseseses 15
2.6 VERIFIZIERUNG DER PROZESSKONFORMITAT w.vviviiiiiiiirieeeeeeeiesiniereeeeeeesnnsrereeeseeessnsnsseeeees 15
2.7 SONDERAUDITS ..ttt e ettt et e e e ee sttt e e e e s e eeseabaeeeeeeeessabateeeesessassbasseesesssesssareseseessessnres 17
2.8 DAUER VON AUDITS/INSPEKTIONEN UND ROTATION VON AUDITOREN/INSPEKTOREN ....18
2.9 BEWERTUNG UND BERICHTERSTATTUNG ....uuuvtiiiieeeieiiirieeeeeeeeientrreeeeeeesenrnseeesesssessssenees 18
2.10 ZERTIFIZIERUNG UND BEFRISTETE ZULASSUNG ...eoeiviutiieeeneeeeeireeeeensteeeeeseeessnseeesesssenesnnes 20
2.11 AUSSETZUNG ODER ENTZUG EINES ZERTIFIKATS ODER DER BEFRISTETEN ZULASSUNG22
2.12 INDIVIDUELLER ZERTIFIZIERUNGSVERTRAG/MUSTERZERTIFIZIERUNGSVERTRAG. ........... 22
2.13  HAFTUNGSAUSSCHLUSS GMP+ INTERNATIONAL .evvtriieeiiiiiiitrieeeeeeeesiatereeeeeeessanreseeeeeeenns 23
2.14  GEBUHRENORDNUNG ...uvviiiiiiiiicitteeeeeeeeeiitteeteeseeesssstsseeeseessssassesesesssesssstesseesssssssssseeesssssns 23
2.15 STREITFALLE ZWISCHEN ZERTIFIZIERUNGSSTELLEN UND TEILNEHMERN .....cooevvvvveeeennn. 23
ANLAGE 1: BEWERTUNGSKRITERIEN, MARNAHMEN UND SANKTIONEN FUR
AUDITS FUR DAS ,,GMP+ FSA“-IMODUL w.ueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeessasesesseesssessessssesmssesenses 24
ANLAGE 2: TURNUS UND ZEITAUFWAND FUR GMP+-AUDITS ueeeettereerreerrrererereneseseeenees 33
ANLAGE 3: BERICHTSMUSTER ODER AUDITBERICHT/INSPEKTIONSCHECKLISTE 46
ANLAGE 4: MATRIXZERTIFIZIERUNG (MULTI-SITE-ZERTIFIZIERUNG)...cccccovveerecnnenee. 51
ANLAGE 5: DAZUGEHORIGE DOKUMENTE c.uvteutertieeeteesteseesseesesssessessesseessessesssessessessssssens 62
ANLAGE 6: ERZEUGNIS- UND VERFAHRENSSTUFEN/DIENSTLEISTUNGEN.............. 67

ANLAGE 7: ANGEKUNDIGTES AUDIT - NICHT AM STANDORT DES TEILNEHMERS. 69

ANLAGE 8: PROTOKOLLE FUR DIE UNABHANGIGE PROBENAHME DURCH
ZERTIFIZIERUNGSSTELLEN ..cciiiiitiiicteincteineteinee e sssse s ssssse s sssase s sessses e 70

(@] N3E P International Fassung DE: 14. Juni 2019

6/84



Bewertungs- und Zertifizierungskriterien - C6

1 Einfuhrung

1.1 Allgemeines

Das GMP+ Feed Certification scheme ist im Jahr 1992 von der niederl&andischen 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 di-
versen internationalen interessierten Parteien verwaltet wird.

Obwohl das GMP+ Feed Certification scheme aus der Perspektive der Unbedenklich-
keit von Futtermitteln entstanden ist, wurde im Jahr 2013 der erste Standard fur Fut-
termittelnachhaltigkeit verdffentlicht. Zu diesem Zweck sind zwei Module entwickelt
worden: GMP+ Feed Safety Assurance (das sich auf die Futtermittelsicherheit kon-
zentriert) und GMP+ Feed Responsibility Assurance (das auf nachhaltige Futtermittel
abzielt).

GMP+ Feed Safety Assurance ist ein vollstandiges Modul mit Normen zur Gewahrlei-
stung unbedenklicher Futtermittel auf allen Stufen der Futtermittelkette. Die nach-
weisliche Gewahrleistung von sicheren Futtermitteln gilt in vielen L&ndern und Méark-
ten als eine ,License to sell, und die Teilnahme am ,GMP+ FSA“-Modul kann daftr
als ausgezeichnetes Instrument dienen. Auf der Grundlage der Bedirfnisse aus der
Praxis sind diverse Komponenten in die GMP+-FSA-Normen integriert worden, etwa
die Anforderungen an ein ,feed safety management system® (Sicherheitsmanage-
mentsystem fur Futtermittel) und an die Anwendung von HACCP-Prinzipien sowie
Elemente wie die Riickverfolgbarkeit, die Uberwachung, das Programm mit Grundbe-
dingungen, der Kettenansatz und das Early Warning System.

Mit der Entwicklung des ,GMP+ Feed Responsibility Assurance“-Moduls entspricht
GMP+ International den Bedurfnissen der GMP+-Teilnehmer. Von der Futtermittel-
wirtschaft wird gefordert, dass sie verantwortungsvoller vorgeht. Dies betrifft bei-
spielsweise die Beschaffung von Erzeugnissen wie Soja und Fischmehl, die mit Re-
spekt gegeniber Menschen, Tieren und der Umwelt hergestellt und vertrieben wer-
den sollen. Um nachweisen zu kdnnen, dass Herstellung und Handel nachhaltig statt-
finden, kann sich ein Unternehmen fir die GMP+ Feed Responsibility Assurance zer-
tifizieren lassen. GMP+ International wird den Marktbedirfnissen mithilfe einer unab-
hangigen Zertifizierung gerecht.

Gemeinsam mit den GMP+-Partnern definiert GMP+ International auf transparente
Art und Weise Anforderungen im Feed Certification scheme. Zertifizierungsstellen
kénnen eigenstandig GMP+-Zertifizierungen vornehmen.

GMP+ International unterstiitzt die GMP+-Teilnehmer mit praktischen und natzlichen
Informationen. Dies erfolgt mit Hilfe einer Reihe von Leitfaden sowie mit Hilfe von Da-
tenbanken, Rundschreiben, Fragen- und Antwortenkatalogen und Seminaren.

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

(@] N3E P International Fassung DE: 14. Juni 2019 7184
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1.2 Aufbau des GMP+ Feed Certification scheme

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

GMP+ Feed Certification scheme

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

B-Dokumente
Normative Dokumente, Anhange und Country Notes.

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

billity .

C-Dokumente
Zertifizierungsanforderungen des GMP+ FC scheme

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

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

Das vorliegende Dokument wird als der Standard GMP+ C6 Bewertungs- und Zertifi-
zierungskriterien bei der GMP+-Zertifizierung - Prozesszertifizierung bezeichnet und ist
Bestandteil des GMP+ FC scheme.

1.3 Anwendungsbereich

Dieses Dokument enthalt die Bewertungs- und Zertifizierungskriterien fur die Durchflh-
rung von Audits bzw. Inspektionen bei Unternehmen im Sinne vom GMP+ Al Allgemei-
nes Reglement des GMP+ Feed Certification scheme von GMP+ International. Diese
Bewertungs- und Zertifizierungskriterien mussen von Zertifizierungsstellen bei der
Durchfiihrung von Audits bei Unternehmen zwecks Prozesszertifizierung nach dem
GMP+ FC scheme angewendet werden.

1.4 Aufbau des Dokuments

Der vorliegende Standard verfligt Gber einen eigenen Aufbau.

AulRerdem sind auch Verweise auf andere Anlagen méglich. Diese Anlagen sind aus-
schlieBRlich hier enthalten und wurden zu diesem Standard hinzugefiigt. Sie werden mit
dem Begriff ,Anlage” bezeichnet.

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, unter der Verantwortung/Haftung der
GMP+-akzeptierten Zertifizierungsstelle durchgefuhrt werden.

(€)1 International Fassung DE: 14. Juni 2019 8/84
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2 Bewertungsprogramm

2.1 Allgemeines

Eine Zertifizierungsstelle, die von GMP+ International fir das GMP+ FC scheme
akzeptiert wurde, darf Unternehmen zertifizieren, die an einem oder mehreren
GMP+-Standards/Anwendungsbereichen fur die Futtermittelwirtschaft gemaf
GMP+ FC scheme interessiert sind.

Folgende Audits sind mdglich:
(Erst-)Zertifizierungsaudit
Angekiindigtes Uberwachungsaudit
Unangekiindigtes Uberwachungsaudit
Rezertifizierungsaudit
Erweiterungsaudit
Dokumentbewertung

~®Poo0op

Daruber hinaus kénnen auch Sonderaudits ausgefiihrt werden, zum Beispiel ein
Conformity Audit, ein Nachaudit oder ein verschérftes Uberwachungsaudit.

Wenn ein Teilnehmer seine Tatigkeiten wahrend des Audits durch die Zertifizie-
rungsstelle an einen anderen Standort verlagert, dann muss die Zertifizierungs-
stelle diesen neuen Standort auditieren. Das gilt fir Herstellung, Transport sowie
Lagerung und Umschlag. Dafiir gelten die GMP+-Auditzeitaufwand. Die Zertifizie-
rungsstelle muss entscheiden, ob ein Erstzertifizierungsaudit oder ein Uberwa-
chungsaudit ausgefiihrt werden soll.

2.2 Zertifizierungsaudit

Ein Erstzertifizierungsaudit zur Bewertung, ob das Unternehmen die Kriterien fiir den
geltenden GMP+-Standard erfullt, wird Gber die Zertifizierungsstelle ausgefiihrt.

Die Zertifizierungsstelle entscheidet auf der Grundlage dieses Erstzertifizierungsau-
dits und der Bewertung, ob die Bewertungskriterien im Sinne von Anlage 1 erfullt
werden und ob ein GMP+-Zertifikat ausgestellt wird oder nicht. Die Gultigkeitsdauer
des Zertifikats betragt hdchstens drei Jahre.

Das Erstzertifizierungsaudit stellt eine umfassende Bewertung des QM-Systems
dar und besteht aus folgenden Elementen:

a. Bewertung der QM-Dokumentation
In Ubereinstimmung mit den geltenden GMP+-Standards/Anwendungsberei-
chen, die auch in einem QM-Handbuch, einem Verfahren oder einer Bedie-
nungsanleitung festgelegt sind, findet eine Untersuchung von z.B. Organisa-
tion, Anwendungsbereich, Erklarung der Geschéftsfilhrung, Risikobewertung
usw. statt.

b. On-site-Audit
An den Betriebsstandorten wird geprift, ob die Verwirklichung der Anforderun-
gen aus den GMP+-Standards/Anwendungsbereichen in der richtigen Art und
Weise erfolgt. AuRerdem erfolgt — falls zutreffend — eine Bewertung der Pro-
zesskonformitat (Abschnitt 2.6).
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Auf der Grundlage einer positiven Bewertung der Qualitdtsdokumentation kann die
Zertifizierungsstelle eine befristete Zulassung (max. 4 Monate) fur ein Erstzertifizie-
rungsaudit bei einem Unternehmen ausstellen, das seine GMP+-Aktivitaten in der
Futtermittelwirtschaft plant.

Ziel dieser Bewertung der Qualitditsdokumentation ist:

a. Kontrolle der Qualitatsdokumentation

b. Bewertung des Standorts und der spezifischen Bedingungen des Betriebsstan-
dortes oder der Betriebsstandorte und/oder Betriebsmittel (z.B. Transportmit-
tel)

c. Fortsetzung durch Bewertung des Unternehmens und des Umfangs, in dem
das Unternehmen die Anforderungen des Standards versteht

d. Sammeln aller erforderlichen Informationen fiir das zusétzliche Erstzertifizie-
rungsaudit

e. Ermitteln, ob das oder die internen Audit(s) geplant und ausgefiihrt wurde(n)
und ob der Umsetzungsgrad der Qualitdtsdokumentation bestétigt, dass das
Unternehmen fir das zusétzliche Erstzertifizierungsaudit bereit ist.

Das beinhaltet, dass das Audit tber die Zertifizierungsstelle ausgefiihrt werden
muss, vorzugsweise innerhalb von drei Monaten, um dafir zu sorgen, dass eventu-
ell festgestellte Nonconformities innerhalb der oben genannten vier Monate aufge-
hoben werden kdnnen.

Wenn ein Unternehmen Produktions- und/oder (einfache) Bearbeitungs- und/oder
Lager- und Transporttatigkeiten ausfihrt, dann muss ein Teil der Bewertung der
Qualitatsdokumentation an dem oder den Betriebsstandorten stattfinden, damit die
infrastrukturellen Einrichtungen besser gepruft werden kdnnen. Wenn das Unter-
nehmen andere Tatigkeiten ausfiihrt, dann kann ein Teil der Bewertung der Quali-
tatsdokumentation an dem oder den Betriebsstandorten stattfinden, wenn die Zerti-
fizierungsstelle das fur notwendig hélt.

Innerhalb dieser vier Monate muss das Erstzertifizierungsaudit vor Ort stattfinden,
um zu beurteilen, ob die GMP+-Anforderungen korrekt umgesetzt wurden. Aul3er-
dem findet — sofern zutreffend — eine Verifizierung der Prozesskonformitéat (Ab-
schnitt 2.6) statt. Die Zertifizierungsstelle muss den gesamten Zertifizierungspro-
zess einschliellich der Anpassung der GMP+ Unternehmensdatenbank ¥ven-GMP+
taternational (inkl. Status- und Zertifizierungsdaten) innerhalb dieser vier Monate
abschliel3en.

Wenn das Unternehmen beim zusatzlichen Erstzertifizierungsaudit die GMP+-An-
forderungen ebenfalls erfiillt, dann kann die Zertifizierungsstelle ein Zertifikat mit ei-
ner Gultigkeit von héchstens drei Jahren ausstellen, und zwar gerechnet ab dem
Datum der definitiven Bewertung des zuséatzlichen Erstzertifizierungsaudits. Wenn
sich beim zuséatzlichen Erstzertifizierungsaudit aber herausstellen sollte, dass das
Unternehmen nicht alle GMP+-Anforderungen erflllt, dann kann die Zertifizierungs-
stelle kein Zertifikat ausstellen. Wenn das Unternehmen wahrend der befristeten
Zulassung noch immer nicht alle GMP+-Anforderungen erfillt, dann wird die befri-
stete Zulassung, die fur einen Zeitraum von héchstens vier Monaten ausgestellt
wurde, widerrufen.

Unternehmen, die bereits GMP+-zertifiziert sind, kommen flr eine befristete Zulas-
sung nicht infrage. Das gilt auch fir Unternehmen, die zuvor GMP+-zertifiziert wa-
ren oder Uber eine befristete Zulassung verfiigten.
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Erweiterung der Anwendungsbereiche:

Wenn ein Teilnehmer den Anwendungsbereich seiner bereits ausgestellten Zertifi-
zierung um einen oder mehrere weitere Anwendungsbereiche erweitern will und die
Erweiterung nicht bis zum nachsten unangekiindigten/angekiindigten Uberwa-
chungsaudit und/oder Rezertifizierungsaudit warten kann, dann muss die Zertifizie-
rungsstelle den Antrag und die Entscheidung tber die Mdéglichkeit, die Erweiterung
zu genehmigen, beurteilen. Der Anwendungsbereich eines Teilnehmers kann nicht
wahrend des befristeten freiwilligen zusétzlichen unangekiindigten Uberwachungs-
audits erweitert werden (vgl. Artikel 2.4.A).

Far ,uber die Zertifizierungsstelle® gelten folgende Bedingungen:
e Es muss ein Zusatzaudit durchgeftihrt werden (Phase 1 und Phase 2), das
ausschlieBlich auf Tatigkeiten ausgerichtet ist, fir die eine Erweiterung gilt.

Bei einer positiven Bewertung der Erweiterung muss die Zertifizierungsstelle den
oder die zusatzlichen Anwendungsbereiche zum GMP+-Zertifikat und zur GMP+-
Unternehmensdatenbank hinzufiigen. Die Gultigkeit des urspriinglichen GMP+-Zer-
tifikats darf nicht verlangert werden. Die Zertifizierungsstelle kann dem Teilnehmer
fur den zusatzlichen Anwendungsbereich auch ein neues GMP+-Zertifikat ausstel-
len.

2.3 Angekindigtes Uberwachungsaudit

Wahrend der Geltungsdauer des GMP+-Zertifikats wird Uber die Zertifizierungs-
stelle ein angekundigtes Uberwachungsaudit ausgefiihrt, um zu bewerten, ob der
Teilnehmer dauerhaft die Anforderungen an die Zertifizierung erfullt. Dieses ange-
kundigte Uberwachungsaudit wird angekiindigt. Der Turnus der angekiindigten
Uberwachungsaudits ist fiir jeden GMP+-Standard in Anlage 2 definiert.

Zu diesem Zweck wird ein Auditprogramm erstellt.

Die Umsetzung eventueller KorrekturmalRnahmen sowie der Elemente und Bewer-
tungskriterien, die mindestens in den GMP+-Checklisten beachtet werden mussen,
muss bertcksichtigt werden.

Ein angekiindigtes Uberwachungsaudit, das sich auf alle Bereiche der Zertifizie-

rungsanforderungen konzentriert, besteht aus folgenden Elementen:

a. Bewertung der QM-Dokumentation
Die Elemente, die aufgrund der geltenden GMP+-Standards schriftlich in einem
QM-Handbuch, einem Handbuch oder einer Verfahrensanleitung festgelegt
werden missen, z.B. Organisation, Anwendungsbereich, Risikobewertung
usw., werden beurteilt.

b. On-site-Audit
Beim Teilnehmer wird gepriift, ob die Anforderungen aus den GMP+-Stan-
dards korrekt umgesetzt werden. Fur den Anwendungsbereich Stra3entrans-
port kann dieses Audit auch in einer Niederlassung stattfinden, bei der es sich
nicht um die offiziell registrierte Adresse des Teilnehmers handelt. Vgl. die An-
forderungen in Anlage 7. Au3erdem wird — sofern zutreffend — die Prozesskon-
formitat gepruft (Abschnitt 2.6).

Grundsétzlich missen alle Anforderungen und Pflichten des GMP+ FC scheme be-

wertet werden. Zur Umsetzung darf die Zertifizierungsstelle den Umfang der Stich-
probe reduzieren.
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2.4 Unangekiindigtes Uberwachungsaudit

Option A: Verpflichtete unangekiindigte Uberwachungsaudits
Ziel des unangekiindigten Uberwachungsaudits ist das Sammeln objektiver Nach-
weise, die den Teilnehmer in die Lage versetzen, nachweisen zu kdnnen, dass sein
Feed Safety System jederzeit zuverlassig, korrekt und in Ubereinstimmung mit den
GMP+-Anforderungen funktioniert. Das unangekiindigte Uberwachungsaudit wen-
det sich an niederlandische Teilnehmer, die fir einen oder mehrere der folgenden
Herstellungsanwendungsbereiche zertifiziert sind:

o Herstellung von Mischfuttermitteln

e Herstellung von Vormischungen

e Herstellung von Futtermittelzusatzstoffen

e Herstellung von Einzelfuttermitteln, oder

e Herstellung von Heimtierfuttermitteln.

Das unangekiindigte Uberwachungsaudit ersetzt eines der angekindigten Uberwa-
chungsaudits im Zertifizierungszyklus und muss im Vertrag zwischen dem Teil-
nehmer und der Zertifizierungsstelle festgelegt werden. Wenn das unangekindigte
Uberwachungsaudit im Vertrag zwischen dem Teilnehmer und der Zertifizierungs-
stelle festgelegt ist, ist die Registrierung in der GMP+-Unternehmensdatenbank
verpflichtet.
Fur die Festlegung des unangekiindigten Uberwachungsaudits im Vertrag zwi-
schen dem Teilnehmer und der Zertifizierungsstelle gelten die nachstehenden Fri-
sten:
e Fur Teilnehmer (Hersteller) mit Sitz in den Niederlanden wurden die unan-
gekiindigten Uberwachungsaudits zum 22. Februar 2018 vorgeschrieben.
e Fur Teilnehmer (Hersteller) mit Sitz in Deutschland: spatestens zum 31. De-
zember 2019.
e Fur Teilnehmer (Hersteller) mit Sitz in anderen Landern Europas*: spate-
stens zum 31. Dezember 2020.

*Andere Ladnder Europas:

Albanien, Andorra, Belgien, Bosnhien und Herzegowina, Bulgarien, Danemark, Est-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kosovo, Kroatien,
Lettland, Liechtenstein, Litauen, Luxemburg, Malta, Moldawien, Monaco, Montene-
gro, Nordmazedonien, Norwegen, Ukraine, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
San Marino, Serbien, Slowenien, Slowakei, Spanien, Tschechien, Ungarn, Vatikan-
stadt, Vereinigtes Konigreich, Weildrussland, Schweden, Schweiz, Zypern.

Erlauterung zur Ubergangszeit:

Teilnehmer, die das freiwillige unangekindigte Audit bereits implementieren, wech-
seln im neuen Zertifizierungszyklus zum obligatorischen unangekindigten Uberwa-
chungsaudit.
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Empfohlen wird, unangekiindigte Uberwachungsaudits nicht weniger als zwei Mo-
nate vor oder nach der Durchfihrung anderer Audits ((Erst-) Zertifizierungsaudit,
Rezertifizierungsaudit und angekiindigte Uberwachungsaudits) einzuplanen.
Jeder Teilnehmer kann alle zwolf Monate finfzehn Tage im Jahr angeben, an de-
nen das unangekiindigte Uberwachungsaudit nicht stattfinden kann. Wenn diese
Tage im Vorfeld nicht angegeben werden, kann das unangekiindigte Uberwa-
chungsaudit nicht verweigert werden. Die Beurteilung der Stichhaltigkeit der Be-
grundung fiir den Aufschub des unangekiindigten Uberwachungsaudits obliegt der
Zertifizierungsstelle.

Beispiele fiir einen stichhaltig begriindeten Aufschub des unangekiindigten Uber-
wachungsaudits sind:
o Die Zertifizierungsstelle kann den Standort des Teilnehmers wegen Hoch-
wassers oder anderer extremer Witterungsverhaltnisse nicht besuchen.
e Der Standort des Teilnehmers ist geschlossen (jahrliche Stilllegung, War-
tung, Betriebsurlaub) oder der Standort des Teilnehmers fuhrt keine GMP+-
Tatigkeiten durch (Saisonarbeit).

Es gelten die nachstehenden Ankindigungsfristen fur die Durchfiihrung der unan-
gekindigten Uberwachungsaudits:
e Teilnehmer (Hersteller) mit Sitz in den Niederlanden: Ankiindigung nicht
gestattet.
e Teilnehmer (Hersteller) mit Sitz in den Deutschland: Anklindigung einen
Werktag zuvor.
e Teilnehmer (Hersteller) mit Sitz in anderen Landern Europas: Anktndi-
gung zwei Werktage zuvor.

Der vorgeschriebene Mindestzeitaufwand und der Turnus fir unangekindigte
Uberwachungsaudits sind in Anlage 2 festgelegt.

Grundsatzlich mussen alle Anforderungen und Pflichten aus dem GMP+ FC
scheme bewertet werden. Zur Umsetzung darf die Zertifizierungsstelle die Proben-
grofRe reduzieren.

Maoglichkeit C: Europaische Teilnehmer (einschlie3lich Teilnehmern mit Sitz in den
Niederlanden und Deutschland), die fiir einen bestimmten Anwendungsbereich zer-
tifiziert sind, und alle Teilnehmer auRerhalb Europas, die fiir einen GMP+-Anwen-
dungsbereich zertifiziert sind.

Ziel des freiwilligen unangekiindigten Uberwachungsaudits ist das Sammeln objekti-
ver Nachweise, die den Teilnehmer in die Lage versetzen, nachweisen zu kdnnen,
dass sein Feed Safety System jederzeit zuverlassig, korrekt und in Ubereinstimmung
mit den GMP+-Anforderungen funktioniert. Das unangekiindigte Uberwachungsaudit
wendet sich an europaische Teilnehmer, die fur einen oder mehrere der folgenden
Herstellungsanwendungsbereiche zertifiziert sind:

e Handel mit Futtermitteln
Lagerung & Umschlag von Futtermitteln
Stral3entransport von Futtermitteln, StraRen-und Schienentransport
Schienentransport von Futtermitteln
Befrachtung (alle Anwendungsbereiche)

Kisten—und-Binnenschitfiahristranspert: Binnen- und Kustenschifffahrts-

transporten von Futtermitteln
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Und an alle Teilnehmer aulRerhalb Europas, die fir mindestens einen GMP+-An-
wendungsbereich, alle Anwendungsbereiche zertifiziert sind.

Erlauterung:

Européische Teilnehmer (einschlie3lich Teilnehmern mit Sitz in den Niederlanden
und Deutschland), die fur einen der Herstellungsanwendungsbereiche zertifiziert
sind und dadurch obligatorisch am unangekiindigten Uberwachungsaudit fur den
Herstellungsanwendungsbereich teilnehmen, kénnen selbst bestimmen, ob sie das
unangekiindigte Uberwachungsaudit auch auf einen der Anwendungs-bereiche fiir
Dienstleistungen anwenden wollen, die in BIl genannt sind.

Das unangekiindigte Uberwachungsaudit findet auf freiwilliger Grundlage statt. Die
Person, die das unangekundigte Audit beantragt, muss im Verlauf des Zertifizie-
rungszyklus auch daran teilnehmen. Das muss im Vertrag zwischen dem Teil-
nehmer und der Zertifizierungsstelle festgelegt werden.

In diesem Fall ersetzt das unangekiindigte Uberwachungsaudit eines der angekiin-
digten Uberwachungsaudits im Verlauf des Zertifizierungszyklus. Wenn das unan-
gekiindigte Uberwachungsaudit im Vertrag zwischen dem Teilnehmer und der Zer-
tifizierungsstelle festgelegt ist, ist die Registrierung in der GMP+-Unternehmensda-
tenbank verpflichtet. Empfohlen wird, unangekiindigte Uberwachungsaudits nicht
weniger als zwei Monate vor oder nach der Durchfiihrung anderer Audits ((Erst-
)Zertifizierungsaudit, Rezertifizierungsaudit und angekiindigte Uberwachungsaudit)
einzuplanen.

Jeder Teilnehmer kann alle zwolf Monate flinfzehn Tage im Jahr angeben, an de-
nen das unangekundigte Uberwachungsaudit nicht stattfinden kann. Wenn diese
Tage im Vorfeld nicht angegeben werden, kann das unangekiindigte Uberwa-
chungsaudit nicht verweigert werden.

Die Beurteilung der Stichhaltigkeit der Begriindung fir den Aufschub des unange-
kundigten Uberwachungsaudits obliegt der Zertifizierungsstelle.

Beispiele fiurr einen stichhaltig begriindeten Aufschub des unangekiindigten Uber-
wachungsaudits sind:
e Die Zertifizierungsstelle kann den Standort des Teilnehmers wegen Hoch-
wassers oder anderer extremer Witterungsverhaltnisse nicht besuchen.
e Der Standort des Teilnehmers ist geschlossen (jahrliche Stilllegung, War-
tung, Betriebsurlaub) oder der Standort des Teilnehmers fiihrt keine GMP+-
Tatigkeiten durch (Saisonarbeit).

Es gelten die nachstehenden Ankiindigungsfristen fur die Durchfihrung der unan-
gekindigten Uberwachungsaudits:
e Teilnehmer {Hersteller) mit Sitz in den Niederlanden: Ankundigung nicht
gestattet.
e Teilnehmer {Hersteller) mit Sitz in den Deutschland: Ankiindigung einen
Werktag zuvor.
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o Teilnehmer {Hersteller) mit Sitz in anderen Landern Europas: Ankindi-
gung zwei Werktage zuvor.
o Teilnehmer {Hersteller) mit Sitz auRerhalb Europa: drei Werktage.

Der vorgeschriebene Mindestzeitaufwand und der Turnus fur unangekiindigte
Uberwachungsaudits sind in Anlage 2 festgelegt.

Grundsatzlich mussen alle Anforderungen und Pflichten aus dem GMP+ FC
scheme bewertet werden. Zur Umsetzung darf die Zertifizierungsstelle die Proben-
grol3e reduzieren.

2.5 Rezertifizierungsaudit

Das GMP+-Zertifikat darf nur verlangert werden, wenn im Rahmen eines Rezertifi-
zierungsaudits festgestellt wurde, dass das Unternehmen noch immer samtliche
GMP+-Anforderungen erfillt.

Vor der Verlangerung der Giiltigkeit eines Zertifikats muss ein Rezertifizierungsau-
dit durchgefuihrt werden, um zu bewerten, ob der Teilnehmer die Anforderungen fir
eine GMP+-Zertifizierung noch immer erfillt. AuRerdem muss die Zertifizierungs-
stelle vor Ablauf des Giiltigkeitszeitraums des Zertifikats den gesamten Zertifizie-
rungsprozess, unter anderem die Aktualisierung der GMP+ Unternehmensdaten-
bank ven-GMP+International (einschliellich Status und Daten des Zertifikats), ab-
geschlossen haben. Das Rezertifizierungsaudit stellt eine umfassende Bewertung
des QM-Systems dar.

Wenn vor Ablauf des Giltigkeitszeitraums des Zertifikats kein Rezertifizierungsau-
dit durchgefuhrt wurde, muss ein Erstzertifizierungsaudit ausgefuihrt werden. In der
Zwischenzeit ist der Teilnehmer nicht GMP+ zertifiziert.

Ein Rezertifizierungsaudit setzt sich aus folgenden Elementen zusammen:

a. Bewertung der QM-Dokumentation
Es wird untersucht, ob die Teile, die gemal den GMP+-Standards schriftlich
festgelegt werden miissen, z.B. organisatorische Regelungen, Anwendungsbe-
reich, eine Erklarung der obersten Leitung, Risikobewertung usw. tatsachlich
bereits derart in einem QM-Handbuch, einem Handbuch oder einer Verfahren-
sanleitung festgelegt sind.

b. On-site-Audit
An den Standorten des Teilnehmers wird bewertet, ob die Anforderungen aus
den GMP+-Standards korrekt umgesetzt werden. AuRerdem werden — sofern
zutreffend — Erzeugnisse bewertet (Abschnitt 2.6).

2.6 Verifizierung der Prozesskonformitét

Allgemeines
Um den (Herstellungs-)Prozess evaluieren zu kénnen, muss die Zertifizierungs-

stelle mithilfe einer Bewertung der Analyseergebnisse des Teilnehmers eine Verifi-
zierung der Prozesskonformitat durchfiihren. Wenn Zweifel bestehen, muss die
Zertifizierungsstelle eine weitere Verifizierung mittels Entnahme und Analyse von
Proben durchfuhren.
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Verifizierung der Analyseergebnisse des Teilnehmers

Die Zertifizierungsstelle prift, ob die Analyseergebnisse des Teilnehmers den Nor-
men entsprechen, die im GMP+ FC scheme festgelegt sind. Der Umfang der
Stichprobe betragt pro Erzeugnis mindestens n; dabei ist n die Zahl der durchge-
fuhrten Analysen fur das betreffende Erzeugnis im vergangenen Jahr.

Zusatzlich zur Kontrolle der Analyseergebnisse bewertet die Zertifizierungsstelle:

a. ob die Probenahme und die verwendeten Analysemethoden die Anforderun-
gen des GMP+ FC scheme erflllen

b. die Zuverlassigkeit und Vollstandigkeit der Analyseergebnisse anhand der Be-
funde in Bezug auf die Analyseergebnisse, Probenahme und die verwendeten
Analysemethoden.

Uber die Zertifizierungsstelle kénnen auf der Grundlage der Bewertung der Zuver-
lassigkeit und Vollstéandigkeit der Analyseergebnisse eine oder mehrere Proben
ausgewahlt werden, die der Teilnehmer fir eine Verifizierungsanalyse zuriickbe-
halt, die der Teilnehmer mithilfe der Gber die Zertifizierungsstelle vorgegebenen Pa-
rameter durchfihren muss.

Die Ergebnisse einer etwaigen zuséatzlichen Analyse werden fiir das Zertifizierungs-
verfahren des Teilnehmers verwendet und vom Teilnehmer in die GMP+ Monitoring
database eingegeben. Uber die Zertifizierungsstelle miissen die Analyseergebnisse
in die GMP+ Monitoring database hochgeladen und anonym mit der GMP+ Com-
munity geteilt werden.

Verifizierung der zu entnehmenden Proben

Sofern die Zertifizierungsstelle anlésslich der Verifizierung der Analyseergebnisse
des Unternehmens Zweifel hat, dann kann diese Form der Verifizierung gewahit
werden. Die Zertifizierungsstelle entnimmt am Standort des Teilnehmers von jeder
Produktgruppe eine Probe.

Die Probenahme erfolgt gemaf? dem geltenden Protokoll, das in Anlage 8 enthalten
ist. Die Zertifizierungsstelle Iasst die Proben gemal den Grenzwerten, die in GMP+
BA1 Spezifische Grenzwerte fur unbedenkliche Futtermittel festgelegt sind und fur
die Erzeugnisse aufgrund der betriebsinternen Risikoanalyse gelten, und gemaf
GMP+ BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analysen analysieren.

Die Ergebnisse der Analysen werden fir das Zertifizierungsverfahren des Teilneh-
mers verwendet und auf3erdem GMP+ International durch die Zertifizierungsstelle
fur die GMP+ Monitoring database zur Verfigung gestellt.

Analysemethode

Diese Analysen mussen von einem fur ISO 17025 akkreditierten Labor mit dem
richtigen Anwendungsbereich fur die Analyse (richtige Kombination Erzeugnis -
Handlung), vorgenommen werden.

Ein Labor darf von den durch GMP+ International festgelegten Methoden abwei-
chen, wenn nachgewiesen werden kann, dass die abweichende Methode minde-
stens die gleichen Tatigkeitsmerkmale (Bestimmungsgrenze, Wiederholbarkeit, Re-
produzierbarkeit usw.) hat. Die Kosten fiir die Analysen gehen zulasten des Teil-
nehmers.
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2.7 Sonderaudits

Sofern die Ergebnisse des Audits dazu Anlass geben, muss ein Sonderaudit durch-
geflhrt werden. Diese Sonderaudits sind im Folgenden aufgelistet. Die Umsténde,
unter denen dies angebracht ist, sind in Anlage 1 beschrieben.

Conformity Audit

Wenn eine oder mehrere Major Nonconformities festgestellt werden, kann ein Con-
formity Audit ausgefiihrt werden. Dieses Audit versteht sich als Erganzung zum re-
gularen Auditzyklus und zielt auf spezifische Aspekte hinsichtlich der festgestellten
Nonconformity und der diesbeziiglich ergriffenen Korrekturmaf3-nahmen ab. Eine
Major Nonconformity kann auf der Grundlage der vom Teilnehmer formulierten
DurchfiihrungsmafRnahmen auch administrativ abgehandelt werden.

Verscharfte Kontrolle Audit

Wenn die Zertifizierungsstelle eine oder mehrere Critical Nonconformities festge-
stellt hat, dann muss der Teilnehmer mindestens unter verscharfte Aufsicht gestellt
werden. Die Zertifizierungsstelle kann auch entscheiden, das Zertifikat oder die be-
fristete Zulassung einzuziehen/auszusetzen. Die verschéarfte Aufsicht gilt fur den in
Anlage 1 genannten Zeitraum, aber mindestens fur drei Monate und hochstens
sechs Monate.

Vor Ort muss ein verscharftes Uberwachungsaudit durchgefiihrt werden. Nach dem
ersten verscharften Uberwachungsaudit muss die Zertifizierungsstelle entscheiden,
ob weitere verscharfte Uberwachungsaudits notwendig sind. Diese Entscheidung
muss begrindet und dokumentiert werden.

Wiederholungspriufung / Wiederholungsinspektion

In Ausnahmefallen kann eine Wiederholungspriifung/Inspektion durchgefiihrt wer-
den. Als Anlass fir eine Wiederholungsprtfung/Inspektion kommen ein EWS-Alarm,
Beschwerden, Zwischenfalle oder dergleichen in Frage. Grundsatzlich konzentriert
sich die Wiederholungsprufung/Inspektion auf diese(n) Grund/Griinde, kann jedoch
auch auf alle Anforderungen des GMP+ FC scheme ausgerichtet sein.

a. GMP+ International kann die Zertifizierungsstelle ersuchen, kurzfristig in Anwes
enheit eines Auditors und/oder technischen Experten von GMP+ International

eine Wiederholungsprufung/Inspektion durchzufiihren. Die Frist fur die Durchfih-
rung der Wiederholungsprifung/Inspektion wird von Fall zu Fall bewertet, aber
letztendlich von GMP+ International festgelegt. Diese Wiederholungsprufung/In-
spektion besteht mindestens aus einem Audit bzw. einer Inspektion vor Ort.
Ferner kdnnen Kontrollen vor Ort und/oder verwaltungstechnische Kontrollen so-
wie eine Probenahme durchgefiihrt werden. Die Zertifizierungsstelle kimmert
sich um die notwendigen Vereinbarungen und die diesbezligliche Kommunikation
mit dem Teilnehmer nach Ricksprache mit GMP+ International.
Der Auditor von GMP+ International kann wahrend der Wiederholungspri-
fung/Inspektion ein Witness-Audit durchfiihren und teilt GMP+ International so-
wie der beteiligten Zertifizierungsstelle die Ergebnisse der Bewertung mit (ge-
man Artikel 2.2 von GMP+ C11).

Die Wiederholungsprufung/Inspektion muss von einem GMP+-Auditor/Inspektor

durchgefihrt werden. Die beteiligte Zertifizierungsstelle begriindet die Wahl des
GMP+-Auditors/Inspektors und dokumentiert die Entscheidung.
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Die Kosten fur das Nachaudit tragt grundsétzlich GMP+ International. Wenn sich
aber herausstellt, dass eine oder mehrere Critical oder Major Nonconformities fest-
gestellt werden, dann werden die Kosten dem Teilnehmer in Rechnung gestellt.

2.8 Dauer von Audits/Inspektionen und Rotation von Auditoren/Inspektoren

Die Mindesthaufigkeit und die Dauer bis zum Abschluss der verschiedenen Au-
dits/Inspektionen (unter anderem die Bewertung der Dokumentation) sowie die Be-
richterstattung sind in Anlage 2 dieses Dokuments festgelegt. Die Dauer des Au-
dits/der Inspektion hangt von der GréRRe des Teilnehmers und der Zahl der Tatig-
keiten ab, die zertifiziert werden sollen. Sobald der dreijahrige Zertifizierungszyklus
abgeschlossen ist, muss die Zertifizierungsstelle zum Start eines neuen Zertifizie-
rungszyklus einen neuen Auditor anstellen. Fur GMP+ B4.3 Kisten- und Binnen-
schifffahrtstransporte muss nach drei aufeinander folgenden Inspektionen ein
neuer Inspektor zugewiesen werden.

Wenn kein anderer Auditor verfligbar ist, ist eine Befreiung maoglich, und der Zeit-
raum kann fir hochstens einen weiteren Zertifizierungszyklus verlangert werden;
fur GMP+ B4.3 Kusten- und Binnenschifffahrtstransporte kann der Zyklus um drei
aufeinander folgende Inspektionen verlangert werden. Die Entscheidung muss be-
grundet und dokumentiert werden.

Erlduterung:
Erster GMP+-Zertifizierungszyklus:

Erstzertifizierungsaudit + Uberwachungsaudit 1 + Uberwachungsaudit 2, Auditor A.
Zweiter GMP+-Zertifizierungszyklus:

Rezertifizierungsaudit + Uberwachungsaudit 1 + Uberwachungsaudit 2 Auditor B
(sofern begrindet und dokumentiert, kann die Zertifizierungsstelle beschlieRen, Au-
ditor A einzusetzen).

Unterbrochener GMP+-Zertifizierungszyklus*:
1) Zertifizierungsaudit + Uberwachungsaudit 1 Auditor A, Uberwachungsaudit 2 Au-

ditor B; es ist gestattet, dass Auditor A (oder Auditor B) die Audits flr den zweiten
GMP+-Zertifizierungszyklus durchfahrt.

2) Zertifizierungsaudit Auditor A, Uberwachungsaudit 1 Auditor B, Uberwachungsau-
dit 2 Auditor A; es ist gestattet, dass Auditor A (oder Auditor B) die Audits flr den
zweiten GMP+-Zertifizierungszyklus durchfihrt.

* Es ist nicht gestattet, Auditor A oder B fiir die Audits des dritten Zertifizierungszyklus
einzusetzen.

2.9 Bewertung und Berichterstattung

Uber die Zertifizierungsstelle findet beim Teilnehmer eine Bewertung statt, um zu
Uberprifen, ob er die allgemeinen Kriterien, die in Anlage 1 zu diesem Dokument
definiert sind, und die zuséatzlichen Bewertungskriterien in den Checklisten erfllt.
Wenn Uber die Zertifizierungsstelle festgestellt wird, dass der Teilnehmer die Anfor-
derungen aus dem GMP+ FC scheme teilweise oder ganzlich nicht erfillt, dann
gelten die Mallnahmen und Sanktionen, die in Anlage 1 aufgefiihrt sind. Bei einer
befristeten Zulassung ist es vorgeschrieben, wahrend des Audits oder der Bewer-
tung der QM-Dokumentation die GMP+-Checklisten zu verwenden. In diesen
Checklisten ist die Mindesthaufigkeit zur Bewertung jedes einzelnen Elements aus
dem GMP+-Standard angegeben.
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Fir eine Inspektion nach GMP+ B4.3 Kisten- und Binnenschifffahrtstransporte
muss ein leerer Frachtraum, der bewertet werden kann, bereitstehen. Bei einer
Wiederholungsprifung wie oben angegeben sind nach Ricksprache mit GMP+ In-
ternational Abweichungen davon zulassig.

Alle Abweichungen, die bei Audits oder Kontrollen der Qualitatsdokumentation im
Fall einer befristeten Zulassung festgestellt werden, missen auf einem Nonconfor-
mity-Formblatt schriftlich festgehalten werden. Der Auditor Uberlasst dem Teil-
nehmer ein Exemplar dieses Formblatts.

Der Vertreter des Teilnehmers stellt den Corrective Actions Report (CAR) sowie
das Ergebnis der internen Verifizierung tber die Zertifizierungsstelle im vereinbar-
ten und festgelegten Zeitraum bereit.

Bei einer befristeten Zulassung erfolgt die Berichterstattung im Hinblick auf das
GMP+-Audit oder die Bewertung der Qualitdtsdokumentation tUber die Zertifizie-
rungsstelle gemafl dem Berichtsmuster in Anlage 3 zu diesem Dokument. Die Be-
richterstattung muss alle Details enthalten, und die Checkliste muss in die GMP+-
Unternehmensdatenbank hochgeladen werden.

Fur den Standard GMP+ B4.3 Kisten- und Binnenschifffahrtstransporte muss eine
Checkliste ausgefiillt werden. Die Begutachtung muss in Ubereinstimmung mit der
Checkliste stattfinden. Wenn als Bewertung ,Nicht konform* mit Beschreibung fest-
gelegt wird, kann kein GMP+-Zertifikat ausgestellt werden. Das GMP+-Zertifikat
kann nur ausgestellt werden, wenn die Bewertung ,Nicht konform* mit Beschrei-
bung aufgehoben wurde.

Fur GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe muss lediglich eine Checkliste
ausgefullt werden.

Der technische Reviewer muss alle Berichte, die von den Auditoren erstellt wurden,
prifen und eine definitive Bewertung abgeben. Berichte im Zusammenhang mit Au-
dits, bei denen Nonconformities festgelegt wurden, missen auf3er der genannten
definitiven Endbeurteilung auch eventuelle Korrekturmaf3nahmen enthalten.

Fur die Standards GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe und GMP+ B4.3
Kisten- und Binnenschifffahrtstransporte ist die Uberpriifung der Checklisten durch
den technischen Reviewer vorgeschrieben.

Daten mussen gemaf den Akkreditierungsanforderungen (sofern zutreffend) ge-
speichert werden. Die Zertifizierungsstelle ist fir die Entscheidung tber die GMP+-
Zertifizierung verantwortlich.

Innerhalb von sechs Wochen nach Ende des Audits muss der Abschlussbericht (bei
den Standards GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe und GMP+ B4.3 K-
sten- und Binnenschifffahrtstransporte die definitive Auditcheckliste) zusammen mit
den Daten des Zertifikats oder der befristeten Zulassung an den Teilnehmer gesen-
det werden. Bei einer Wiederholungsprifung/Inspektion muss GMP+ International
den Auditbericht innerhalb von fiinf Werktagen erhalten.

Die Zertifizierungsstelle/Critical Location aktualisiert die Daten der Teilnehmer mit-
hilfe der GMP+-Unternehmensdatenbank. Jeder Betriebsstandort, der zertifiziert
oder befristet zugelassen wird, muss eine eigene Registriernummer von GMP+ In-
ternational haben.
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Die Informationen aus den Auditchecklisten missen innerhalb von zwei Wochen
nach Ende des Audits in die GMP+ Unternehmensdatenbank vea-GMP+lInternatio-
nal hochgeladen werden.

Sofern GMP+ International die Auditberichte anfordert, stellt die Zertifizierungs-
stelle diese unverzuglich zur Verfligung.

2.10 Zertifizierung und befristete Zulassung

Eine befristete Zulassung wird flr einen Zeitraum von hoéchstens vier Monaten aus-
gestellt. Zertifikate werden fur einen Zeitraum von maximal drei Jahren (GMP+
B4.3 Kusten- und Binnenschifffahrt: zwei Jahre) ausgestellt. Ein GMP+-Zertifikat
oder eine befristete Zulassung wird nur von der Zertifizierungsstelle ausgestellt, mit
der GMP+ International ein Feed Certification scheme License Agreement unter-
zeichnet hat. Ein Zertifikat wird nur dann ausgestellt, wenn die Zertifizierungsanfor-
derungen unter Berlicksichtigung von Anlage 1 vollstandig erfillt sind. Die Einstu-
fung von Nonconformities muss in beiden Fallen anhand der definierten Kriterien
und Auslegungen erfolgen.

Uber die Zertifizierungsstelle werden die Angaben bereitgestellt, die in Artikel 4 von
GMP+ Al Allgemeines Reglement festgelegt sind. GMP+ International verwaltet
die 6ffentlich zugangliche GMP+-Unternehmensdatenbank.

Die Zertifizierungsstelle muss auf dem Zertifikat oder der befristeten Zulassung fol-
genden Text verwenden:

A Text fur alle Zertifikate Feed Safety Assurance oder befristete Zulassungen

Name der Zertifizierungsstelle:
Registriernummer der Zertifizierungsstelle bei GMP+ International:

Prozesszertifikat/Befristete Zulassung

Name, Adresse, Standort des Betriebsstandorts
(Name des Fahrzeugs + EU-Nummer des Fahrzeugs)
Besucheradresse
Registriernummer des Betriebsstandorts bei GMP+ International

FEST VORGESCHRIEBENER ABSCHNITT

»,—Name der Zertifizierungsstelle= bestatigt, dass berechtigterweise davon auszuge-
hen ist, dass die Prozesse (1. und 2. Spalte der Tabelle aus Anlage 6) beim Teil-
nehmer =Name des Teilnehmers= den zutreffenden Anforderungen und Vorausset-
zungen aus dem/den Standard(s) GMP+ Bx =Name des Standards= (Anlage 5) des
GMP+ FC scheme (auf der Grundlage von GMP+ C6/C7, wahlen Sie den zutreffen-
den Standard) von GMP+ International entsprechen.”

FREIER TEXT
Siehe Anlage 6

SatzungsmalRiger Sitz der Zertifizierungsstelle Akkreditierungszeichen (sofern
zutreffend)

Zertifikathummer/Nummer der befristeten Zulassung
Beginn- und Enddatum des Zertifikats/der befristeten Zulassung
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Erganzend ist Folgendes zutreffend Anmerkungen:

a. Es st nicht gestattet, auf einer befristeten Zulassung das GMP+-Logo und das
Akkreditierungsmarkenzeichen abzubilden. Auf3erdem darf das Dokument
nicht als ein ,Zertifikat“ bezeichnet werden, sondern muss die Bezeichnung
.befristete Zulassung® tragen.

b. Die Erwahnung jeglicher Markennamen auf dem Zertifikat oder auf der befri-
steten Zulassung ist nicht gestattet.

c. Die Abbildung des GMP+-Logos und des Akkreditierungsmarkenzeichens
(sofern zutreffend) auf dem Zertifikat ist obligatorisch.

d. Das Beginndatum des Zertifikats/der befristeten Zulassung entspricht auf jeden
Fall dem Datum der positiven Endbewertung oder liegt dahinter.

e. Die Angaben des Teilnehmers mussen mit den Angaben, die in der behordli-
chen Unternehmensregistrierung des Teilnehmers (beispielsweise die Eintra-
gung bei der Industrie- und Handelskammer/Registrierung bei einer zustandi-
gen Behorde, die Steuer- oder USt-Id-Nummer) hinterlegt sind, tGibereinstim-
men.

f.  Es ist ausschlieZlich der von GMP+ akzeptierten Zertifizierungsstelle vorbehal-
ten, die Logos von Critical Location, Non-Critical Location und Outsourced
Party auf dem GMP+-Zertifikat und auf der befristeten Zulassung zu verwen-
den.

B Text fur ein Zertifikat Feed Responsibility Management System

Name der Zertifizierungsstelle:
Registriernummer der Zertifizierungsstelle bei GMP+ International:

FRA-Logo:
Name, Adresse, Standort des Betriebsstandorts
Besucheradresse
Registriernummer des Betriebsstandorts bei GMP+ International

“=Name der Zertifizierungsstelle (ZS)= bestatigt, dass berechtigterweise davon
auszugehen ist, dass =Name des Teilnehmers= den zutreffenden Anforderungen
und Voraussetzungen fur (1. und 2. Spalte der Tabelle in Anlage 6) entspricht.
Daher ist =Name des Teilnehmers= fiir den oder die Standards GMP+ Mx =Name
des Standards= (Anlage 5) des GMP+ FC scheme (auf der Grundlage von GMP+
C6) von GMP+ International zertifiziert.

Satzungsmafiger Sitz der Zertifizierungsstelle

Zertifikatnummer

Beginn- und Enddatum des Zertifikats

Erganzend ist Folgendes zutreffend Hinweis:
a) Die Erwéhnung jeglicher Markennamen auf dem Zertifikat oder auf der be-
fristeten Zulassung ist nicht gestattet.
b) Das FRA-Logo muss auf dem Zertifikat angegeben werden.
c) Das Beginndatum des Zertifikats entspricht auf jeden Fall dem Datum der
positiven Endbewertung oder liegt dahinter.

(@] N3E P International Fassung DE: 14. Juni 2019 21/84




Bewertungs- und Zertifizierungskriterien - C6

d) Die Angaben des Teilnehmers missen mit den Angaben, die in der behord-
lichen Unternehmensregistrierung des Teilnehmers (beispielsweise die Ein-
tragung bei der Industrie- und Handelskammer/Registrierung bei einer zu-
standigen Behorde, die Steuer- oder USt-Id-Nummer) hinterlegt sind, Uber-
einstimmen.

e) Esist ausschlieBlich der von GMP+ akzeptierten Zertifizierungsstelle vorbe-
halten, die Logos von Critical Location, Non-Critical Location und Out-
sourced Party auf dem GMP+-Zertifikat und auf der befristeten Zulassung
Zu verwenden.

2.11 Aussetzung oder Entzug eines Zertifikats oder der befristeten Zulas-
sung

Wenn festgestellt wird, dass ein GMP+-zertifizierter oder befristet zugelassener Teil-
nehmer die Anforderungen nicht mehr erfullt, dann mussen tber die Zertifizierungs-
stelle umgehend MalRnahmen und Sanktionen gemaf Anlage 1 getroffen bzw. ver-
hangt werden.

Der Auditor muss dem verantwortlichen Koordinator und/oder der zustandigen Per-
son Critical Nonconformities umgehend wie in Anlage 1 festgelegt mitteilen. Der ver-
antwortliche Koordinator und/oder die zustéandige Person informiert GMP+ Interna-
tional umgehend mittels des Formulars Audit Finding Notification Critical Nonconfor-
mity.

Wenn eine Zertifizierungsstelle entscheidet, das Zertifikat/die befristete Zulassung
des Teilnehmers wegen der Nichterfullung von GMP+-Anforderungen auszusetzen
und/oder zu entziehen, dann muss GMP+ International umgehend daruber informiert
werden. In diesen Fallen muss die Zertifizierungsstelle das Formblatt

Audit Finding Notification Critical Nonconformity innerhalb der oben angegebenen
Frist versenden.

2.12 Individueller Zertifizierungsvertrag/Musterzertifizierungsvertrag

Die GMP+-akzeptierte Zertifizierungsstelle muss den individuellen Zertifizierungs-
vertrag/Musterzertifizierungsvertrag ausstellen. Die Critical Location/Non-Ciritical
Location/Outsourcing Party muss das Muster fur Zertifizierungsvertrage verwen-
den, das die GMP+-akzeptierte Zertifizierungsstelle ausgestellt hat.

In den Vertragen (oder Angeboten, die Bestandteil der Vertrage sind) muss der
Mindestauditzeitaufwand/Mindestinspektionszeitaufwand lber die Zertifizierungs-
stelle und die Unternehmen festgelegt sein. Dieser Audit-/Inspektionszeitaufwand
muss mindestens dem Audit-/Mindestinspektionszeitaufwand entsprechen, der in
GMP+ C6 Bewertungs- und Zertifizierungskriterien bei der GMP+-Zertifizierung,
Anlage 2 genannt ist. Der Verweis auf GMP+ C6 Bewertungs- und Zertifizierungs-
kriterien bei der GMP+-Zertifizierung reicht nicht aus. Es ist nicht gestattet, mit Hilfe
einer Inrechnungstellung auf der Grundlage einer Nachkalkulation von diesen ver-
bindlichen Audit-/Inspektionszeitaufwdnden abzuweichen. Wenn der Auditzeitauf-
wand aufgrund der Feststellungen des Auditors/Inspektors hoher ausfallt, dann
kann dies nach Ricksprache mit dem Teilnehmer vereinbart werden.

Die Zertifizierungsstelle legt in den Vertragen fest, dass der GMP+-zertifizierte Teil-

nehmer das GMP+-Logo verwenden darf und dass er sich an die Anforderungen
halten muss, die GMP+ International in diesem Zusammenhang formuliert hat.
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Unternehmen mit einer befristeten Zulassung diirfen das GMP+-Logo nicht verwen-
den.

In die Vertrage muss die Verpflichtung fur die Unternehmen, an der Durchfiihrung
von Witness-Audits, Parallel-Audits (wie in GMP+ C11 Aufsichtsverfahren und -an-
forderungen in Bezug auf Zertifizierungsstellen) und Sonderaudits (Conformity Au-
dits, verscharfte Uberwachungsaudits und Wiederholungsprifungen / Inspektionen)
mitzuwirken, aufgenommen werden.

Sofern zutreffend, missen in den Vertragen (oder Angeboten, die Teil der Vertrage
sind) das unangekiindigte Uberwachungsaudit sowie unter anderem der Mindest-
zeitaufwand genannt sein. Es ist nicht gestattet, mithilfe einer Inrechnungstellung
auf der Grundlage einer Nachkalkulation von diesen verbindlichen Mindestaudit-
zeitaufwanden abzuweichen.

Die individuellen Zertifizierungsvertrage und der Musterzertifizierungsvertrag mis-
sen den Teilnehmern die Moéglichkeit bieten, diese Vertrage vor dem Ende des Zer-
tifizierungszyklus zu beenden.

Sofern zutreffend, muss in den Vertragen festgelegt sein, dass der Teilnehmer —im
Falle einer festgestellten Nonconformity im Hinblick auf eine zuldssige Menge eines
Kontaminanten — verpflichtet ist, der Zertifizierungsstelle, der zustandigen Behorde
und GMP+ International innerhalb von 12 Stunden nach der Bestéatigung der Konta-
minierung eine EWS-Meldung zu senden.

Ein Erstzertifizierungsaudit/eine Inspektion muss innerhalb von drei Monaten nach
der Unterzeichnung eines Vertrags mit einem oder mehreren Teilnehmern durchge-
fuhrt werden.

2.13 Haftungsausschluss GMP+ International

GMP+ International ist in keinerlei Hinsicht haftbar fur die Bewertung von Teilneh-
mern durch die Zertifizierungsstellen. Die betreffenden Zertifizierungsstellen stellen
GMP+ International in dieser Hinsicht von jeglicher Haftung frei.

2.14 Gebuhrenordnung

Die Zertifizierungsstelle legt inre Geblhrensatze selbst fest. Im Namen von GMP+
International werden Uber die Zertifizierungsstelle die aktuellen Gebiihren berech-
net, die in GMP+ C4 GebUhrenordnung angegeben sind.

2.15 Streitfalle zwischen Zertifizierungsstellen und Teilnehmern

Streitfélle zwischen Zertifizierungsstellen und Teilnehmern hinsichtlich der Bewer-
tung werden in erster Instanz geman der internen Schiedsordnung der jeweiligen
Zertifizierungsstelle abgehandelt. Wenn dies zu keiner Losung fuhrt, kann die Strei-
tigkeit anschlielend gemanrR GMP+ A4 Schiedsordnung geschlichtet werden.
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Anlage 1: Bewertungskriterien, Mallnahmen und Sanktionen
fur Audits fur das ,,GMP+ FSA“-Modul

Nonconformities mussen auf der Grundlage der nachstehenden allgemeinen Be-
wertungskriterien eingestuft werden. Darlber hinaus bleiben die spezifischen Be-
wertungskriterien aus den Checklisten guiltig. Unter Verweis auf Abschnitt 8 des
Dokuments GMP+ Al missen mindestens die definierten Malinahmen und Sank-
tionen verhangt werden. Es ist erlaubt, Uber eine Zertifizierungsstelle strengere
MafRnahmen und Sanktionen zu verhangen, aber Abweichungen in Form weniger
strengerer Mal3nahmen und Sanktionen sind nicht zul&ssig.

Einordnung: Minor Nonconformity

Definition:

e Nonconformity.

e Jede Nonconformity, die die Gesundheit oder
Sicherheit eines Erzeugnisses nicht nachteilig
beeinflusst.

Minor Nonconformity

MaRnahmen und Sanktionen

e Dies bezieht sich auf eine Nonconformity, bei
der kein direktes Risiko fiir die Futtermittelsi-
cherheit in den nachsten Stufen in der Kette be-
steht.

e Ein vorstehend beschriebenes Element ist nicht
aktualisiert worden, wahrend dies infolge gean-
derter Anforderungen und Regeln vorgeschrie-
ben ist.

e Qualitatsangaben wurden Ubersehen oder sind
veraltet (<2 Monate) bzw. sind deutlich als Ein-
zelfélle erkennbar (kein Bezug zu EWS und
Ruckverfolgbarkeit).

e Eine Anforderung aus dem normativen Doku-
ment ist in der Dokumentation unzureichend be-
schrieben.

e Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu
analysieren und die spezifische Korrektur so-
wie die zu ergreifenden Korrekturmaf3nahmen,
die zur Behebung der festgestellten Nonconfor-
mities ergriffen werden, zu beschreiben.

e Der Teilnehmer ist verpflichtet, der Zertifizie-
rungsstelle die vorgesehene Korrektur sowie
die Korrekturmaflinahmen zur Bewertung und
Zulassung fir die Zertifizierungsentscheidung
(Erstzertifizierungs- und Rezertifizierungsau-
dits) und innerhalb von sechs Monaten nach
dem unangekiindigten / angekiindigten Uber-
wachungsaudit zuzusenden.

e Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderli-
chen KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, um
die Nonconformity innerhalb der von der Zertifi-
zierungsstelle gesetzten Frist zu beheben
(spatestens beim néchsten On-site-Audit). Die
Zertifizierungsstelle kann Nonconformities auf
dem Verwaltungsweg abwickeln, es sei denn,
es ist eine zusatzliche Begutachtung erforder-
lich.

e Sofern die Nonconformity nicht oder nicht voll-
sténdig behoben ist, wird sie in eine Major
Nonconformity umgewandelt.

Schlussfolgerung:

e 10 oder mehr Minor Nonconformities wéahrend
eines Erstzertifizierungs- oder Rezertifizierungs-
audits oder wahrend der Bewertung der Quali-
tatsdokumentation.

e Die Zertifizierungsstelle darf keine GMP+-Zerti-
fizierung oder befristete Zulassung erteilen.

e 10 mehr Minor Nonconformities wahrend des
angekundigten Uberwachungsaudits, Sonderau-
dits oder unangekiindigten Uberwachungsau-
dits.

e Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderli-
chen KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, um
die Nonconformities (10 oder mehr) innerhalb
der von der Zertifizierungsstelle gesetzten Frist
zu beheben (maximal sechs Wochen).
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Einordnung: Major Nonconformity

Definition:

Jede Nonconformity, die keine Critical Nonconformity ist, je-
doch zu Gesundheits- oder Sicherheitsproblemen fiihren
kann und die sich durch eine Neuverarbeitung nicht vollstan-
dig beseitigen oder auf eine Minor Nonconformity herabset-
zen lasst.

Eine Anforderung des normativen GMP+-Dokuments wurde
zwar aufgegriffen, es liegen jedoch nicht genuigend Nach-
weise dafir vor, dass die Anforderung auf die richtige Art und
Weise gelenkt oder umgesetzt wird.

Major Nonconformity

MaRnahmen und Sanktionen

Eine Minor Nonconformity wurde auch beim
vorherigen Audit festgestellt und ungeniigend
behoben bzw. es wurden keine Korrekturmaf3-
nahmen ergriffen.

Die Zertifizierungsstelle kann eine Minor Non-
conformity nicht innerhalb der Frist wie mit
dem Teilnehmer vereinbart aufheben.

Eine Anforderung aus dem normativen Doku-
ment fehlt in der Dokumentation.
Qualitatsangaben sind strukturell sehr veraltet
(>2 Monate) (nicht im Zusammenhang mit
EWS oder Rickverfolgbarkeit).

Eine Anforderung aus dem normativen Doku-
ment wurde nicht umgesetzt, was Konsequen-
zen fir die Futtermittelsicherheit des Erzeug-
nisses haben kann.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen Korrektur-
maflnahmen zu ergreifen, um die Nonconformity innerhalb
der von der Zertifizierungsstelle festgelegten Frist zu behe-
ben (spatestens sechs Wochen).

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu analysieren
und die spezifische Korrektur sowie die zu ergreifenden Kor-
rekturmaf3nahmen, die zur Behebung der festgestellten Non-
conformity ergriffen werden, zu beschreiben.

Es kann angeordnet werden, dass beim Teilnehmer inner-
halb eines Zeitraums von drei Monaten ein Conformity Audit
durchgefiihrt wird. Dies kann auf dem Verwaltungsweg abge-
wickelt werden, es sei denn, eine Begutachtung vor Ort ist
erforderlich. Die Nonconformity muss aufgehoben werden
oder es muss ein Follow-up ausgefiihrt werden.

Eine schwerwiegende Nonconformity in Bezug
auf die GMP+-Anforderungen, mit Ausnahme
der Situationen, die unter Critical Nonconfor-
mity fallen. [1]

Sofortiger Rickruf aller betreffenden Erzeugnisse, es sei
denn, der Teilnehmer kann — zur Zufriedenheit der Zertifizie-
rungsstelle — nachweisen, dass die Nonconformity keine
schéadlichen Auswirkungen auf Tiere und/oder Menschen hat
und dass die geltenden gesetzlichen Grenzwerte fir tierische
Erzeugnisse nicht tberschritten werden.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen Korrektur-
mafRnahmen zu ergreifen, um die Nonconformity innerhalb
der von der Zertifizierungsstelle festgelegten Frist zu behe-
ben (spatestens sechs Wochen).

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu analysieren
und die spezifische Korrektur sowie die zu ergreifenden Kor-
rekturmafRnahmen, die zur Beseitigung der festgestellten
Nonconformities ergriffen werden, zu beschreiben.

Es kann angeordnet werden, dass beim Teilnehmer inner-
halb eines Zeitraums von drei Monaten ein Conformity Audit
durchgefiihrt wird. Dies kann auf dem Verwaltungsweg abge-
wickelt werden, es sei denn, eine Begutachtung vor Ort ist
erforderlich. Die Nonconformity muss aufgehoben werden
oder es muss ein Follow-up ausgefiihrt werden.

Wahrend des Conformity Audits stellt sich her-
aus, dass eine eher festgestellte Major Non-
conformity nicht rechtzeitig oder vollstéandig be-
hoben worden ist.

Ein Ruckruf wurde nicht korrekt oder (durch ei-
gene Nachlassigkeit) nicht fristgerecht durch-
gefiihrt.

Eine solche Nonconformity wird in eine Critical Nonconfor-
mity umgewandelt.

Schlussfolgerung:

Eine Major Nonconformity bei einem Erstzerti-
fizierungsaudit, einem Rezertifizierungsaudit
oder bei der Bewertung der Qualitdtsdokumen-
tation.

Die Zertifizierungsstelle darf keine GMP+-Zertifizierung oder
befristete Zulassung erteilen.

Eine Major Nonconformity wahrend des ange-
kindigten Uberwachungsaudits, Sonderaudits
oder unangekindigten Uberwachungsaudits.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen Korrektur-
mafnahmen zu ergreifen, um die Nonconformity innerhalb

der von der Zertifizierungsstelle festgelegten Frist zu behe-
ben (spatestens sechs Wochen).
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Einordnung: Critical Nonconformity

Definition: .

Jede Nonconformity, die zu gefahrlichen oder unsiche-
ren Situationen fur Mensch und Tier fihren kann.

Eine Verletzung der Regeln oder die ganzliche Unter-
lassung, die Anforderungen aus dem normativen
GMP+-Dokument zu implementieren.

Critical Nonconformity

MaRnahmen und Sanktionen

e  Zuvor gab es eine Major Nonconformity, aber .
es wurden keine hinreichenden oder rechtzeiti-
gen KorrekturmafRnahmen umgesetzt.

e Die Zertifizierungsstelle kann eine Major Non-
conformity nicht innerhalb der mit dem Teil- .
nehmer vereinbarten Frist aufheben.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen Kor-
rekturmaRnahmen zu ergreifen, um die Nonconformity
innerhalb der von der Zertifizierungsstelle festgelegten
Frist zu beheben (spatestens zwei Wochen).

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu analy-
sieren und die spezifische Korrektur sowie die zu er-
greifenden Korrekturmaf3nahmen, die zur Behebung
der festgestellten Nonconformities ergriffen werden, zu
beschreiben.

Der Teilnehmer wird fiir mindestens drei Monate und
hdchstens sechs Monate unter verschérfte Kontrolle
gestellt.

Wenn der Teilnehmer innerhalb der festgelegten Frist
keine KorrekturmafRnahmen ergreift und die Futtermit-
telsicherheit gefahrdet ist, dann setzt die Zertifizie-
rungsstelle das Zertifikat oder die befristete Zulassung
fur maximal drei Monate aus.

Die Aussetzung kann nur aufgehoben werden, wenn
die Zertifizierungsstelle bei einem Conformity Audit fest-
gestellt hat, dass die richtigen Korrekturmafinahmen er-
griffen wurden. Der Teilnehmer wird fur mindestens drei
Monate und hdchstens sechs Monate unter verschérfte
Kontrolle gestellt.

Wenn der Teilnehmer innerhalb der festgelegten Frist
keine KorrekturmaRnahmen ergreift, widerruft die Zerti-
fizierungsstelle das Zertifikat oder die befristete Zulas-
sung. Der Teilnehmer wird fiir einen Zeitraum von min-
destens einem Jahr von der Teilnahme am GMP+ FC
scheme ausgeschlossen. Der Teilnehmer kann auch
nicht am GMP+ FC scheme im Rahmen séamtlicher Tor-
wéchterprotokolle teilnehmen.

e Eine vereinzelte schwerwiegende Nonconfor- .
mity mit einer unmittelbaren oder moglichen
Gefahr fir die Sicherheit von Mensch, Tier oder
Umwelt und unmittelbaren Konsequenzen fir
die Folgestufen in der Kette.

e Der Teilnehmer hat innerhalb der in GMP+ BA5
festgelegten Frist keine EWS-Meldung an die
Zertifizierungsstelle, die zustandige Behorde .
(sofern zutreffend) und GMP+ International ge-
sendet.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, umgehend einen Riick-
ruf der betreffenden Erzeugnisse durchzufihren, es sei
denn, der Teilnehmer kann — zur Zufriedenheit der Zer-
tifizierungsstelle — nachweisen, dass die Nonconformity
keine schadlichen Konsequenzen fiir die Gesundheit
von Mensch und Tier hat und dass die geltenden
Grenzwerte nicht Uberschritten werden.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, umgehend Korrektur-
mafRnahmen zu ergreifen (innerhalb von 24 Stunden).
Der Teilnehmer wird fiir mindestens drei Monate und
hdéchstens sechs Monate unter verschéarfte Kontrolle
gestellt.

Sofern der Teilnehmer nicht umgehend Korrekturmaf3-
nahmen ergreift, wird die Zertifizierungsstelle das Zerti-
fikat oder die befristete Zulassung fur die Dauer von
hdéchstens drei Monaten aussetzen.

Die Aussetzung kann nur aufgehoben werden, wenn
die Zertifizierungsstelle bei einem Conformity Audit fest-
gestellt hat, dass die richtigen Korrekturmaf3nahmen er-
griffen wurden. Der Teilnehmer wird fir mindestens drei
Monate und hdchstens sechs Monate unter verschéarfte
Kontrolle gestellt. Wenn der Teilnehmer innerhalb der
festgelegten Frist keine Korrekturmaf3nahmen ergreift,

1 Das beinhaltet auf jeden Fall a) unzureichende Eingangskontrollen gelieferter Futtermittelinhalts-

stoffe, b) Nichteinhaltung der Futtermittelgesetzgebung.
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widerruft die Zertifizierungsstelle das Zertifikat oder die
befristete Zulassung. Der Teilnehmer wird fir einen
Zeitraum von mindestens einem Jahr von der Teil-
nahme am GMP+ FC scheme ausgeschlossen.

Der Teilnehmer darf auch nicht am GMP+ FC scheme
im Rahmen samtlicher Torwachterprotokolle teilneh-
men.

Der Teilnehmer weigert sich, Audits fir eine
(verschérfte) Kontrolle durch die Zertifizierungs-
stelle einzuplanen oder durchfiihren zu lassen,
bzw. will daran nicht mitwirken.

In einem Zeitraum, in dem ein Teilnehmer moég-
licherweise in einen Rechtsstreit im Zusammen-
hang mit der Futtermittelsicherheit verwickelt
ist.

Nach billigem Ermessen kann davon ausgegan-
gen werden, dass grobe Fahrlassigkeit, betri-
gerische Handlungen oder wirtschaftliche Fehl-
leistungen im Zusammenhang mit der Futter-
mittelsicherheit vorliegen.

Der Teilnehmer erfiillt die im Vertrag mit der be-
treffenden Zertifizierungsstelle festgelegten An-
forderungen nicht.

Der Teilnehmer verweigert und/oder wirkt nicht
mit an (der Planung/Ausfiihrung von) Compli-
ance Assessments durch GMP+ International.
Die Kunden, die in ein EWS-Ereignis involviert
sind, werden nachweislich nicht innerhalb der in
den spezifischen GMP+-B-Standards festgeleg-
ten Frist informiert.

Die Zertifizierungsstelle setzt das Zertifikat oder die be-
fristete Zulassung fur die Dauer von hdchstens drei Mo-
naten aus.

Die Aussetzung kann nur aufgehoben werden, wenn
die Zertifizierungsstelle bei einem Conformity Audit fest-
gestellt hat, dass die richtigen Korrekturen und Korrek-
turmalnahmen ergriffen wurden. Der Teilnehmer wird
fur mindestens drei Monate und hdchstens sechs Mo-
nate unter verschérfte Kontrolle gestellt.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu analy-
sieren und die spezifische Korrektur sowie die zu er-
greifenden KorrekturmaBnahmen, die zur Behebung
der festgestellten Nonconformities ergriffen werden, zu
beschreiben.

Wenn der Teilnehmer innerhalb der festgelegten Frist
keine KorrekturmafRnahmen ergreift, widerruft die Zerti-
fizierungsstelle das Zertifikat oder die befristete Zulas-
sung. Der Teilnehmer wird fiir einen Zeitraum von min-
destens einem Jahr von der Teilnahme am GMP+ FC
scheme ausgeschlossen. Der Teilnehmer darf auch
nicht am GMP+ FC scheme im Rahmen samtlicher Tor-
wachterprotokolle teilnehmen.

Der Teilnehmer erfillt die im Vertrag mit der be-
treffenden Zertifizierungsstelle festgelegten fi-
nanziellen Anforderungen nicht.

Die Zertifizierungsstelle setzt das Zertifikat oder die be-
fristete Zulassung fir die Dauer von hochstens drei Mo-
naten aus.

Die Zertifizierungsstelle ist dafiir verantwortlich, die
Aussetzung aufzuheben. Ein Conformity Audit ist nicht
erforderlich.

Wenn die Zertifizierungsstelle die Aussetzung nicht in-
nerhalb von drei Monaten beenden kann, dann muss
die Zertifizierungsstelle das Zertifikat oder die befristete
Zulassung widerrufen. Der Teilnehmer darf auch nicht
am GMP+ FC scheme im Rahmen samtlicher Torwéch-
terprotokolle teilnehmen.
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e Eine Nonconformity struktureller Natur in Bezug
auf kritische GMP+-Anforderungen.

Dies gilt auf jeden Fall fiir folgende Situationen:
a) falsche Reinigung und Desinfektion, La-
dungsreihenfolge mit einer verbotenen Vorla-
dung bei GMP+-Transporten

b) fehlende Risikobewertung fur ein Einzelfut-
termittel

¢) Beschaffung von Futtererzeugnissen und
Dienstleistungen erfolgt nicht geméanr den Anfor-
derungen an die Beschaffung

d) Angestrebte Grenzwerte fiir unbedenkliche
Futtermittel werden absichtlich, vorsatzlich oder
regelmafig nicht eingehalten.

e Innerhalb einer Frist von zwei Jahren nach der-
selben ersten Verletzung hat der Teilnehmer
keine EWS-Meldung an die Zertifizierungs-
stelle, die zusténdige Behorde (sofern zutref-
fend) und GMP+ International gesendet (inner-
halb der in GMP+ BAGS festgelegten Frist).

e Kunden, die von einer EWS-Meldung betroffen
sind, wurden nachweislich nicht informiert.

e Eine Anforderung aus dem normativen Doku-
ment wurde nicht umgesetzt, was die Futtermit-
telsicherheit des Erzeugnisses kritisch gefahr-
det.

e Qualitdtsangaben in Bezug auf EWS, die Rick-
verfolgbarkeit und Track & Trace wurden nicht
umgesetzt.

e Zuvor festgestellte Critical Nonconformities wur-
den nach einer dreimonatigen Aussetzung des
GMP+-Zertifikats nicht korrekt beseitigt oder die
befristete Zulassung wurde nicht korrekt ausge-
stellt oder es wurden andere, dhnliche Noncon-
formities festgestellt.

e Lieferung von Erzeugnissen aus einer oder
mehreren nicht GMP+ zertifizierten Quellen
(oder gleichwertig), wobei implizit oder explizit
der Eindruck erweckt wird, dass die Erzeug-
nisse gemaf den GMP+-Anforderungen herge-
stellt wurden.

Die Zertifizierungsstelle widerruft das Zertifikat oder die
befristete Zulassung unmittelbar.

Der jeweilige Teilnehmer oder die beteiligte naturliche
Person wird fiir einen Zeitraum von mindestens einem
Jahr von der Teilnahme ,GMP+ FSA“-Modul ausge-
schlossen. Der Teilnehmer darf auch nicht am GMP+
FC scheme im Rahmen samtlicher Torwéchterproto-
kolle teilnehmen.

Schlussfolgerung:

e  Eine Critical Nonconformity bei einem Erst-
zertifizierungsaudit, einem Rezertifizie-
rungsaudit oder bei der Bewertung der
Qualitdtsdokumentation.

Die Zertifizierungsstelle darf keine GMP+-Zertifizierung
oder befristete Zulassung erteilen.

e  Eine Critical Nonconformity wahrend des
angekiindigten Uberwachungsaudits, Son-
deraudits oder unangekiindigten Uberwa-
chungsaudits.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen Kor-
rekturmaRnahmen zu ergreifen, um die Nonconformity
innerhalb der von der Zertifizierungsstelle festgelegten
Frist zu beheben (spatestens zwei Wochen).

Die Zertifizierungsstelle setzt das Zertifikat oder die be-
fristete Zulassung fir die Dauer von hochstens drei Mo-
naten aus.

Die Zertifizierungsstelle widerruft das GMP+-Zertifikat
oder die befristete Zulassung unmittelbar.

Der jeweilige Teilnehmer oder die beteiligte naturliche
Person wird fiir einen Zeitraum von mindestens einem
Jahr von der Teilnahme am ,GMP+ FSA*“-Modul ausge-
schlossen. Der Teilnehmer darf auch nicht am GMP+
FC scheme im Rahmen samtlicher Torwéchterproto-
kolle teilnehmen.

GMP'l' International

Fassung DE: 14. Juni 2019 28/84




Bewertungs- und Zertifizierungskriterien - C6

Anlage 1: Bewertungskriterien, Mallnahmen und Sanktionen
fur Audits fur das ,,GMP+ FRA“-Modul

Nonconformities mussen auf der Grundlage der nachstehenden allgemeinen Be-
wertungskriterien eingestuft werden. DarUber hinaus bleiben die spezifischen Be-
wertungskriterien aus den Checklisten gultig. Unter Verweis auf Abschnitt 8 des
Dokuments GMP+ Al missen mindestens die definierten MalRnahmen und Sank-
tionen verhangt werden. Es ist erlaubt, Gber eine Zertifizierungsstelle strengere
Maflnahmen und Sanktionen zu verhéangen, aber Abweichungen in Form weniger
strengerer Mal3nahmen und Sanktionen sind nicht zul&ssig.

Einordnung: Minor Nonconformity

Nonconformity

MalRnahmen

e Ein vorstehend beschriebenes Element
ist nicht aktualisiert worden, wéhrend
dies infolge geanderter Anforderungen
und Regeln vorgeschrieben ist.

e Qualitdtsangaben wurden tbersehen
oder sind veraltet (<12 Monate) bzw.
sind deutlich als Einzelfalle erkennbar
(kein Bezug zu EWS und Riickverfolg-
barkeit).

e Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache
zu analysieren und die spezifische Korrek-
tur sowie die zu ergreifenden Korrektur-
mafinahmen, die zur Behebung der festge-
stellten Nonconformities ergriffen werden,
zu beschreiben.

e Der Teilnehmer ist verpflichtet, der Zertifi-
zierungsstelle die vorgesehene Korrektur
sowie die Korrekturmaf3nahmen zur Be-
wertung und Zulassung fir die Zertifizie-
rungsentscheidung (Erstzertifizierungs-
und Rezertifizierungsaudits) und innerhalb
von sechs Monaten nach dem unangekin-
digten/angekindigten Audit zuzusenden.

o Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erfor-
derlichen Korrekturmaflinahmen zu ergrei-
fen, um die Nonconformity innerhalb der
von der Zertifizierungsstelle festgelegten
Frist zu beheben (spatestens beim nach-
sten On-site-Audit). Die Zertifizierungs-
stelle kann Nonconformities auf dem Ver-
waltungsweg abwickeln, es sei denn, es ist
eine zusatzliche Begutachtung erforderlich.

o Sofern die Nonconformity zu diesem Zeit-
punkt nicht oder nicht vollstandig beseitigt
ist, wird sie in eine Major Nonconformity
umgewandelt.

Schlussfolgerung:

10 oder mehr Minor Nonconformities wéh-
rend eines Erstzertifizierungs- oder Rezertifi-
zierungsaudits oder wahrend der Bewertung
der Dokumentation.

Die Zertifizierungsstelle darf keine GMP+-Zerti-
fizierung oder befristete Zulassung erteilen.

10 mehr Minor Nonconformities wahrend des
Uberwachungsaudits oder Sonderaudits.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderli-
chen Korrekturmafinahmen zu ergreifen, um
die Nonconformities (10 oder mehr) innerhalb
der von der Zertifizierungsstelle festgelegten
Frist zu beheben (spatestens zwei Wochen).
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Einordnung: Major Nonconformity

Nonconformity

MalRnahmen

e Eine Minor Nonconformity wurde auch
beim vorherigen Audit festgestellt und un-
genugend behoben bzw. es wurden keine
KorrekturmaRnahmen ergriffen.

o Die Zertifizierungsstelle kann eine Minor
Nonconformity nicht innerhalb der mit
dem Teilnehmer vereinbarten Frist aufhe-
ben.

e Eine Anforderung aus dem normativen
Dokument fehlt in der Dokumentation.

e Qualitdtsangaben sind strukturell sehr
veraltet (>12 Monate) (nicht im Zusam-
menhang mit Ruckverfolgbarkeit).

e Eine Anforderung aus dem normativen
Dokument wurde nicht umgesetzt, was
Konsequenzen fir das Erzeugnis haben
kann.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderli-
chen KorrekturmafRnahmen zu ergreifen, um
die Nonconformity innerhalb der von der Zer-
tifizierungsstelle festgelegten Frist zu behe-
ben (spatestens sechs Wochen).

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache
zu analysieren und die spezifische Korrektur
sowie die zu ergreifenden Korrekturmaf3nah-
men, die zur Behebung der festgestellten
Nonconformities ergriffen werden, zu be-
schreiben.

Es kann angeordnet werden, dass beim Teil-
nehmer innerhalb eines Zeitraums von drei
Monaten ein Conformity Audit durchgefuhrt
wird. Dies kann auf dem Verwaltungsweg ab-
gewickelt werden, es sei denn, eine Begut-
achtung vor Ort ist erforderlich. Die Noncon-
formity muss aufgehoben werden oder es
muss ein Follow-up ausgefihrt werden.

e Die Einfuhr und Ausfuhr gemaf Material
Accounting System stimmen nicht mit
dem Verkauf und der Beschaffung z.B. in
Vertragen oder Rechnungen uberein.

e Das Material Accounting System weist
nach Abschluss des festen Inventarzeit-
raums des Teilnehmers eine hdohere Aus-
fuhr als Einfuhr auf.

Anmerkung: Wenn die Einfuhr héher als
die Ausfuhr ist, erflllt der Teilnehmer die
Anforderungen.

e Bei einem durchlaufenden Bilanzsystem
finden Verkaufe statt, ohne dass nach-
haltige Futtermittel verfugbar sind, die
der Ausfuhr im Accounting System zuge-
wiesen werden kdnnen.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, das Material
Accounting System zu korrigieren, indem er
die erforderliche Menge an nachhaltigen
Futtermitteln beschafft.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, eine Root
Cause Analysis durchzuftihren und Praven-
tivmafRnahmen zu ergreifen.

Es kann angeordnet werden, dass beim Teil-
nehmer innerhalb eines Zeitraums von drei
Monaten ein Conformity Audit durchgefuihrt
wird. Dies kann auf dem Verwaltungsweg
abgewickelt werden, es sei denn, eine Be-
gutachtung vor Ort ist erforderlich. Die Non-
conformity muss aufgehoben werden oder
es muss ein Follow-up ausgefihrt werden.

e Waéhrend des Conformity Audits stellt sich
heraus, dass eine eher festgestellte Major
Nonconformity nicht rechtzeitig oder voll-
sténdig beseitigt worden ist.

Eine solche Nonconformity wird in eine Criti-
cal Nonconformity umgewandelt.

Schlussfolgerung:

e Eine Major Nonconformity bei einem Erst-
zertifizierungsaudit, einem Rezertifizie-
rungsaudit oder bei der Bewertung der
Qualitatsdokumentation.

Die Zertifizierungsstelle darf keine GMP+-
Zertifizierung oder befristete Zulassung er-
teilen.

e Eine Major Nonconformity wahrend des
angekiindigten Uberwachungsaudits,
Sonderaudits oder unangekiindigten
Uberwachungsaudits.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderli-
chen Korrekturmaflinahmen zu ergreifen, um
die Nonconformity innerhalb der von der
Zertifizierungsstelle festgelegten Frist zu be-
heben (spatestens sechs Wochen).
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Einordnung: Critical Nonconformity

- C6

Nonconformity

MaRRnahmen

e  Zuvor gab es eine Major Nonconformity,
aber es wurden keine hinreichenden
oder rechtzeitigen Korrekturmaf3nahmen
umgesetzt.

e Die Zertifizierungsstelle kann eine Major
Nonconformity nicht innerhalb der mit
dem Teilnehmer vereinbarten Frist nicht
aufheben.

e Der Teilnehmer kann nicht nachweisen,
dass es ein Material Accounting System
gibt.

e Falls das Supply Chain Model ,Segrega-
tion* verwendet wird: Es findet keine
Trennung von zertifiziertem Material
statt.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderli-
chen Korrekturmaflinahmen zu ergreifen, um die
Nonconformity innerhalb der von der Zertifizie-
rungsstelle festgelegten Frist zu beheben (spa-
testens 2 Wochen).

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu
analysieren und die spezifische Korrektur sowie
die zu ergreifenden Korrekturmafl3nahmen, die
zur Behebung der festgestellten Nonconformi-
ties ergriffen werden, zu beschreiben.

Der Teilnehmer wird fir mindestens drei Mo-
nate und hdchstens sechs Monate unter ver-
scharfte Kontrolle gestellt.

Wenn der Teilnehmer innerhalb der von der
Zertifizierungsstelle festgelegten Frist keine
KorrekturmaBnahmen ergreift, dann setzt die
Zertifizierungsstelle das Zertifikat oder die befri-
stete Zulassung fur maximal drei Monate aus.
Die Aussetzung kann nur aufgehoben werden,
wenn die Zertifizierungsstelle bei einem Confor-
mity Audit festgestellt hat, dass die richtigen
KorrekturmaBnahmen ergriffen wurden. Der
Teilnehmer wird fur mindestens drei Monate
und hdchstens sechs Monate unter verschérfte
Kontrolle gestellt.

Wenn der Teilnehmer innerhalb der festgeleg-
ten Frist keine Korrekturmaflinahmen ergreift,
widerruft die Zertifizierungsstelle das Zertifikat
oder die befristete Zulassung. Der Teilnehmer
wird fUr einen Zeitraum von mindestens einem
Jahr von der Teilnahme am ,GMP+ FRA*-Mo-
dul ausgeschlossen. Der Teilnehmer darf auch
nicht am GMP+ FC scheme im Rahmen samtli-
cher Torwéachterprotokolle teilnehmen.

e Der Teilnehmer weigert sich, Audits fur
eine (strengere) Kontrolle durch die Zerti-
fizierungsstelle einzuplanen oder durch-
fuhren zu lassen, bzw. will daran nicht
mitwirken.

e Ineinem Zeitraum, in dem ein Teil-
nehmer mdglicherweise in einen Rechts-
streit im Zusammenhang mit Futtermittel-
sicherheit verwickelt ist.

¢ Nach billigem Ermessen kann davon
ausgegangen werden, dass grobe Fahr-
l&ssigkeit, betriigerische Handlungen
oder wirtschaftliche Fehlleistungen im
Zusammenhang mit der Futtermittelsi-
cherheit vorliegen.

e Der Teilnehmer erfillt die im Vertrag mit
der betreffenden Zertifizierungsstelle
festgelegten Kriterien nicht.

e Der Teilnehmer weigert sich und/oder
wirkt nicht mit an (der Planung/Ausfih-
rung von) Compliance Assessments
durch GMP+ International.

Die Zertifizierungsstelle setzt das Zertifikat oder
die befristete Zulassung fir die Dauer von
hoéchstens drei Monaten aus.

Die Aussetzung kann nur aufgehoben werden,
wenn die Zertifizierungsstelle bei einem Confor-
mity Audit festgestellt hat, dass die richtigen
Korrekturen und Korrekturmaf3nahmen ergriffen
wurden. Der Teilnehmer wird flir mindestens
drei Monate und hdchstens sechs Monate unter
verschérfte Kontrolle gestellt.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu
analysieren und die spezifische Korrektur sowie
die zu ergreifenden Korrekturmafl3inahmen, die
zur Behebung der festgestellten Nonconformi-
ties ergriffen werden, zu beschreiben.

Wenn der Teilnehmer innerhalb der festgeleg-
ten Frist keine Korrekturmaflinahmen ergreift,
widerruft die Zertifizierungsstelle das Zertifikat
oder die befristete Zulassung.

Der Teilnehmer wird flr einen Zeitraum von
mindestens einem Jahr von der Teilnahme am
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,LGMP+ FRA*-Modul ausgeschlossen. Der Teil-
nehmer darf auch nicht am GMP+ FC scheme
im Rahmen samtlicher Torwachterprotokolle
teilnehmen.

e Der Teilnehmer erflllt die im Vertrag mit
der betreffenden Zertifizierungsstelle
festgelegten finanziellen Kriterien nicht.

Die Zertifizierungsstelle setzt das Zertifikat oder
die befristete Zulassung fir die Dauer von
hdchstens drei Monaten aus.

Die Zertifizierungsstelle ist dafiir verantwortlich,
die Aussetzung aufzuheben. Ein Conformity Au-
dit ist nicht erforderlich.

Wenn die Zertifizierungsstelle die Aussetzung
nicht innerhalb von drei Monaten beenden
kann, dann muss die Zertifizierungsstelle das
Zertifikat oder die befristete Zulassung widerru-
fen. Der Teilnehmer darf auch nicht am GMP+
FC scheme im Rahmen samtlicher Torwéchter-
protokolle teilnehmen.

e Eine Anforderung aus dem normativen
Dokument wurde nicht umgesetzt, was
die Futtermittelsicherheit des Erzeugnis-
ses wesentlich gefahrdet.

e Angaben in Bezug auf EWS, die Rick-
verfolgbarkeit und Track & Trace wurden
nicht umgesetzt.

e Zuvor festgestellte Critical Nonconformi-
ties wurden nach einer dreimonatigen
Aussetzung des GMP+-Zertifikats nicht
korrekt beseitigt oder die befristete Zu-
lassung wurde nicht korrekt ausgestellt
oder es wurden andere, éahnliche Non-
conformities festgestellt.

Die Zertifizierungsstelle widerruft das Zertifikat
oder die befristete Zulassung unmittelbar.

Der jeweilige Teilnehmer oder die beteiligte na-
turliche Person wird fiir einen Zeitraum von min-
destens einem Jahr von der Teilnahme am
»,GMP+ FRA*“-Modul ausgeschlossen. Der Teil-
nehmer darf auch nicht am GMP+ FC scheme
im Rahmen samtlicher Torwéchterprotokolle
teilnehmen.

Schlussfolgerung:

Eine Critical Nonconformity bei einem Erst-
zertifizierungsaudit, einem Rezertifizierungs-
audit oder bei der Bewertung der Qualitats-
dokumentation.

Die Zertifizierungsstelle darf keine GMP+-Zertifizie-
rung oder befristete Zulassung erteilen.

Eine Critical Nonconformity beim Uberwa-
chungs- oder Sonderaudit.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderli-
chen Korrekturmafinahmen zu ergreifen, um die
Nonconformity innerhalb der von der Zertifizie-
rungsstelle festgelegten Frist zu beheben (spa-
testens zwei Wochen).

Die Zertifizierungsstelle setzt das Zertifikat oder
die befristete Zulassung fir die Dauer von
hoéchstens drei Monaten aus.

Die Zertifizierungsstelle widerruft das GMP+-
Zertifikat oder die befristete Zulassung unmittel-
bar.

Der jeweilige Teilnehmer oder die beteiligte na-
turliche Person wird fiir einen Zeitraum von min-
destens einem Jahr von der Teilnahme am
,GMP+ FRA*“-Modul ausgeschlossen. Der Teil-
nehmer darf auch nicht am GMP+ FC scheme
im Rahmen samtlicher Torwéchterprotokolle
teilnehmen.
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Anlage 2: Turnus und Zeitaufwand fur GMP+-Audits

Turnus
Audits missen gemafR dem folgenden Zyklus ausgefiihrt werden.

npnesBuniaizyniazisiy
upnesbuniaizyniazay

upnesbunysemiaqn
sa)bipunxabue/saibipunyabueun

upnesbunysemisgn
sa1bipunyabue/saibipunyabueun

Zertifizierungszyklus: 3 Jahre
Ein unangekiindigtes/angekiindigtes Uberwachungsaudit muss innerhalb von
12 Monaten nach der Zertifizierung ausgefihrt werden; im Anschluss muss
ein weiteres unangekiindigtes/angekiindigtes Uberwachungsaudit innerhalb
von 12 Monaten folgen.

| Audit-Implementierungszyklus: 3 Jahre
Audit1 | | | | [Audit2 | | | [Audit3 | | | [Audit1 | | |

Es handelt sich hier um eine qualitative Wiedergabe des Auditzyklus zur implemen-
tierang Durchfiihrung von GMP+-Audits.

Mindestauditzeitaufwand

Die folgenden Tabellen enthalten Richtlinien fir die zeitliche Mindestzuweisung in
Stunden fir GMP+-Audits/Inspektionen bei Teilnehmern. Abweichungen von die-
sen verbindlichen Richtlinien sind mdglich, wenn dies mit der Kategorie des Teil-
nehmers begriindet werden kann. Bei einer Abweichung vom Mindestaudit- bzw.
Mindestinspektionszeitaufwand muss die Zertifizierungsstelle ihre Entscheidung
begriinden und dokumentieren. GMP+ International Gberpruft und bewertet die Ar-
gumentation beim jahrlichen Zertifizierungsstellenaudit. Die Zertifizierungsstelle
muss gegentber GMP+ International deutlich machen, welche Dauer die Audits/In-
spektionen gemal den verbindlichen Richtlinien haben, und ihre voriibergehende
Abweichung von diesen Richtlinien néher darlegen.

In folgenden Fallen kann die Zertifizierungsstelle den Audit-/Inspektionszeitaufwand
nicht reduzieren:
e Es handelt sich um tGber 30 % des vorgeschriebenen Mindestauditzeitauf-
wands
o Wahrend das GMP+-Zertifikat giltig ist und davon ausgegangen wird, dass
keine Anderungen im Sinne der vorherigen Seite stattfinden, kann nur eine
einzige Reduzierung des Auditzeitaufwands beantragt und dem Teilnehmer
gewahrt werden.
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e Wahrend der vorherigen drei Audits beim Teilnehmer wurde eine Critical
Nonconformity festgestellt.

e Wahrend der vorherigen drei Audits beim Teilnehmer wurde eine Major
Nonconformity struktureller Art festgestellt, oder die Major Nonconformity
hat zu einer Gefahrdung der Futtermittelsicherheit gefiihrt.

e Wahrend der vorherigen drei Audits beim Teilnehmer wurden zwanzig oder
mehr Nonconformities festgestellt.

Eine Reduzierung des Auditzeitaufwands fur das Erstzertifizierungsaudit kann tber
die Zertifizierungsstelle nur gewahrt werden, wenn die Zertifizierungsstelle nach-
weisen kann, dass sie das Unternehmen bereits fur ein anderes, in dieser Anlage
aufgefiuhrtes System zertifiziert hat; oder es kann, sofern dies angemessen doku-
mentiert und belegt ist, eine Reduzierung fur ein weniger komplexes Unternehmen
gewahrt werden, was anhand der Anzahl der Mitarbeiter, der GréRe des Unterneh-
mens und/oder dem Herstellungsvolumen (einschliel3lich einer begrenzten Anzahl
von Produkten) festgelegt wird.

Die Reduzierung des Auditzeitaufwands darf nicht zur Neuberechnung des verbindlichen
Mindestauditzeitaufwands verwendet werden, mit Ausnahme des Erstzertifizierungsau-
dits wie oben beschrieben.

Diese voriibergehende Abweichung vom Auditzeitaufwand gilt in folgenden Fallen:

a. Hinsichtlich der Tatigkeiten und Organisation des Teilnehmers ergeben sich keine
Anderungen.

b. In Anlage 2, GMP+ C6 Bewertungs- und Zertifizierungskriterien bei der GMP+-Zerti-
fizierung, Turnus und Zeitaufwand fir GMP+-Audits, werden keine Anderungen vor-
genommen.

c. Der Teilnehmer wechselt nicht zu einer anderen Zertifizierungsstelle. Sofern der
Teilnehmer zu einer neuen Zertifizierungsstelle wechselt, muss die Zertifizierungs-
stelle bewerten, ob eine Reduzierung des Auditzeitaufwands gewahrt werden kann.

Dokumentenpriufung und Berichterstattung sind im Zeitaufwand des Audits inbegrif-
fen und mussen entsprechend in den Auditbericht und die Inspektionscheckliste
eingetragen werden. Der festgelegte Audit-/Inspektionszeitaufwand muss dem in
dieser Anlage genannten Audit-/Inspektionszeitaufwand entsprechen.

Die Bewertung wird fur die Zertifizierung fur GMP+ B4.3 Kisten- und Binnenschiff-
fahrtstransporte einmal alle zwei Jahre durchgefihrt.

Wenn wahrend des Audits Proben zur Uberpriifung genommen werden, darf der
gesamte Auditzeitaufwand um eine Stunde verlangert werden.

Im Falle von Conformity Audits, Wiederholungspriifungen und verscharften Uberwa-
chungsaudits im Sinne von Abschnitt 2.7 wird lber die Zertifizierungsstelle oder
GMP+ International der Zeitaufwand angewendet, der fur erforderlich gehalten wird.
Der Auditzeitaufwand kann zunehmen, sofern die Zertifizierungsstelle EWS-Mel-

dungen, Beschwerden, Befreiungen, Zwischenfalle usw. Uberprifen muss.
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Ein Werktag dauert acht Stunden.

Bei der Feststellung der Haupttétigkeit eines Teilnehmers wird folgende Aufteilung

angewendet:
a. Herstellung und Verarbeitung
b. Handel

Innerhalb dieser Hauptkategorien muss die folgende Einstufung angewendet wer-

den:

a. Herstellung von Mischfuttermittel

b. Herstellung von Vormischungen

c. Herstellung von Zusatzstoffe

d. Herstellung von Einzelfuttermittel

e. Herstellung von Heimtierfuttermittel

f.  Lagerung und Umschlag von Futtermitteln
g. Transport von Futtermitteln

h. Franspertund Befrachtung
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Tonnen /
Zahl der Erzeug-
nisse/ .
»GMP+ FSA“-Modul Zahl der el Mindestzeitaufwand in Stunden®
Arbeitnehmer / turnus
Anzahl der
MaRnahmen
Erstzertifizie- Ungpgekﬂn- Freiwilliges2u- | Bemerkung
igtes/ satzlichesunan-
rungs- oder Re- angekindigtes | gekiindigtes
zertifizierungs- - -
audit Uberwa- _ ubepwaehaﬂgs-
chungsaudit audit
GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen
Anwendungsbereich: Herstellung von Mischfuttermitteln
Hauptstandort (einschl. Herstellung) <50.000 Einmal jahrlich 14.0 + 1.5X 13.5+1.5X | 6-Stupnden+1.5X
>50,000 1x jahrlich 155+ 1.5X 15.5 + 1.5X 8-Stunden—+1.5X
Produktionsstandort <50.000 1x jahrlich 10.0 + 1.5X 8.5 + 1.5X 4 Stunden+ 15X
>50.000 1x jahrlich 115+ 1.5X 11.0 + 1.5X 6-Stunden+1.5X
GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen
Anwendungsbereich: Herstellung von Mischfuttermitteln
Ohne Verwendung kritischer Zusatzstoffe und kriti-
scher Tierarzneimittel.
Hauptstandort (einschl. Herstellung) <50.000 1x jahrlich 12.0 + 1.5X 115+ 1.5X |4 Stunden+1.5X
>50.000 1x jahrlich 13.5 + 1.5X 13.5+1.5X | 6-Stunden+1.5X%
Produktionsstandort <50.000 Einmal jahrlich 8.0 + 1.5X 6.5+ 1.5X | 4-Stunden—+15X
>50.000 Einmal jahrlich 9.5+ 1.5X 9.0 +1.5X |4Stunden+15X
GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen
Anwendungsbereich: Herstellung von Vormischungen
Hauptstandort (einschl. Herstellung) <20.000 Einmal jahrlich 14.0 + 1.5X 13.5+1.5X | 4Stynden+1.5%
>20.000 Einmal jahrlich 155+ 1.5X 155+ 1.5X 6-Stunden—+-1.5X
Produktionsstandort <20.000 Einmal jahrlich 10.0 + 1.5X 8.5+ 1.5X 4 Stupndepn+1.5X%
>20,000 Einmal jahrlich 115+ 1.5X 11.5 + 1.5X 4 Stynden+1.5X%
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Tonnen /
Zahl der Erzeug-
nisse/ .
»GMP+ FSA“-Modul Zahl der Audit- Mindestzeitaufwand in Stunden?
Arbeitnehmer / turnus
Anzahl der
MaRnahmen
Erstzertifizie- Ungpgekﬂn- FFemeges—zu- Bemerkung
igtes/ satzlichesunan-
rungs- oder Re- angekindigtes L
zertifizierungs- g 9 Mdekandigles
audit Uberwa- _ ubepwaehﬂﬂgs-
chungsaudit audit
GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen
GMP+ B2 Herstellung von Futtermittelinhaltsstoffen Zahl der Erzeugnisse
Anwendungsbereich: Herstellung von Zusatzstoffen
Hauptstandort (einschl. Herstellung) <5 Einmal jahrlich 14.0 + 1.5X 135+ 1.5X | 4-Stunden+1,5%X
>5 Einmal jahrlich 15.5 + 1.5X 15.5+ 1.5X | 6-Stunden+1.5X%
Produktionsstandort <5 Einmal jahrlich 10.0 + 1.5X 8.5+ 1.5X 4 Stunden+1.5X%
>5 Einmal jahrlich 11.5 + 1.5X 11.0 + 1.5X | 4-Stunden+1.5X%
GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen
GMP+ B2 Herstellung von Futtermittelinhaltsstoffen Zahl der Erzeugnisse
Anwendungsbereich: Herstellung von Einzelfuttermitteln
Hauptstandort (einschl. Herstellung) <5 Einmal jahrlich 9.0 + 1.5X 8.0 + 1.5X 4-Stunden+1.5X
>5 Einmal jahrlich 10.0 + 1.5X 9.0 + 1.5X 6-Stunden-+1.5%
Produktionsstandort <5 Einmal jahrlich 7.0 +1.5X 6.0 + 1.5X 4 Stunden+1.5X%
>5 Einmal jahrlich 8.0 + 1.5X 7.0 + 1.5X 4-Stunden+1.5X
GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen
Anwendungsbereich: Handel mit Futtermitteln (ausgenom- | Zahl der Erzeugnisse
men Grinfutterhandel)
<5 Einmal jahrlich 6.5+ 1.5X 6.5 + 1.5X
6-15 Einmal jahrlich 8.0 + 1.5X 8.0 + 1.5X
>15 Einmal jahrlich 9.5+ 1.5X 9.5+ 1.5X
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Tonnen /
Zahl der Erzeug-
nisse/ Audi
»GMP+ FSA“-Modul Zahl der Uelis Mindestzeitaufwand in Stunden®
Arbeitnehmer / i
Anzahl der
MaRnahmen
Erstzertifizie- Unapgekun a s Bemerkung
digtes/ satzlichesunan-
rungs- oder Re- | o o\ iindigtes gekindigtes
zertifizierungs- g 9 -
audit Uberwa- _ ubepwaehuﬂgs-
chungsaudit audit
GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen; | Zahl der Erzeugnisse 2
Anwendungsbereich: Handel (Grunfutterhandel)
oder GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung und Um-
schlag, Anwendungsbereich: (Grunfutterhandel)
Anwendungsbereich: Handel mit Futtermitteln
] <5 Einmal jahrlich 6.5 + 1.5X 2.5+ 1.5X
] 6-15 Einmal jahrlich 8.0 + 1.5X 4.0 +1.5X
>15 1x jahrlich 9.5+ 1.5X 6.5+ 1.5X
GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung und Umschlag | Zahl der Erzeugnisse
| | Dies ist der Auditzeitaufwand fur einen Anwendungsbe- <5 Einmal jahrlich 6.5 + 1.5X 6.5 + 1.5X
|| reich von GMP+ B3. Fur jeden zusatzlichen Anwen- 6-15 Einmal jahrlich 8.0 + 1.5X 8.0 + 1.5X 3
i + i itzei Einmal jahrlich
dungsbereich von GMP B3 wird der Auditzeitaufwand 15 J 95 + 15X 95 + 1.5X
um 1,5 Stunden verléngert.
GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe
Verwaltungstechnischer Handel Einmal jahrlich 2.5 2.0
(Verwaltungstechnischer) Handel + Lagerung verpack- Einmal jahrlich
ter Erzeugnisse und/oder Transport verpackter Erzeug- 3.0 25
nisse
Zusatzlicher Lagerstandort fur verpackte Erzeugnisse Einmal jahrlich | Siehe Anlage 4: Matrixzertifizie- 4,5, 6

rung fir GMP+ B3.2 (Méglichkeit
2)

Zusatzliche Verkaufsstelle

Einmal jahrlich

Siehe Anlage 4: Matrixzertifizie-
rung fir GMP+ B3.2 (Méglichkeit
2)
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Tonnen /
Zahl der Erzeug-
nisse/ .
»GMP+ FSA“-Modul Zahl der Audit- Mindestzeitaufwand in Stunden?
Arbeitnehmer / turnus
Anzahl der
MaRnahmen
o Unangekiin- | Freiwilligeszu- | Bemerkun
Erstzertifizie- digg:es/ stzlich 9
rungs- oder Re- angekindigtes L
zertifizierungs- 9f 9 HESITE IS
audit Uberwa- _ ubepwaehﬂﬂgs-
chungsaudit audit
GMP+ B4 Transport, Anwendungsbereich: Schienen- 55 55
transport
GMP+ B4 Transport Anzahl der Arbeit-
Anwendungsbereich: Stral3entransport von Futtermitteln nehmer6
(unter anderem die Organisation der Befrachtung von
Stral3entransporten)
| <2 Einmal jahrlich 4.0 + 1.5X 2.5+ 1.5X
L 3-5 Einmal jéhrlich 6.5+ 1.5X 4.0 + 1.5X
6-15 Einmal jahrlich 8.0 + 1.5X 7.0 + 1.5X
>15 Einmal jahrlich 9.5+ 1.5X 9.0 + 1.5X
GMP+ B4 Transport, Anwendungsbereich: Vermieter
von Zugmaschinen mit Fahrer
Mit eigenem Handbuch Einmal jahrlich 4.0 2.0 7
Im Handbuch des Kunden enthalten Einmal jahrlich 2.5 2.0
GMP+ B4, Anwendungsbereich: Befrachtung
5.5 5.5
Einmal jahrlich
GMP+ B4.3 Kiisten- und Binnenschifffahrt | 1 xin 2 Jahren | 2

GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen

GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung und Umschlag
Anwendungsbereich: Umschlag und Lagerung

Zahl der Erzeugnisse
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Tonnen /
Zahl der Erzeug-
nisse/ .
»GMP+ FSA“-Modul Zahl der Audit- Mindestzeitaufwand in Stunden®
Arbeitnehmer / turnus
Anzahl der
MaRnahmen
Erstzertifizie- Ungpgekﬂn- FFemeges—zu- Bemerkung
igtes/ satzlichesunan-
rungs- oder Re- angekundigtes L
zertifizierungs- - HESTEREE
audit Uberwa- _ ubepwaehaﬂgs-
chungsaudit audit
- <5 Einmal jéhrlich 6.5 +1.5X 6.5 + 1.5X
| 6-15 Einmal jahrlich 8.0 + 1.5X 8 + 1.5X
>15 Einmal jahrlich 9.5+ 1.5X 9.5 + 1.5X
GMP+ B8 Heimtierfuttermittel, Herstellung und Handel
Anwendungsbereich: Herstellung von Heimtierfuttermitteln
Hauptstandort (einschl. Herstellung) <10.000 Einmal jahrlich 14.0 + 1.5X 12.0 + 1.5X 89
>10.000 Einmal jahrlich 15.5 + 1.5X 14.0 + 1.5X ’
Produktionsstandort <1.000 Einmal jahrlich 10.0 + 1.5X 7.5+ 1.5X
>10.000 Einmal jahrlich 11.5+1.5X 9.5+ 1.5X
GMP+ B8 Heimtierfuttermittel, Herstellung und Handel Zahl der Erzeugnisse
Anwendungsbereich: Handel mit Heimtierfuttermitteln
<5 Einmal jahrlich 6.5+ 1.5X 5.0 + 1.5X
5-15 Einmal jahrlich 8.0 + 1.5X 8.0 + 1.5X
>15 Einmal jahrlich 9.5+ 1.5X 9.5 + 1.5X
GMP+ B10 Laboruntersuchungen Anzahl Analysen
Nach 1SO 17025 akkreditiert <5 Einmal jéhrlich 2.0
5-15 Einmal jéhrlich 3.0 10,
>15 Einmal jahrlich 4.0 11,
Teilweise nach ISO 17025 akkreditiert <5 Einmal jahrlich 5.5 5.5 12
5-15 Einmal jahrlich 8.0 7.5
>15 Einmal jahrlich 9.5 9.5
Nicht nach ISO 17025 akkreditiert
Hauptstandort (einschl. System) <5 Einmal jahrlich 8.0+8.0 6.5+6.5
5-20 Einmal jahrlich 9.5+95 95+95
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HACCP-food-Audit und/oder Audit
fur IFS-Food und/oder FSSC
22000 und/oder EFISC-GTP
und/oder Oqualim und/oder
pastus+ plus die Halfte des Zeit-
aufwands fur Audit fir GMP+ FC
scheme.

Tonnen /
Zahl der Erzeug-
nisse/ di
»GMP+ FSA“-Modul Zahl der Audit- Mindestzeitaufwand in Stunden?
Arbeitnehmer / turnus
Anzahl der
MaRnahmen
Erstzertifizie- Undapgekun N en.ulhges zu- | Bemerkung
igtes/ satzlichesunan-
rungs- oder Re- angekindigtes L
zertifizierungs- 9f 9 HESITE IS
audit Uberwa- _ ubepwaehuﬂgs-
chungsaudit audit
>20 Einmal jahrlich 12.0+12.0 95+95
Sekundéarer Standort (Analysen) <5 Einmal jahrlich 5.0 5.5

6-20 Einmal jahrlich 6.5 7.5 13

>20 Einmal jahrlich 8.0 9.5
Auditzeitaufwand Postfacher Nicht zutreffend Einmal jahrlich 1.0 1.0
Kombiniertes Audit fir GMP+ FC scheme mit gtiltigen Zeitaufwand 1SO-9001-,
Fassungen von: ISO 9001 und/oder ISO 22000, Anwen- 1SO22000, Anwendungsbereich
dungsbereich Futtermittel, und 1ISO22002-6 und/oder Futtermittel, und 1SO22002-6
HACCP und/oder IFS Food und/oder BRC Production und/oder HACCP Food Audit
und/oder GMP-Feed Chain Alliance und/oder FAMI-QS und/oder IFS Food und/oder BRC
und/oder FSSC 22000 und/oder EFISC-GTP und/oder O- Production und/oder GMP-Feed
qualim und/oder pastus+. Chain Alliance und/oder FAMI-QS

Einmal jahrlich | und/oder PAS-222- und/oder 14,15
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Tonnen /
Zahl der Erzeug-
nisse/ "
»GMP+ FSA“-Modul Zahl der Audit- Mindestzeitaufwand in Stunden?
Arbeitnehmer / turnus
Anzahl der
MaRnahmen
Erstzertifizie- Ung?g%g';?" Freiwilliges-zu- | Bemerkung
rungs- oder Re- 0= %ehes—b'ﬂa”‘" :
zertifizierungs- angekindigtes | gekiindigtes
; Uberwa- Uberwachungs-
audit : i
chungsaudit

GMP+ B1.2 Herstellung, Handel und Dienstleistungen
Alle Anwendungsbereiche integriert in GMP+ B1 Herstel-
lung, Handel und Dienstleistungen.

Der Zeitaufwand entspricht der
Halfte des Zeitaufwands fir GMP+
B1 Audits, jeweiliger Anwendungs-

bereich. Der Teilnehmer muss zer-
tifiziert sein fir
1ISO22000, Anwendungsbereich
Futtermittel und 1SO22002-6.

GMP'l' International

1 Als Grundlage gilt die Hauptgeschaftstatigkeit des Teilnehmers. ,X“ ist die Anzahl der Tatigkeiten und/oder Anwendungsbereiche am selben Standort, die zertifiziert werden mussen.
2 Ein Griinfutter-Teilnehmer ist ein Handler, der als Direktlieferant an Viehhalter fiir die Lieferung von Acker- und Gartenbaugewschsen (oder Teilen davon) sorgt, die ausschlieRlich in
Europa geerntet werden und nach einfacher Bearbeitung, z.B. Pressen oder Verpacken, im unveranderten Zustand als Futtermittel fiir produzierende Tiere genutzt werden. Der Handel
mit Futtermitteln aus der Lebensmittelindustrie beschrénkt sich auf héchstens fiinf Erzeugnisse.
3 Die Anwendungsbereiche von GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung & Umschlag sind: a) Handel und Erfassung, b) Lagerung- Einfache Handlungen fallen unter die Erfassung.
4 In Verbindung mit anderen GMP+-Standards/Anwendungsbereichen werden die Auditzeitaufwénde fiir diese Standards/Anwendungsbereiche zu den Zeitaufwénden fiir GMP+ B3.2
Handel an viehhaltende Betriebe hinzugerechnet.
5 Fur eine einfache Zertifizierung gemaR GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe muss lediglich eine Auditcheckliste hochgeladen werden.
6 Bei Vertriebszentren (VZ) wird zwischen zwei Typen unterschieden:

- Das VZ handelt als einziger Lieferant der Zwischenhéndler. In diesem Fall kann das VZ als ein Bestandteil der Verkaufsstellen betrachtet werden und fallt somit unter die

Zertifizierung fur GMP+ 3.2 Handel an viehhaltende Betriebe.
- Das VZ ist einer der Lieferanten der Zwischenhéandler. Das VZ handelt wesentlich unabhangiger im Hinblick auf die Zwischenhandler (und umgekehrt) als im ersten Fall. In
diesem Fall wird das VZ als ein ,normaler” Handler betrachtet und fallt mindestens unter GMP+ B3 Handel, Erfassung und Lagerung & Umschlag.

7 Der Zeitaufwand wird dem oder den Vermietern von Zugmaschinen mit Fahrer zugerechnet. Aus Griinden der Effizienz kann das Audit des oder der Vermieter von Zugmaschinen mit
Fahrer zeitgleich mit dem Audit des Kunden stattfinden. Allerdings muss ein individueller GMP+-Auditbericht sowohl fir den Kunden als auch flir den oder die Vermieter von Zugmaschi-
nen mit Fahrer erstellt und in die GMP+ Interpational Unternehmensdatenbank hochgeladen werden.
8 Wenn der Teilnehmer Nassfuttermittel fiir Heimtiere herstellt, muss der Anwendungsbereich der Herstellung mithilfe des Trockenmaterialgehalts umgewandelt werden.
9 Aufgrund der Einstufung kann vorausgesetzt werden, dass bei einem Teilnehmer, der sowohl Mischfuttermittel als auch Heimtierfuttermittel herstellt, der Mindestauditzeitaufwand fiir
die Herstellung von Mischfuttermitteln um 1,5 Stunden (1-3 Rezepte) oder 3,5 Stunden (>3 Rezepte) erweitert werden muss.
10) Beim Erstzertifizierungsaudit milssen mindestens die wichtigsten Analysen gepriift werden. Alle Analysen miissen mindestens einmal pro Auditzyklus bewertet werden.
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11 Labortypen:
- Das Labor ist fur samtliche Analysen nach ISO 17025 akkreditiert; administrative Bewertung einmal jahrlich. Falls das Labor fir mehr als 50 Analysen nach ISO 17025
akkreditiert ist, kann der Mindestzeitaufwand auf 0.75 erhéht werden.
- Wenn das Labor nicht fiir samtliche Analysen nach ISO 17025 akkreditiert ist, dann darf ausschlie3lich der Material Specialist die nicht nach ISO 17025 akkreditierten
Analysen vor Ort durchfuhren.
- Wenn das Labor nicht nach ISO 17025 akkreditiert ist, missen sowohl der Material Specialist als auch der Auditor eine Systembewertung vor Ort durchfiihren.
12 Wenn ein Labor sowohl nach GMP+ B10 Laboruntersuchungen als auch 1SO 9001:2000 oder ISO 22000 zertifiziert ist, darf unter der Voraussetzung, dass das Labor im Anwen-
dungsbereich des ISO-Zertifikats enthalten ist, der Auditzeitaufwand um 35 % gesenkt werden.
13 Dieser reduzierte Auditzeitaufwand darf nur angewendet werden, wenn alle Standorte des Labors nach demselben QM-System arbeiten. Die Systemvoraussetzungen und Analysen
werden am Hauptstandort bewertet. An den Nebenstandorten werden nur die Analysen bewertet. Das Audit am Nebenstandort wird vom GMP+ B10-Auditor, Anwendungsbereich
Materialien, durchgefiihrt.
14 Es gibt so wenige Ubereinstimmungen zwischen GMP+ B10 Laboruntersuchungen und den iibrigen GMP+-Standards/Anwendungsbereichen, dass ein kombiniertes Audit fir GMP+
B10 Laboruntersuchungen und einen oder mehrere der tGibrigen GMP+-Standards/Anwendungsbereiche nicht dazu fiihrt, dass der Auditzeitaufwand reduziert wird. Bei einem Audit fur
GMP+ B10 muss immer der Mindestzeitaufwand angewendet werden.
15 pie Systeme miissen im Zuge eines Associated Audit gepriift werden. Dabei gelten folgende Rahmenbedingungen:
- Auditteam:
Ein Auditteam setzt sich aus einem oder mehr Auditoren zusammen. Wenn ein kombiniertes Audit von Auditoren von zwei oder mehr Zertifizierungsstellen (gemeinsames
Audit) durchgefiihrt wird, werden alle Auditoren als Mitglieder eines einzigen Auditteams betrachtet. Eine gute interne Kommunikation ist dabei sehr wichtig.
o Innerhalb des Auditteams muss klar sein, welche Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Befugnisse den einzelnen Mitgliedern zugeteilt sind.
o  Das Auditteam muss fur die Auditierung aller relevanten GMP+-Standards hinreichend qualifiziert sein (C-Dokumente).
- Durchfiihrung des Audits:
o Das GMP+ FC scheme wird in einem umfassenden Audit zusammen mit den erganzenden Systemen auditiert.
o  Der Auditplan muss so gestaltet sein, dass alle fir das GMP+ FCA scheme zutreffenden Anforderungen wahrend des Audits Uberpriift werden. Die GMP+-Checkli-
ste muss vollstéandig ausgefullt werden.
o  Es muss dokumentiert werden, wie wahrend des Audits die Kommunikation innerhalb des Auditteams abléuft, unter anderem tiber Nonconformities und vereinbarte
KorrekturmaRnahmen.
o  Es muss dokumentiert werden, wie die Entscheidungsfindung im Auditteam erfolgt und wie die Schlussfolgerung zustande kommt.
- Auditbericht und Abwicklung:
o  Es muss dokumentiert werden, wie nach dem Audit die Kommunikation innerhalb des Auditteams in Bezug auf die Abwicklung der Korrekturmaf3nahmen stattfindet.
16 Die Anzahl der Arbeitnehmer umfasst auch Teilzeitarbeitnehmer, die als Anteil von VZA gerechnet werden.
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Anzahl der Torwéach-
terdossiers

Mindestzahl der in
3 Jahren zu pri-
fenden bewertende
Dossiers

BA 10: Anlage 3, 6:
4.4.3 Beschaffung von Zusatzstoffen, Lebensmitteln, Arznei-

mitteln
4.3.4 Beschaffung ehemaliger Lebensmittel
4.3.8 Beschaffung von bearbeiteten Einzelfuttermitteln

BA 10:

4.3.1 Beschaffung unbearbeiteter Agrarerzeugnisse von ei-
nem landwirtschaftlichen Erzeuger zur Verwendung in oder
als Futtermittel

4.3.2 Beschaffung von unbearbeiteten Getreiden, (Ol-)Saat
und Huilsenfriichten aus einer Erfassungskette zur Verwen-
dung in Futtermitteln

4.3.5 Beschaffung von Palmél

4.3.7 Beschaffung von Krautern und Gewiirzen

4.3.9 Beschaffung von Futtermitteln fur Futtermittelversuche
4.4.1 Beschaffung von StralRentransporten

4.4.2 Beschaffung von Binnenschifffahrtstransporten

4.4.3 Beschaffung von Lagerungs- und Umschlagdienstlei-
stungen

1bis 5 Alles 1 Std. pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
6 bis 10 5 1 Std. pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
11 bis 15 6 1 Std. pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
16 bis 30 7 1 Std. pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
31 bis 50 8 1 Std. pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
51 bis 100 9 1 Std. pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
> 100 10 1 Std. pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation

GMP'l' International

Fassung DE: 14. Juni 2019

44184



Bewertungs- und Zertifizierungskriterien - C6

GMP+ B100 Feed Responsible Management System héﬁﬁi%lli_eit Mindestzeitaufwand in Stunden
Zertifizierungs- oder Unangekiindigtes/
Rezertifizierungs- angekundigtes
audit Uberwachungsaudit

GMP+ MI101 Herstellung von und Handel mit RTRS-Soja

GMP+ MI102 Nachhaltiges Schweine- & Geflugelfutter

GMP+ MI103 Nachhaltiges Milchviehfutter

GMP+ MI105 GMO Controlled
Ergénzend zum GMP+ FSA-Standard (oder gleichwertig wie in Abschnitt
3 von GMP+ BA10 aufgefuhrt)
Segregation Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2*+ 1,5X
Zusatzlicher Auditzeitaufwand pro Herstellungsstandort Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2*+ 1,5X
Mass Balance Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2*+ 1,5X
Nachhaltiges Schweine- & Geflugelfutter Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2*+ 1,5X
Nachhaltiges Milchviehfutter Einmal jahrlich 2%+ 1,5X 2*+ 15X
Herstellung von Mischfuttermitteln mit ,GMO Controlled“-Status Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2*+ 1,5X
Herstellung von Vormischungen mit ,GMO Controlled®-Status Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2* + 1,5X
Herstellung von Zusatzstoffen mit ,GMO Controlled“-Status Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2* + 15X
Herstellung von Einzelfuttermitteln mit ,GMO Controlled“-Status Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2* + 1,5X
Handel mit Futtermitteln mit ,GMO Controlled“-Status Einmal jahrlich 2%+ 1,5X 2*+ 1,5X
Lagerung und Umschlag von Futtermitteln mit ,GMO Controlled“-Status Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2*+ 1,5X
Transport von Futtermitteln mit ,GMO Controlled*-Status Einmal jahrlich 2*+ 1,5X 2*+ 1,5X
Als eigenstandiger Standard (ohne GMP+ FSA-Zertifizierung)
Segregation Einmal jahrlich 6 + 1,5X 6 + 1,5X
Zusétzlicher Auditzeitaufwand pro Herstellungsstandort Einmal jahrlich 2 2
Mass Balance Einmal jahrlich 6+ 1,5X 6+ 1,5X
Nachhaltiges Schweine- & Geflugelfutter Einmal jahrlich 6 +1,5X 6 +1,5X
Nachhaltiges Milchviehfutter Einmal jahrlich 6+ 1,5X 6+ 1,5X
Herstellung von Mischfuttermitteln mit ,GMO Controlled“-Status Einmal jahrlich 4 +1,5X 4 +1,5X
Herstellung von Vormischungen mit ,,GMO Controlled®-Status Einmal jahrlich 4 +1,5X 4 +1,5X
Herstellung von Zusatzstoffen mit ,GMO Controlled“-Status Einmal jahrlich 4 +1,5X 4 +1,5X
Herstellung von Einzelfuttermitteln mit ,GMO Controlled“-Status Einmal jahrlich 4 +1,5X 4 +1,5X
Handel mit Futtermitteln mit ,GMO Controlled*-Status Einmal jahrlich 4 +1,5X 4 +1,5X
Lagerung und Umschlag von Futtermitteln mit ,GMO Controlled®-Status Einmal jahrlich 4 +1,5X 4 +1,5X
Transport von Futtermitteln mit ,GMO Controlled®-Status Einmal jahrlich 4 +1,5X 4 +1,5X

Als Grundlage gilt die Haupttéatigkeit des Teilnehmers fiir die FSA-Zertifizierung (sofern zutreffend). ,X* ist die Zahl zusatzlicher FRA-Anwendungsbereiche, die am selben Standort zertifi-

ziert werden miissen.
* Auditzeitaufwand fur den ersten FRA-Anwendungsbereich in Kombination mit FSA.
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Anlage 3: Berichtsmuster oder Auditbericht/Inspektionscheckliste

Berichtsmuster:
1 Allgemeine Angaben

Angaben zum Hauptstandort

Name des Teilnehmers

Anschrift

Postleitzahl und Ort

Telefonnummer

Fax

E-Mail-Adresse
GMP+-Registriernummer
Gesetzliche Unternehmensreg.- Nr. :
Kontaktperson :

Ubersicht Uber alle Betriebsstandorte (einschl. Hauptstandort) und GMP+-Standards

GMP+-Regi- | Bezeich- Adresse GMP+-Standard(s) Ablaufdatum des ak-
striernum- nung des Postleitzahl, (einschl. Anwendungs- | tuellen Zertifikats
mer Produkti- Ort, Land bereich fir GMP+ B1 oder der befristeten
onsstand- und B3) Zulassung:
orts Einschl. Versionsdatum
und ergéanzenden Pro-
duktanforderungen

Liste mit Standorten im Falle einer Matrixzertifizierung (sofern zutreffend)

GMP+-Registriernummer | Bezeichnung des | Adresse Besuehs Audit Datum
des Standorts Standorts Postleitzahl, Ort, Land

Angaben zum Audit:

O Erstzertifizierungsaudit

O Angekiindigtes Uberwachungsaudit

O Rezertifizierungsaudit

O Unangekundigtes Uberwachungsaudit

O Conformity Audit

O Wiederholungsprifung

O Verscharfte Kontrolle

O Dokumentenbewertung (im Falle einer befristeten Zulassung)
0O Audit-/Inspektions Zeitaufwand

O Kombi-Audit ja/nein anwendbares Qualitatssystem
O Sonstiges

Datum der Dokumentenbewertung
Datum des Audits

Datum des Berichts
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GMP+ zertifiziertes Unternehmen Vertreter einschlieflich Name und Position

Beteiligtes-Personal
i :

Eingesehene Dokumenten bewertet :

Zertifizierungsstelle :
(Lead) Auditor(en)
Technischer Materialexperte(n)

Name Unterschrift
2 Anwendungsbereich beim Teilnehmer/an den Standorten

Beschreiben Sie den Typ des Teilnehmers und seine Téatigkeiten. Beschreiben Sie die Er-
zeugnisse und Volumen. Nennen Sie den Status (fest angestellt oder ausgeliehen) und die
Zahl der Mitarbeiter pro Standort. Beschreiben Sie die Organisationsstruktur. Berticksichti-
gen Sie dabei auch mogliche andere Unternehmen am selben Standort oder unter dersel-
ben Holding (mit vergleichbaren Namen oder abweichenden Tatigkeiten). Geben Sie eine
kurze Ubersicht uiber die Beschaffung, den Herstellungsprozess und den Verkauf der Haupt-
und Nebenstrome (im Zusammenhang mit den beantragten Verrichtungen). Geben Sie da-
bei auch an, ob das Unternehmen das Torwachterprinzip anwendet, und beschreiben Sie
die Tatigkeiten.

3 Auditziele

Unter den Auditzielen muss beschreiben werden, was mit dem Audit bewirkt werden soll.
Dieser Abschnitt muss Folgendes enthalten:

a) Ermittlung der Conformity.

b) Evaluierung der Wirksamkeit des Qualitatssicherungssystems im Hinblick darauf,
dass die Organisation des Teilnehmers die zutreffenden gesetzlichen, vorschriftsma-
Rigen und vertraglichen Anforderungen erfullt

c) Evaluierung der Wirksamkeit des Qualitatssicherungssystems im Hinblick darauf,
dass die Organisation des Teilnehmers dauerhaft die festgelegten Ziele erfiillt.

4 Welche Elemente wurden bewertet und Schlussfolgerung

Aus dem Bericht muss deutlich hervorgehen, was bewertet wurde und welche Schlussfolge-
rung der Auditor gezogen hat.

5 Zusammenfassung der Bewertung und eine allgemeine Schlussfolgerung

Beginnen Sie mit einem Standardsatz, beispielsweise: ,Der Besuch beim Teilnehmer fand
im Rahmen eines Uberwachungsaudits zur Uberpriifung der GMP+-Anforderungen statt.
Der Teilnehmer wurde hinsichtlich der Anforderungen der zutreffenden GMP+-Standards
tiberpriift.”

Geben Sie an, ob die beim vorigen Audit ermittelten Auditfeststellungen behoben worden
sind.

Erstellen Sie fur jeden Standort des Teilnehmers eine Zusammenfassung sowie eine Ge-
samtzusammenfassung einschliel3lich Produktbewertung.

Fassen Sie den allgemeinen Eindruck, den Sie vom QM-System des Teilnehmers haben,
kurz zusammen.
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Gegebenenfalls Nachtrag nach Endbeurteilung durch den technischen Referenten:
Bewertung zuséatzlicher Dokumente und Folgeuntersuchung.

Zusammenfassung-derBewertungund Anzahl der festgestellten Nonconformities
beim Audit

Standort |Bei vorherigem Audit |Wahrend des Auditbesuchs | Bei Endbewertung

Zahl der Audit-Non- Zahl der Audit-Nonconfor- |Zahl der Audit-Non-
conformities mities conformities

Critical | Major | Minor | Critical |Major | Minor Critical | Major | Minor

Auditschlussfolgerung: Der Teilnehmer erfiillt/erfillt nicht die Anforderungen des
GMP+-Standards.

Malnahmen und Sanktionen: Conformity Audit, Wiederholungsprifung, verscharfte Kon-
trolle (einschl. Zeitraum), Aussetzung, Entzug.

6 Anlagen

Checklisten, Berichtsformulare flir Nonconformities beim Audit.
Anm.: Festgestellte Nonconformities miissen auch in englischer/deutscher oder niederlandi-
scher Sprache festgelegt werden.

Auditbericht/Inspektionscheckliste

(Dies ist ein Beispiel fur einen Auditbericht/eine Inspektionscheckliste. Die aktuelle
Fassung des Auditberichts/der Inspektionscheckliste finden Sie immer in der GMP+-
Unternehmensdatenbank/Audit-App).

Unternehmensdaten
GMP+-Registriernummer
Name des Unternehmens
Beziehung zum Unterneh- Hauptstandort
men

Anschrift des Unternehmens
Postanschrift

Gesetzliche Registriernum-
mer des Unternehmens
24/7-Nummer
E-Mail-Adresse

Produktion in Tonnen

Zahl der Erzeugnisse

Zahl der Arbeithnehmer

O | Zahl der Torwachterdossiers -
BA10 Anlage 3.6

4.3.3 Beschaffung von Zusatzstof-
fen, Lebensmitteln, Arzneimitteln
4.3.4 Beschaffung ehemaliger Le-
bensmittel

4.3.8 Beschaffung von bearbeiteten
Torwachterdossiers Einzelfuttermitteln
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Zahl der Torwachterdossiers -
BA10 Anlage4,5,7-10

4.3.1 Beschaffung unbearbeiteter
Agrarerzeugnisse von einem land-
wirtschaftlichen Erzeuger zur Ver-
wendung in oder als Futtermittel
4.3.2 Beschaffung von unbearbeite-
ten Getreiden, (Ol-)Saat und Huil-
senfriichten aus einer Erfassungs-
kette zur Verwendung in Futtermit-
teln

4.3.5 Beschaffung von Palmol

4.3.7 Beschaffung von Krautern und
Gewdurzen

4.3.9 Beschaffung von Futtermitteln
fur Futtermittelversuche

4.4.1 Beschaffung von Stral3en-
transporten

4.4.2 Beschaffung von Binnenschiff-
fahrtstransporten

4.4.3 Beschaffung von Lagerungs-
und Umschlagdienstleistungen

Bezeichnung des Fahrzeugs

Eigentimer des Fahrzeugs

Registriernummer des Fahr-
zeugs/EU-Nummer

Schiffsgroéf3e in Tonnen

Kubikinhalt, insgesamt

Zahl der Frachtraume

Typ des Lukendeckels

Bodentyp (Stahl, Holz)

Auditdatum

Berichtdatum

Name der Zertifizierungsstelle

Name des Auditors

(@1 NE D International
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Name des Co-Auditors

Name des Beobachters

Name des technischen/Material-
experten

Audittyp*

Zeitaufwand Audit/Inspektion
Kombiniertes Audit

Zertifikat kombiniertes System O | Giiltigkeit | 26.04.2018
* Erstzertifizierungsaudit (ICA), angekiindigtes Uberwachungsaudit (SA), unangekiindigtes
Uberwachungsaudit (USA), Rezertifizierungsaudit (RCA), Compliance-Audit (CA),

Verscharftes Kontrollaudit (SSA), Wiederholungsprufung (RPA), Dokumentbewertung (DA).

Auditziele

Unter den Auditzielen muss beschreiben werden, was mithilfe des Audits bewirkt wer-
den soll. Dieser Abschnitt muss Folgendes enthalten:

a) Ermittlung der Nonconformity.

b) Bewertung der Fahigkeit des QM-Systems, daflir zu sorgen, dass die Organisation
des Teilnehmers die geltenden gesetzlichen, vorschriftsmaiigen und vertraglichen Re-
gelungen erfllt.

c) Bewertung der Wirksamkeit des QM-Systems, dafiir zu sorgen, dass die Organisa-
tion des Teilnehmers dauerhaft die vorgegebenen Ziele erfullt.

Genehmigt oder Abgelehnt
Datum, Ort Unterschrift Auditor,
(optional)
Datum, Ort Unterschrift Reviewer,
(optional)
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Anlage zum Bericht NCR-Formular Ja/Nein

Anlage 4: Matrixzertifizierung (Multi-Site-Zertifizierung)

Moglichkeit 1:

Eine Matrixzertifizierung (Multi-Site-Zertifizierung) ist moglich:

a. bei einem Teilnehmer mit einem Hauptstandort mit 100%igen Tochterunternehmen, oder

b. bei einer Gruppe von Unternehmen, die sich zu einer Qualitatsgemeinschaft zusammen-
geschlossen haben.

Hinweis: ,Bei einer Matrixzertifizierungsorganisation braucht es sich um keine einzigartige
juristische Einheit zu handeln, alle Standorte miussen jedoch Uber eine juristische oder ver-
tragliche Verbindung zum Hauptstandort der Organisation verfigen und einem gemeinsa-
men Managementsystem unterworfen sein, das von der zentralen Geschéftsstelle erstellt
und implementiert und tber eine standige Uberwachung und interne Audits beaufsichtigt
wird. Das heil3t, dass die zentrale Geschéftsstelle das Recht hat zu fordern, dass die Stand-
orte Korrekturmafl3nahmen ergreifen, wenn dies an einem Standort erforderlich sein sollte.
Gegebenenfalls muss dies in einem formellen Vertrag zwischen der zentralen Geschafts-
stelle und den Standorten festgelegt werden.?

Erlauterung
Eine Matrixzertifizierung ist Unternehmen vorbehalten, die der Futtermittelwirtschaft an-

gehoren. Unternehmen, die an einer Matrixzertifizierungsorganisation teilnehmen, mus-
sen dies nachweisen kénnen.

Eine Matrixzertifizierung ist nicht maglich, sofern sich verschiedene selbststandige Unter-
nehmen in einem Branchenverband, einem Verein, einer Foderation, Stiftung oder tber
ein unabhéngiges Beratungsbiiro o0.dgl. zusammengeschlossen haben.

Das Obige gilt fur folgende FSA (einschlieZlich Country Notes) und FRA Tatigkeiten:

a. Transport von Futtermitteln, der Anwendungsbereich Binnen- und Kistenschiff-
fahrtstransporten von Futtermitteln ist ausgeschlossen von Matrixzertifizierung.

b. Handel mit Futtermitteln

c. Lagerung und Umschlag von Futtermitteln

d—Umsehlag

e. Erfassung

f.  Befrachtung

Es ist nicht gestattet, die Herstellung unter FSA (einschliel3lich Country Notes) und innerhalb
von FRA unter eine Matrixzertifizierung fallen zu lassen.

Es ist nicht gestattet Segregation in einer Matrixzertifizierung unterzubringen. Eine Aus-
nahme gilt fur die Tatigkeiten Handel mit Futtermitteln mit ,GMO Controlled®-Status, Lage-
rung und Umschlag von Futtermitteln mit ,GMO Controlled“-Status und Transport von Futter-
mitteln, StraRentransport mit ,GMO Controlled®-Status.

Fur unbearbeitete Erzeugnisse (wie Getreide, Saat und Hulsenfriichte), die mithilfe eige-
ner Transportmittel erfasst, verarbeitet, gelagert oder transportiert werden, kénnen die Min-
destanforderungen an die Matrixzertifizierung, die nachstehend in einem getrennten Ab-
schnitt unter Zertifizierung darlegt werden, angewandt werden.

2 |AF MD1:2007 - Dokument fur die Zertifizierung mehrerer Standorte auf der Grundlage von Probenahmen
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Erlduterung
a. Zur Definition des Erfassungshandels: sieche GMP+ A2 Definitionen und Abkirzun-

gen.

b. Sofern zu einer Gruppe beispielsweise mehrere Produktionsstandorte und Lager-
standorte gehdren, kdnnen die Produktionsstandorte aus dieser Gruppe nicht nach
der Matrixzertifizierungsregelung zertifiziert werden; bei den Lagerstandorten ist
eine solche Zertifizierung jedoch eventuell mdglich.

c. Wenn sowohl die Erfassung als auch der Transport (einschl. Befrachtung) an den
Standorten erfolgt, darf die diesbezlgliche Zertifizierung auch kombiniert nach den
Matrixzertifizierungsanforderungen stattfinden.

d. Sofern ein Teilnehmer oder eine Gruppe von Teilnehmer nicht alle Kriterien voll-
sténdig erfullt, kann die nachstehende Form der Zertifizierung nicht in Anspruch
genommen werden. Moglicherweise kann allerdings der Auditzeitaufwand in ir-
gendeiner Form reduziert werden. Siehe dazu GMP+ C6 Bewertungs- und Zertifi-
zierungskriterien bei der GMP+-Zertifizierung - Produktzertifizierung, Anlage 2.

e. Die vorliegenden Anforderungen schlieRen Audits auf der Grundlage reduzierter
Auditzeitaufwande nicht aus. Siehe dazu GMP+ C6 Bewertungs- und Zertifizie-
rungskriterien bei der GMP+-Zertifizierung - Produktzertifizierung, Anlage 2.

A) Allgemeine Anforderungen:

1) Allgemeines
a. Samtliche Standorte fallen unter dasselbe QM-System, das zentral gelenkt wird (im Fol-
genden ,Hauptstandort® genannt). Dieses QM-System genigt den einschlagigen GMP+-
Standards, und an samtlichen Standorten sind die zutreffenden GMP+-Anforderungen zu
erfullen (siehe auch die Erlauterung zu C) Zertifizierung).
b. An samtlichen Standorten wird nach denselben Methoden und Verfahren gearbeitet.
Vom Hauptstandort aus konnen fur samtliche Standorte Korrekturen angeordnet werden.
. Zwischen den teilnehmenden Unternehmen und dem Hauptstandort hat ein schriftlicher
Vertrag vorzuliegen. Dieser Vertrag muss von samtlichen teilnehmenden Parteien unter-
zeichnet werden. Der Vertrag muss am Hauptstandort aufbewahrt werden und dem Audi-
tor zur Einsicht vorgelegt werden kénnen. Der Mereirbarang Vertrag enthalt mindestens
folgende Elemente:
1. Der Teilnehmer muss gegentiber dem Hauptstandort verpflichtet werden, die ge-
stellten Anforderungen aus dem QM-System zu erfillen.
2. Die vom Hauptstandort auferlegten KorrekturmafRnahmen sind verbindlich.
3. Das Obige gilt fur sdmtliche Futtermitteltatigkeiten (also auch fur Tatigkeiten, die
mehr oder weniger selbststandig durchgefihrt werden).
e. Samtliche Standorte sind in das Programm interner Audits aufgenommen worden.
Der Hauptstandort muss nachweisen, dass er in der Lage ist, die Daten aller Standorte
zu sammeln, zu analysieren und noétigenfalls Anderungen vorzunehmen in Bezug auf:
Systemdokumente und Anderungen
Managementbewertung
Beschwerdeabwicklung
Korrekturmaf3nahmen
die Planung interner Audits und Korrekturmaflnahmen.

o0
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arwbdE

Erlduterung
Eine zentrale Lenkung des Schulungsprogramms zahlt dabei zu den Mdglichkeiten.
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2) Anforderungen an den internen Auditor:

Der interne Auditor muss:

a. unabhéngig sein und darf seine eigenen taglichen Arbeiten nicht selbst kontrollieren

b. nachweisliche, mittels Ausbildung oder Arbeitserfahrung erworbene Kenntnisse tber Fut-
termittelsicherheitssysteme haben

c. nachweisliche, mittels Ausbildung und/oder Arbeitserfahrung erworbene Kenntnisse des
jeweiligen Arbeitsfelds, in dem ein Audit stattfindet, haben.

3) Anforderungen an das interne Audit:

a. Mindestens jahrlich (einmal alle 12 Monate) wird an allen Standorten ein internes Audit
durchgefunhrt.

b. Der interne Auditor muss ein internes Audit durchfiihren, bei dem alle Aspekte des Fut-
termittelsicherheitssystems bertcksichtigt werden. Vorzugsweise wird dabei der von den
Zertifizierungsstellen verwendete Auditbericht eingesetzt.

c. Der Bericht Gber das interne Audit muss so erstellt sein, dass auch die Zertifizierungs-
stelle diese Information verwenden kann.

B) Zusatzanforderungen:

Fir eine Gruppe von Unternehmen gelten die folgenden Zusatzanforderungen:

4) Handel

Sofern nicht samtliche Futtermittel Uber den Hauptstandort, sondern Uber einen Neben
Matrixzertifizierungsstandort vertrieben werden, muss der Hauptstandort diesen Handel mit
Futtermitteln ganzlich sichern. Wahrend des internen Audits werden die betreffenden Futter-
mittel (und deren Vertrieb) ebenfalls beriicksichtigt.

5) StralRentransport

Ein Transpertedr Transportunternehmen / eine Tractionair darf nur nach den Matrixzertifizie-
rungsanforderungen zertifiziert werden, wenn der Fransperteur Transportunternehmen / eine
Tractionair alle Futtermitteltatigkeiten auf exklusiver Basis fur den Hauptstandort durchfuhrt.
Andernfalls muss der Fransperteur Transportunternehmen / eine Tractionair selbststandig
zertifiziert werden.

Erlduterung
Es kdnnen sich beispielsweise ein herstellender Teilnehmer und eine Gruppe von Transport-

euren in einem Qualitdtsverband zusammenschlieBen. Die Zertifizierung kann dann nach
den Matrixzertifizierungsanforderungen erfolgen.

Q) Zertifizierung

Sofern der GMP+-Anwendungsbereich des Hauptstandorts von dem der Standorte/Unter-
nehmen abweicht, so muss der Hauptstandort auch fir den betreffenden Anwendungsbe-
reich zusatzlich zertifiziert sein.

Erlduterung
Wenn es sich bei dem Hauptstandort um einen Hersteller (GMP+ B1 Herstellung, Handel

und Dienstleistungen) handelt und bei den anderen Unternehmen von Transporttatigkeiten
(GMP+ B4.1 StralRentransport) und/oder Handelstatigkeiten (GMP+ B3 Handel, Erfassung,
Lagerung und Umschlag) usw. die Rede ist, muss der herstellende Teilnehmer ebenfalls fir
den jeweiligen Anwendungsbereich (Transport und/oder Handel) zertifiziert sein, da die Len-
kung und Kontrolle des Qualitditsmanagementsystems zentral beim herstellenden Teil-
nehmer erfolgt.
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Im Falle einer Matrixzertifizierung wird der Auditturnus fir die Standorte (aul3er fur den
Hauptstandort) gesenkt, wobei gilt, dass jeder Standort mindestens einmal alle drei Jahre
besucht werden muss.

Erlduterung
Bei der Festlegung der zu besuchenden Standorte geht die Zertifizierungsstelle nach dem

Zufallsprinzip vor. Dabei werden folgende Umstande bertcksichtigt:
- die Ergebnisse des internen Audits, das vom Hauptstandort durchgeftihrt worden ist
- die Tatigkeiten, die an den diversen Standorten stattfinden.

Bevor ein Erstzertifizierungsaudit stattfinden kann, missen ein individueller Zertifizierungsver-
trag/ein Zertifizierungsvertrag zwischen dem Hauptstandort und den teilnehmenden Unterneh-
men sowie der interne Auditbericht vorgelegt werden kdnnen, damit die Zertifizierungsstelle
diese Dokumente bewerten kann.

Bei einem Erstzertifizierungsaudit missen zundchst immer der Hauptstandort und ein Drittel
der Standorte besucht werden, bevor ein Zertifikat ausgestellt werden kann.

Wenn bei einem bestehenden Teilnehmer oder einer Gruppe von Unternehmen ein neuer
Standort hinzukommt, muss zun&chst eine Priifung der zutreffenden Elemente am Haupt-
standort erfolgen, und der neue Standort muss auditiert werden.

Mindestzeitaufwand je Besuch in Stunden:

Standort FSA Mitarbeiter- Mindestzeit- Mindestzeit-

zahl*/Erzeugnisse | aufwand je FSA | aufwand je FRA
Besuch Besuch

Hauptstandort Zeitaufwand gemal3 der Tabelle in GMP+ C6 zuzlglich ei-
nem Zusatzzeitaufwand von 2 Stunden bis héchstens 10 zu-
sétzlichen Stunden je Matrixzertifizierungsstandort.

StandertiUnternehmenmit <5 Mitarbeiter

ausschhelflieh-Transport- 6-15 Mitarbeiter 20 3.0

tatigkeiten >15 Mitarbeiter '

Matrixzertifizierungsstandort 3,0

StraRentransport von Futtermit- 4,0

teln

Standert/Unternehmen-mit

ausschhellich-Umschlag- 2.0

tatigkeiten 2.0

Matrixzertifizierungsstandort '

Lagerung und Umschlag von

Futtermitteln

Standort/Unternehmen-mit <5 Erzeugnisse

sowohl-Lagerung-als-auch 6-15 Erzeugnisse

Hanspert >15 Erzeugnisse 20

Matrixzertifizierungsstandort ' 3.0

mit sowohl Lagerung und Um- 3,0

schlag von Futtermitteln als 4,0

auch StraRentransport von Fut-

termitteln

Standert/Unternehmenmit

Lagerung-und/oder Transport 4.0

und-beschranktem-Handel 4,0

Matrixzertifizierungsstandort

Lagerung und Umschlag von
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Standort FSA Mitarbeiter- Mindestzeit- Mindestzeit-
zahl*/Erzeugnisse | aufwand je FSA | aufwand je FRA
Besuch Besuch

Futtermitteln und/oder Stral3en-
transport von Futtermitteln
und/oder beschrankter Handel
Standorte/Unternehmen-mit <5 Erzeugnisse

ausschhelRlich-Handels- 6-15 Erzeugnisse 2,0 3.0

Tatigkeiten >15 Erzeugnisse 3,0

Matrixzertifizierungsstandort 4,0

Handel mit Futtermitteln

Standorte/Unternehmen-mit nicht zutreffend
g

:FE*E..'S.SGI I|I'|e|3I|eI| Ol 20

Matrixzertifizierungsstandort
mit Befrachtung

* Mit der Mitarbeiterzahl ist gemeint: die Gesamtzahl der Mitarbeiter (einschlieBlich Teilzeitmitarbeiter als Anteil von VZA) je
auditierter Niederlassung Matrixzertifizierungsstandort pro Jahr.

Unbearbeitete Erzeugnisse (wie Getreide, Saat und Hilsenfriichte)

Diese Matrixzertifizierungsregelung gilt fir den Transport und die Lagerung unbearbeiteter
Erzeugnisse. Der Handel ist — wie auch der Transport und die Lagerung bearbeiteter Er-
zeugnisse — ausgeschlossen.

Sofern sich ein Matrixzertifizierungsteilnehmer aus tiber 20 Nebenstandorten zusammen-
setzt und von unbearbeiteten Erzeugnissen die Rede ist, kann eine andere Methode ange-
wandt werden, um die Mindesthaufigkeit und den Auditzeitaufwand zu ermitteln:

¢ Die fiir das interne Audit dargelegten Anforderungen entsprechen denen fiir eine Matrix-
zertifizierung; das interne Auditprogramm muss jedes Jahr sdmtliche Standorte umfas-
sen, und zwar einschlie3lich Standorten, die nicht im ganzen Jahr verwendet werden.

o Samtliche Standorte mit unbearbeiteten Erzeugnissen mussen sich im selben Land oder
in angrenzenden Gebieten von Nachbarlandern befinden.

o Das willkurliche Probenahmeprogramm fiir das externe Audit kann sich auf die Risiko-
analyse stutzen. Alle Standorte einschlief3lich Standorten, die nicht im gesamten Jahr
verwendet werden, missen im willktrlichen Probenahmeprogramm des externen Audits
bertcksichtigt werden. Fir das externe Audit wird der Hauptstandort jedes Jahr auditiert.
Die Nebenstandorte werden wahrend des Zertifizierungszeitraums (3 Jahre) wie folgt au-
ditiert:

a. bis 20 Standorte: alle Standorte
b. ab dem 21. Standort: jeder flunfte Standort.

Die Nebenstandorte werden willkirlich ausgewahlt. Die Zertifizierungsstelle kann die Neben-
standorte in Gruppen oder Bezirke gliedern.
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Erlauterung

Requlare Matrixzertifizierung

Der Hauptstandort, zertifiziert fir GMP+ B3, Anwendungsbereich: Lagerung und Umschlag
(6-15 Erzeugnisse), und zertifiziert fur GMP+ B4, StraRentransport.

5 Matrixzertifizierungsstandorte sind fur Lagerung und Umschlag zertifiziert (< 5 Erzeug-
nisse fur jeden Matrixzertifizierungsstandort.

5 Matrixzertifizierungsstandorte sind fiir StralBentransport zertifiziert (< 5 Mitarbeiter fiir jeden
Matrixzertifizierungsstandort).

Berechnung des Auditzeitaufwands fiir das Erstzertifizierungs-/Rezertifizierungsaudit/Uber-
wachungsaudit des Hauptstandorts:

GMP+ B3; Anwendungsbereich: Lagerung und Umschlag, 8 Stunden fir alle Audittypen
(siehe Anlage 2 des vorliegenden Dokuments) plus 1,5 Stunden fir den erganzenden An-
wendungsbereich Stral3entransport, plus 10 Stunden (zusatzlicher Auditzeitaufwand fiir die
Matrixzertifizierungsstandorte), ergibt insgesamt: 19,5 Stunden fur alle Audittypen am
Hauptstandort.

5 Matrixzertifizierungsstandorte sind fur Lagerung und Umschlag zertifiziert (< 5 Erzeug-
nisse flr jeden Matrixzertifizierungsstandort), ist gleich 2 Stunden je Standort, also insge-
samt 10 Stunden pro 3 Jahre.

5 Matrixzertifizierungsstandorte sind fiir StraBentransport zertifiziert (< 5 Mitarbeiter flir jeden
Matrixzertifizierungsstandort), ist gleich 2 Stunden je Standort, also insgesamt 10 Stunden
pro 3 Jahre.

Der gesamte Auditzeitaufwand ist 19,5 Stunden fir alle Audittypen am Hauptstandort: 58,5
Stunden. Plus 10 Stunden fir die Matrixzertifizierungsstandorte Lagerung und Umschlag,
plus 10 Stunden fur den Matrixzertifizierungsstandort Transport, ergibt insgesamt 78,5 Stun-
den fur den Zertifizierungszyklus.

Der Hauptstandort muss jedes Jahr gemaf Anlage 2 zu diesem Dokument auditiert werden.

Unbearbeitete Erzeugnisse (grol3e Matrixzertifizierung)

Der Hauptstandort (zertifiziert fur GMP+ B3, Anwendungsbereich: Handel und Lagerung (<5
Erzeugnisse)) und 100 Nebenstandorte, die alle fur Lagerung zertifiziert sind. Der Haupt-
standort muss jedes Jahr gemaf Anlage 2 zu diesem Dokument auditiert werden.

100 Nebenstandorte, nur Lagerung, berechneter Auditzeitaufwand ist 2 Stunden pro Neben-
standort. Nebenstandorte, die auditiert werden, werden von der ZS willkirlich ausgewahilt.
20 Nebenstandorte, und ab dem 21. Nebenstandort muss jeder 5. Nebenstandort alle 3
Jahre auditiert werden (Zertifizierungszeitraum).

Berechnung des Auditzeitaufwands fur Erstzertifizierungs-/Rezertifizierungs- und angekin-
digtes/unangekiindigtes Uberwachungsaudit des Hauptstandorts:

GMP+ B3, Anwendungsbereich: Handel (<5 Erzeugnisse) macht 6,5 Stunden, und GMP+
B3, Anwendungsbereich: Lagerung, weitere 1,5 Stunden = 8,0 Stunden (vgl. Anlage 2 zu
diesem Dokument) + 10 Stunden (zusatzlicher Auditzeitaufwand fur die Nebenstandorte) ist
insgesamt 18 Stunden.

Berechnung des Auditzeitaufwands fiir die 100 Nebenstandorte, die alle fiir Lagerung zertifi-
ziert sind: 20 + 80 x 0,20 = 20 + 16 = 36 Audits alle 3 Jahre (Zertifizierungszeitraum).
Durchschnitt fiir Nebenstandorte 1/3 x 36 x 2 = 24 Stunden pro Jahr.

Gesamtauditzeitaufwand fur diese Regelung ist 42 Stunden pro Jahr.
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Zusétzliche Beachtungspunkte

Da alle Standorte/Unternehmen gemaR derselben Methode und Verfahren und demselben

Qualitatsmanagementsystem vorgehen muissen, kann sich die Bewertung der Dokumenta-
tion auf die Verifizierung des Vorhandenseins einer aktuellen Dokumentation und der Voll-

standigkeit der HACCP-Dokumentation in Bezug auf den auditierten Standort beschranken.

Bei Audits in Bezug auf Standorte, an denen Lagerungstatigkeiten stattfinden, missen die
nachstehenden GMP+-Anforderungen gepriift werden:

a. Verifizierung und Verwaltung eingegangener Erzeugnisse

b. Prozesslenkung: Good House Keeping, Lenkungsmafinahmen hinsichtlich kritischer
Punkte

Tracking & Tracing

Auslieferung, Verifizierung von Frachtraumen

Kontrollen und Aufzeichnung

Lieferung von Futtermitteln

sofern auch Transporttatigkeiten stattfinden, missen auch die operationellen Aspekte
geprift werden

Beschwerden und Nonconformities

> @~oao

Bei Audits in Bezug auf Standorte, an denen Transporttatigkeiten stattfinden, missen die

nachstehenden GMP+-Anforderungen gepruft werden:

a. Eingang von Transportauftragen einschl. Produktkategorie-Einordnung

b. Fahrtennachweis, Identifikation von Frachtraumen, Erzeugnissen, Reinigungen, Lade-
u. Entladeadressen usw.

c. Inspizierung anwesender LKWs

d. Verwaltung, Einsatz von Dritten, Anweisungen hinsichtlich GMP+-Produktkategorien

e. sofern auch Lagerungstatigkeiten stattfinden, missen auch die operationellen Aspekte
gepruft werden

f.  Beschwerden und Nonconformities

Bei Audits in Bezug auf Standorte, an denen Handelstétigkeiten stattfinden, missen die
nachstehenden GMP+-Anforderungen geprift werden:

a. Verfahren in Bezug auf Beschaffung und Lieferung von Futtermitteln (ggf. einschliefZlich
Uberprifung von Vertragen)

Methode der Verifizierung und Verwaltung

Tracking & Tracing

Kontrollen und Aufzeichnungen

Beschwerden und Nonconformities

cooo

In den GMP+-Bericht muss eine Ubersicht aufgenommen werden, in der zu samtlichen
Standorten/Unternehmen das Besuehs Audit Datum angegeben ist.

Wenn ernsthafte Nonconformities am Hauptstandort ermittelt werden, erflllt der gesamte
Teilnehmer beziehungsweise die gesamte Qualitatsgemeinschaft die Anforderungen an die
GMP+-Zertifizierung nicht. Falls auf der Ebene eines Standorts eine Nonconformity festge-
stellt wird, kann sich dies auf den Standort und/oder den Hauptstandort auswirken. Dies ob-
liegt dem Ermessen der Zertifizierungsstelle.

In die GMP+-Unternehmensdatenbank muss fir alle Matrixzertifizierungsstandorte ein(e)
GM+-Auditbericht/Checkliste hochgeladen werden, in der alle Nonconformities fur einen
Matrixzertifizierungsstandort beschrieben werden. Au3erdem missen konforme Checklisten
in die GMP+-Datenbank hochgeladen werden.
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Im Rahmen der Matrixzertifizierung wird nur ein Zertifikat (oder gegebenenfalls nur eine

be-

fristete Zulassung) ausgestellt. Diesem Zertifikat wird eine Anlage beigefiigt, in der die zur

Matrixzertifizierung zéhlenden Unternehmen aufgefiihrt sind. Die individuellen Standorte
oder Unternehmen koénnen ebenfalls ein Zertifikat erhalten.

Moglichkeit 2:

Unternehmen, die GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe anwenden und die
zusétzliche Lagerstandorte und/oder Verkaufsstellen haben, haben die Méglichkeit,
diese Option fir die Matrixzertifizierung zu nutzen.

Bei Vertriebszentren (VZ) wird zwischen zwei Typen unterschieden:

a. Das VZ handelt als einziger Lieferant der Zwischenhandler. In diesem Fall
kann das VZ als Bestandteil der Verkaufsstellen betrachtet werden und fallt
daher unter die Zertifizierung fur GMP+ 3.2. Mdglichkeit 2 fur die Matrixzertifi-
zierung ist moglich.

b. Das VZist einer der Lieferanten der Zwischenhandler. Das VZ handelt we-
sentlich unabh&ngiger im Hinblick auf die Zwischenhandler (und umgekehrt)
als im ersten Fall. In diesem Fall wird das VZ als ein ,normaler‘ Handler be-
trachtet und muss sich fur den Anwendungsbereich Handel mit Futtermitteln
zertifizieren lassen. fallt-mindestens-unter-GMP+B3- Moglichkeit 2 zur Matrix-
zertifizierung ist nicht moglich.

Um flr eine Matrixzertifizierung fir den GMP+-Standard B3.2 Handel an viehhal-
tende Betriebe in Betracht zu kommen, muss das Unternehmen folgende Kriterien
erfullen:

a. Der Teilnehmer hat einen Hauptstandort, von dem aus die Téatigkeiten geplant
und gelenkt werden.

b. Der Teilnehmer verfligt Uber ein Netz von Lagerstandorten und/oder Verkaufs-
stellen.

c. Alle Lagerstandorte und/oder Verkaufsstellen fallen unter dasselbe QM-Sy-
stem, das vom Hauptstandort aus gelenkt wird.

Dieses QM-System muss auf den GMP+-Standards basieren, und samtliche
Standorte haben den GMP+-Anforderungen zu genuiigen.

d. An séamtlichen Standorten wird nach denselben Methoden und Verfahren ge-
arbeitet.

e. Samtliche Standorte sind in das Programm interner Audits aufgenommen wor-
den.

f.  Vom Hauptstandort aus kénnen fir alle Lagerstandorte und/oder Verkaufsstel-
len KorrekturmalRnahmen angeordnet werden.

g. Der Teilnehmer muss nachweisen, dass er in der Lage ist, die Daten aller
Standorte zu sammeln, zu analysieren und nétigenfalls Anderungen vorzuneh-
men in Bezug auf:

1. Systemdokumente und Anderungen

2. Beschwerdeabwicklung

3. KorrekturmafRnahmen

4. die Planung interner Audits und Korrekturmafinahmen.

h. Sofern der Hauptstandort kein Eigentimer der zusatzlichen Lagerstandorte
und/oder zusatzlichen Verkaufsstellen ist, muss der Hauptstandort Giber einen
schriftlichen Etklarung Vertrag mit der Teilnehmer (Lagerstandort(e) und/oder
Verkaufsstelle(n)) verfiigen, in der sie sich-verpflichten erklaren:

1. dem Viehhalter nach GMP+ zertifizierte Futtermittel direkt zu verkaufen.
der Verkauf an andere GMP+-zertifizierte Unternehmen ist nicht gestattet

2. die Beschaffung von GMP+-zertifizierten Futtermitteln ausschlief3lich tber
den Hauptstandort erfolgen zu lassen
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3. dem Hauptstandort alle Unterstiitzung fir die Tatigkeiten, die in allen obi-
gen Punkten dieser Mdglichkeit 2 beschrieben werden, zu gewéhren.
Dieser Erklarung Vertrag muss von allen Zwischenhandlern unterzeichnet werden,
die sich an dieser Matrixzertifizierung beteiligen; auRerdem muss der unterzeich-
neter Erklarang Vertrag am Hauptstandort vorhanden sein und vom Auditor einge-
sehen werden kdnnen.

Daruber hinaus mussen alle Teilnehmer, die einen Erklarang Vertrag unterzeich-
net haben, bei der Zertifizierungsstelle bekannt sein. Auf der Grundlage dieser Da-
ten kann der Umfang der Stichprobe festgelegt werden.

Im Falle einer Matrixzertifizierung fur den Standard GMP+ B3.2 Handel an viehhal-
tende Betriebe kann der Auditturnus fir den/die zusatzliche(n) Lagerstandort(e)
bzw. Verkaufsstelle(n) (auR3er fur den Hauptstandort) gemaf der nachstehenden

Ubersicht gesenkt werden, wobei gilt-dassjederStandortmindestens-einmal-alle
dretrdahre-besuehtwerden-muss,

Erst-/Rezertifizierungsaudit/angekiindigtes/unangekiindigtes Uberwachungsaudit
Zahl der
Matrixzertifizierungsstandorte /
Verkaufsstellen (ohne
Hauptstandort)

Zahl zu besuchender auditie- . .
rende Matrixzertifizierungsstan- 138 % In 3 138 % In 3 33% / 3 Jahre
dorte Jahren Jahren

Mindestzeitaufwand je Besuch in Stunden:

1 2 >3

Mindestzeitaufwand je Besuch
Zusatzlicher Lagerstandort 1,0
Zusatzliche Verkaufsstelle 15

Da alle Lager- und/oder Verkaufsstellen gemaf denselben Methoden und Verfahren
und demselben QM-System vorgehen missen, kann sich die Bewertung der Doku-
mentation auf die Verifizierung des Vorhandenseins einer aktuellen Dokumentation und
der Vollstandigkeit der Dokumentation in Bezug auf den Standort beschranken.

Bei Audits von Lagerstandorten und/oder Verkaufsstellen missen die nachstehenden

GMP+-Anforderungen gepriift werden:

a. Verifizierung und Verwaltung eingegangener Erzeugnisse

b. Prozesslenkung: Good Housekeeping, Lenkungsmalnahmen im Zusammenhang
mit kritischen Punkten

c. Tracking & Tracing

d. Auslieferung, eventuell Verifizierung von Frachtraumen fur verpackte Erzeugnisse

e. Kontrollen und Aufzeichnungen.

Wenn Nonconformities am Hauptstandort ermittelt werden, erfillt die gesamte Matrix
die Anforderungen an die GMP+-Zertifizierung nicht. Wenn Nonconformities auf der
Ebene eines Lagerstandorts oder einer Verkaufsstelle ermittelt werden, erfillt nur der
jeweilige Standort die Voraussetzungen nicht.

In die GMP+-Unternehmensdatenbank muss fur alle Matrixzertifizierungsstandorte ein(e)
GMP+-Auditbericht/Checkliste hochgeladen werden, in der alle Nonconformities fur einen
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Matrixzertifizierungsstandort beschrieben werden. Aulerdem mussen konforme Checklisten
in die GMP+-Unternehmensdatenbank hochgeladen werden.

Es wird nur ein Zertifikat oder eine befristete Zulassung ausgestellt. In diesem Zertifikat
beziehungsweise dieser befristeten Zulassung sind lediglich jene Lagerstandorte
und/oder Verkaufsstellen aufgefihrt, die sich an der Matrixzertifizierung beteiligen.
Samtliche Lagerstandorte und/oder Verkaufsstellen missen (gemafd dem obigen
Schema) fur ein Audit besucht werden.

Feed Responsible Management System (Segregation ausgeschlossen)

Wenn ein Matrixzertifizierungsteilnehmer mehr als 20 Nebenstandorte umfasst, kann

eine andere Methode fiir die Berechnung der Mindesthaufigkeit und des Auditzeitauf-

wands angewendet werden.

e Die fUr das interne Audit dargelegten Anforderungen entsprechen denen fir eine
Matrixzertifizierung; das interne Auditprogramm muss jedes Jahr sdmtliche Stand-
orte umfassen, und zwar einschlief3lich Standorten, die nicht im ganzen Jahr ver-
wendet werden.

e Samtliche Standorte missen sich im selben Land oder in angrenzenden Gebieten
von Nachbarlandern befinden.

o Das willkurliche Probenahmeprogramm fiir das externe Audit kann sich auf die Ri-
sikoanalyse stlitzen. Alle Standorte einschlief3lich Standorten, die nicht im gesam-
ten Jahr verwendet werden, missen im willkirlichen Probenahmeprogramm des
externen Audits berticksichtigt werden. Fir das externe Audit wird der Haupt-
standort jedes Jahr auditiert.

Die Nebenstandorte werden wahrend des Zertifizierungszeitraums (3 Jahre) wie
folgt auditiert:

a. bis 20 Standorte: alle Standorte

b. abdem 21. Standort: jeder flinfte Standort.

Die Nebenstandorte werden willkiirlich ausgewahlt. Die Zertifizierungsstelle kann die Neben-
standorte in Gruppen oder Bezirke gliedern.

Segregation- bzw. /Herstellungsstandorte kénnen nicht in die Matrixzertifizierung aufgenom-
men werden. Eine Ausnahme gilt fur die Tatigkeiten Handel mit Futtermitteln mit ,GMO Con-
trolled“-Status, Lagerung und Umschlag von Futtermitteln mit ,,GMO Controlled“-Status und
Transport von Futtermitteln, StralRentransport mit ,GMO Controlled®-Status.
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Anlage 5: Dazugehdrige Dokumente

GMP+-Tatigkeit

Normatives Dokument

Dazugehorige
Dokumente

Herstellung von
Mischfuttermitteln

GMP+ B1/GMP+ B1.2 Herstellung,
Handel und Dienstleistungen

GMP+ BA1, GMP+ BA2,
GMP+ BA3, GMP+

BA4, GMP+ BA5, GMP+
BA6, GMP+ BA7, GMP+
BA10 und GMP+ B13 des
,LGMP+FSA“-Moduls.

Herstellung von
Vormischungen

GMP+ B1/GMP+ B1.2 Herstellung,
Handel und Dienstleistungen

GMP+ BA1, GMP+ BA2,
GMP+ BA3, GMP+

BA4, GMP+ BA5, GMP+
BA6, GMP+ BA7, GMP+
BA10 und GMP+ B13 des
,LGMP+FSA“-Moduls.

Herstellung von
Einzelfuttermitteln

GMP+ B1/GMP+ B1.2 Herstellung,
Handel und Dienstleistungen
GMP+ B2 Herstellung von
Futtermittelinhaltsstoffen

GMP+ BA1, GMP+ BA2,
GMP+ BA3, GMP+

BA4, GMP+ BA5, GMP+
BA6, GMP+ BA7, GMP+
BA10 und GMP+ B13 des
,GMP+FSA"“-Moduls.

Herstellung von
Zusatzstoffe

GMP+ B1/GMP+ B1.2 Herstellung,
Handel und Dienstleistungen
GMP+ B2 Herstellung von
Futtermittelinhaltsstoffen

GMP+ BA1, GMP+ BA2,
GMP+ BA3, GMP+

BA4, GMP+ BA5, GMP+
BA6, GMP+ BA7, GMP+
BA10 und GMP+ B13 des
,GMP+FSA"“-Moduls.

Heimtierfuttermittel

GMP+ B1 Herstellung, Handel und
Dienstleistungen

GMP+ B8 Heimtierfuttermittel,
Herstellung und Handel

GMP+ BAl, GMP+ BAZ2,
GMP+ BA3, GMP+

BA4, GMP+ BA5, GMP+
BA6, GMP+ BA7, GMP+
BA10 und GMP+ B13 des
,GMP+FSA*-Moduls.

Handel mit
Futtermitteln

GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung
und Umschlag

GMP+ B1 Herstellung, Handel und
Dienstleistungen

GMP+ B8 Heimtierfuttermittel,
Herstellung und Handel

GMP+ BAl, GMP+ BAZ2,
GMP+ BA3, GMP+

BA4, GMP+ BA5, GMP+
BA6, GMP+ BA7, GMP+
BA10 und GMP+ B13 des
,GMP+FSA*-Moduls.

Lagerung und Um-
schlag von
Futtermitteln

GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung
und Umschlag

(GMP+ B1 Herstellung, Handel und
Dienstleistungen)

GMP+ BA1l, GMP+ BAZ2,
GMP+ BA3, GMP+

BA4, GMP+ BA5, GMP+
BA6, GMP+ BA7, GMP+
BA10 und GMP+ B13 des
,GMP+FSA*-Moduls.

Handel an viehhal-
tende Betriebe

GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende
Betriebe

GMP+ BA1 und GMP+
BAG.
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GMP+-Tatigkeit

Normatives Dokument

Dazugehdorige
Dokumente

StralRentransport von
Futtermitteln
(einschlief3lich
Befrachtung von
StralRentransporten)

GMP+ B4 Transport
IDTF-Bewertung

IDTF des GMP+ FSA
scheme, GMP+ BAS5,
GMP+ BA6, GMP+ BA10
und GMP+ BA13.

Schienentransport
von Futtermitteln

GMP+ B4 Transport

IDTF des GMP+ FSA
scheme, GMP+ BA5,
GMP+ BA6, GMP+ BA10
und GMP+ BA13.

Kisten- und
Binnenschifffahrt
Befrachtung

GMP+ B4 Transport

Verfahrensanforderungen
gemalf3 Abschnitt 7 von
GMP+ B4 und GMP+
BA5, GMP+ BA6, GMP+
BA10 und GMP+ BA13.

Befrachtung bei
Seeschifffahrt-
transporten

GMP+ B4 Transport

Verfahrensanforderun-
gen gemalf Abschnitt 7
von GMP+ B4 sowie
GMP+ BA5 und GMP+
BAG.

Befrachtung bei
Schienentransporten

GMP+ B4 Transport

Verfahrensanforderungen
gemaf Abschnitt 7 von
GMP+ B4 sowie GMP+
BA5 und GMP+ BAG.

Kisten- und
Binnenschifffahrt

GMP+ B4.3 Kisten- und
Binnenschifffahrtstransporte

GMP+ BAS5 und GMP+
BAG.

Labor-

GMP+ B10 Laboruntersuchungen

untersuchungen
Registriert GMP+ B11 Protocol for GMP+ GMP+ BAl1l
Labor registration for laboratories

Sicherung von
Lieferanten von
Futtermittel-
inhaltsstoffen und
Erbringern von
Dienstleistungen fr
China

GMP+ BCN-CN1 Supplier assurance for
China

In einer antibiotika-
freien Produktions-
statte oder in (einer)
antibiotikafreien Pro-
duktionsstrafRe(n)
hergestellte antibioti-
kafreie Futtermittel

GMP+ BCN-NL1 Antibiotikafreie
Futtermittel

Dioxinuberwachung
in Legehennen-(auf-
zucht)futter

GMP+ BCN-NL2 Dioxintiberwachung in
Legehennen(aufzucht)futter

QM Milch

GMP+ BCN-DE1 QM Milch
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GMP+-Tatigkeit

Normatives Dokument

Dazugehdorige
Dokumente

Herstellung von
Mischfuttermitteln
und Vormischungen
in Mittel- und Osteu-
ropa

GMP+ BCN-CEE Additional require-
ments for Central & Eastern Europe

Spezifische Anforde-
rungen fur Italien.

GMP+ BCN-IT Specific requirements for
Italy

Spezifische Anforde-
rungen fur Vietnam

GMP+ BCN-VN Specific requirements
for Vietham
Vietnam

Specific
requirements
Iberian Peninsula

GMP+ BCN-IP Specific requirements for
Iberian Peninsula

RTRS Mass Balance

GMP+ MI101 Herstellung von und
Handel mit RTRS-Soja

GMP+ B100 Feed
Responsible Management

RTRS Segregation

GMP+ MI101 Herstellung von und
Handel mit RTRS-Soja Soja

system

Nachhaltiges GMP+ MI102 Nachhaltiges Schweine- &
Schweine- & Gefli- Gefllgelfutter
gelfutter

Nachhaltiges Milch-
viehfutter

GMP+ MI103 Nachhaltiges Milchviehfut-
ter

GMO Controlled

GMP+ MI105 GMO Controlled
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GMP+ FSA Standard —

| Anwendungsbereich des
Prozesses

B1/
B1.2

B2

B3

B3.2

B1/B4 | B4.3 | B8 | B10

B11

Herstellung von
Mischfuttermitteln

Herstellung von
Vormischungen

Herstellung von Zusatzstoffen

Herstellung von
Einzelfuttermitteln

Handel mit Futtermitteln.

Handel an viehhaltende
Betriebe

Lagerung und Umschlag von
Futtermitteln

StralRentransport von
Futtermitteln

Befrachtung oder
Stral3entransport

Schienentransport von
Futtermitteln

Befrachtung der in-derkKisten-
und-Binnenschifffahrt Binnen-
und Kustenschifffahrtstranspor-

ten von Futtermitteln
K Y i

Binnen- und Kistenschifffahrts-
transporten von Futtermitteln

Befrachtung oder Seetransport

Befrachtung oder
Schienentransport

Herstellung von Heimtierfutter

Handel mit Heimtierfuttermitteln

Laboruntersuchungenanahysenr
von-Futtermitteln

Registered Laboratory
(Registriertes Labor)
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Akkreditierung

Wenn maglich, konnen alle Standards/Anwendungsbereiche akkreditiert werden;
ausgenommen sind folgende Standards/Anwendungsbereiche:

Verfahren

Normatives Dokument

Kann nicht akkreditiert werden

Vertrieb/Handel mit Direktlieferung an
viehhaltende Betriebe

GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende
Betriebe

Binnenschifffahrt

GMP+ B4.3 Kusten- und Binnenschifffahrt

Laboruntersuchungen

GMP+ B10 Laboruntersuchungen

Registriertes Labor

GMP+ B11 Protocol for GMP+ registration
for
laboratories

Sicherung von Lieferanten von Futter-
mittelinhaltsstoffen und Erbringern von
Dienstleistungen fur

China

GMP+ BCN-CNL1 Supplier assurance for
China

In einer antibiotikafreien Produktions-
statte oder in (einer) antibiotikafreien
Produktionsstral3e(n)

hergestellte antibiotikafreie Futtermittel

GMP+ BCN-NL1 Antibiotikafreie
Futtermittel

Dioxinliberwachung in
Legehennen(aufzucht)futter

GMP+ BCN-NL2 Dioxintiberwachung in
Legehennen(aufzucht)futter

QM Milch

GMP+ BCN-DE1 QM Milch

Herstellung von Mischfuttermitteln und
Vormischungen in Mittel- & Osteuropa

GMP+ BCN-CEE Additional requirements
for Central & Eastern Europe

Spezifische Anforderungen fir
Italien.

GMP+ BCN-IT Specific requirements for
Italy

Spezifische Anforderungen fir
Vietnam

GMP+ BCN-VN Specific requirements for
Vietnam

Specific requirements for
Iberian Peninsula

GMP+ BCN- IP Specific requirements for
Iberian Peninsula

Herstellung von und Handel mit RTRS-
Soja

GMP+ MI101 Herstellung von und Handel
mit RTRS-Soja

Nachhaltiges Schweine- &
Geflugelfutter

GMP+ MI102 Nachhaltiges Schweine-
und Gefligelfutter

Nachhaltiges Milchviehfutter

GMP+ MI103 Nachhaltiges Milchviehfutter

GMP+ GMO Controlled

GMP+ MI105 GMO Controlled
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Anlage 6: Erzeugnis- und Verfahrensstufen/Dienstleistungen

Im Zertifikat oder in der befristeten Zulassung kann zwischen einem so genannten
festen Bestandteil und einem freien Bestandteil zur Beschreibung von Futtermitteln
unterschieden werden, der einer Qualitatssicherung unterzogen werden muss.

Fester Bestandteil:

Das Ausfullen des festen Bestandteils ist obligatorisch. Das GMP+-Zertifikat oder
die befristete Zulassung muss eine kombinierte Beschreibung des gesicherten Fut-
termittels in Kombination mit den Tatigkeiten und (beispielsweise Kombinationen
aus Tatigkeiten und Futtermitteln) gemaR den Vorgaben in der nachstehenden Ta-
belle enthalten. Die Tabelle ist aus den Titeln der GMP+-Standards hergeleitet wor-
den (siehe Anlage 5 zu den vollstdndigen Titeln). Der Anwendungsbereich der Er-
zeugnisse wird neben der Tatigkeit angegeben und muss mit dem Namen des
Standards Ubereinstimmen, auf den das Zertifikat oder die befristete Zulassung
verweist.

GMP+ Feed Safety Assurance
Tatigkeiten
Herstellung von ............

Futtermittel

Die zu unterscheidenden Futtermittel:
......... Zusatzstoffen

......... Einzelfuttermitteln

...... einzelfuttermittel (Heimtierfuttermittel)
......... Vormischungen

..... Mischfuttermitteln

...... mischfuttermittel (Heimtierfuttermittel)

Handelmit........ | Futtermitteln

Lagerung und Umschlagvon | ... Futtermitteln

Transport von Futtermitteln

..... StralRentransport
..... Schienentransport
..... Kisten- und Binnenschifffahrt

Befrachtung mit Futtermitteln

..... StralRentransport
..... Schienentransport
..... Binnenschifffahrt
..... Seetransport

..... Kustenschifffahrt

Handel an

viehhaltende Betriebe

GMP+ Feed Responsibility Management System

Tatigkeiten

Erzeugnis

Herstellung und/oder Handel mit Futtermitteln, die in folgen-
den Anwendungsbereich fallen:

RTRS Mass Balance

RTRS Segregation

Nachhaltiges Schweine- & Gefliigelfutter
Nachhaltiges Milchviehfutter

GMP+ Feed Responsibility Management System

Hauptanwendungsbereich GMO Controlled,
gegliedert in folgende Tatigkeiten*

Erzeugnis

Herstellung von

Mischfuttermitteln ,GMO Controlled”
Einzelfuttermitteln ,GMO Controlled”
Vormischungen ,,GMO Controlled*
Zusatzstoffen ,GMO Controlled*”

Handel mit
Lagerung und Umschlag von

Futtermitteln ,GMO Controlled”

Transport von Futtermitteln, Straf3entransport

,GMO Controlled”

Die Standards, die der Teilnehmer anwendet, werden festgelegt. (siehe Anlage 5),
gefolgt von der Produktgruppe.
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Freier Bestandteil:

Das Ausflllen dieses freien Bestandteils ist freiwillig. Nach Ricksprache mit der
Zertifizierungsstelle kann der Teilnehmer die Tatigkeiten und das Futtermittel néher
beschreiben. Diese Beschreibung darf nicht im Widerspruch zum festen Bestandteil
stehen.

Es kann zum Beispiel Teilverfahren in der Herstellung geben, die unterschieden
werden kénnen (Absacken, Verpacken, Extrusion). Die Verarbeitung kann Tatigkei-
ten wie Erfassung, Reinigung, Trocknung usw. umfassen.

Das Futtermittel kann auch néher festgelegt werden. Die Kategorie Mischfuttermit-
tel kann zum Beispiel Mineralfuttermittel, Milchaustauschfuttermittel oder Gefliigel-
futter enthalten.

Einzelfuttermittel kbnnen ebenfalls n&her beschrieben werden, z.B. als Getreide,
Getreidenebenprodukte usw. Oder noch spezifischer, z.B. als Weizen oder Wei-
zengrielRkleie.

Beispiele:

a. Ein Hersteller von Milchaustauschfuttermitteln kann seine Herstellung von
Mischfuttermitteln wie folgt festlegen: Herstellung von Milchaustauschfuttermit-
teln.

b. Ein Getreideerfassungsbetrieb kann seine Bearbeitung von Einzelfuttermitteln
als Erfassung, Reinigung und Trocknung von Getreide festlegen.

c. Ein Getreidehéandler kann seinen Handel mit Einzelfuttermitteln wie folgt festle-
gen: Handel mit Getreide usw.

Die Erwdhnung jeglicher Markennamen auf dem Zertifikat oder der befristeten Zu-
lassung ist nicht gestattet. Die Gultigkeit eines Zertifikats oder einer befristeten Zu-
lassung bezieht sich auf den festgelegten Anwendungsbereich. Nicht festgelegte
Erzeugnisse oder Tatigkeiten fallen nicht in den Anwendungsbereich des Zertifikats
oder der befristeten Zulassung.
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Anlage 7: Angekindigtes Audit - nicht am Standort des Teil-
nehmers

Anlage 7A: Bei Stra3entransportunternehmen (GMP+ B4 Stral3entransport) kann
ein angekindigtes Uberwachungsaudit auch an einem anderen Ort als der Nieder-
lassung des Teilnehmers stattfinden.

Dabei gelten folgende Anforderungen:

a. Der Teilnehmer fallt in folgende Kategorie: 1-5 Mitarbeiter

b. Der Teilnehmer verfiigt Gber keine eigenen Arbeitsraume

c. Der Teilnehmer bietet mindestens einen Frachtraum zur Kontrolle an, der fur
den GMP+-Transport eingesetzt wird (Auflieger/Wechselcontainer/Anhén-
ger/Pritschenwagen und dergleichen)

d. Die gesamte vorgeschrieben GMP+-Dokumentation der vergangenen 12 Mo-
nate muss vorliegen, um eine korrekte Bewertung vornehmen zu kénnen, unter
anderem:

QM-Handbuch

Reinigungshachweise

Interne Auditberichte

Managementbewertung

Fahrtenbicher

Frachtbriefe

Auftragsbestatigungen (Fax)

. Angaben zu Reinigung und Desinfektionsmitteln usw.

er alternative Standort ist fir die Durchfiihrung von Audits geeignet:

Die Kontrolle der FrachtrAume verursacht keine unsicheren Situationen fir
die Betroffenen und Umstehende

Wenn die Kontrolle kollektiv stattfindet (es werden mehrere Unternehmen
gleichzeitig zum Audit eingeladen), muss das Betriebsgeheimnis der einzel-
nen Unternehmen gewdhrleistet werden.

PO®O®NOORMWONE

N

Beim Audit festgestellte Nonconformities miissen mindestens eingestuft und mit-
hilfe der allgemeinen Bewertungskriterien in Anlage 1 und der spezifischen Bewer-
tungskriterien im GMP+-Auditbericht abgewickelt werden.

Anlage 7B: Fir ,Handel auf Papier” im Rahmen des Anwendungsbereichs Handel
mit Futtermitteln kann ein angekiindigtes Uberwachungsaudit auch an einem ande-
ren Standort als dem eingetragenen Sitz des nach GMP+ zertifizierten Unterneh-
mens stattfinden.
Dabei gelten folgende Anforderungen:
a. Der alternative Standort ist fur die Durchfiihrung von Audits geeignet.
b. Die Dokumentation tber alle zutreffenden GMP+-Anforderungen muss zur
Bewertung vorliegen, einschlief3lich:
QM-Handbuch
Rechnungsstellung
Interne Auditberichte
Managementbewertung
Auftragsformulare
Vertrag

DNOIFENGNORES
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Anlage 8: Protokolle fir die unabhangige Probenahme durch
Zertifizierungsstellen

Probenahmeprotokoll M1: Probenahme aus Tanklagern und Silos oder eben-
erdigen Lagerhallen

Ziel
Der Erhalt einer Probe aus der Partie in einheitlicher Weise, falls ein Ungliicksfall
oder ein Zwischenfall aufgetreten ist.

Implementierung

1. Probenahmematerial

Fir die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, eine Handschaufel oder ein
Probenbohrer verwendet werden. Der Probenbohrer muss auf die Tiefe des Er-
zeugnisses in der Lagerhalle abgestimmt sein. Die Proben kénnen in einem
Plastikeimer oder gleichwertigen Behaltnis gesammelt werden. Die Probenahme-
werkzeuge und die Probenbeutel oder -behélter missen sauber, trocken und frei
von produktfremden Geriichen sein.

2. Ort der Probenahme

Wahrend des Umfillens von einem Silo zum anderen oder an der Stelle, an der die
Partie gelagert ist. Sofern dies technisch nicht méglich ist, muss festgelegt werden,
wie die Probenahme in einem solchen Fall durchzufiihren ist.

3. Probenahme

Die Probenahme erfolgt, indem eine Reihe Teilproben gezogen, daraus eine Sam-
melprobe erstellt und aus jener wiederum eine Endprobe angefertigt wird. Die Zahl
der Teilproben hangt von der Menge des gelagerten Erzeugnisses ab. Siehe dies-
bezlglich die Tabelle.

Erzeugnis Form Menge in Ton- | Anzahl der Mindestmenge | Mindest-

nen Teilproben der Sammel- menge der
probe Endprobe

Futtermittel Trocken | bis 50t 2 2 kg 600 g
von 50 bis lje25t 20 kg 600 g
500 t
der Teil der lje50t 1kgje 600 g
Partie tber Teilprobe
500 t

Mischfuttermittel Trocken | bis 50 t 2 2 kg 600 g
von 50 bis lje25t 20 kg 600 g
500 t
der Teil der lje50t 1kgje 600 g
Partie Uber Teilprobe
500t

Vormischungen Trocken | bis 50 t 2 2 kg 200 g
von 50 bis lje25t 20 kg 200 g
500 t
der Teil der lje50t 1kgje 200 g
Partie tber Teilprobe
500 t
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Erzeugnis Form Menge in Ton- | Anzahl der Mindestmenge | Mindest-

nen Teilproben der Sammel- menge der
probe Endprobe

Zusatzstoffe Trocken | bis 50t 2 2 kg 200 g
von 50 bis lje25t 20 kg 200 g
500 t
der Teil der lje50t 1kgje 200 g
Partie tGber Teilprobe
500 t

Einzelfuttermittel Flissig bis 50 t 1 5009 600 g
Uber 50 lje50t 7 kg 600 g
Tonnen

Mischfuttermittel Flissig bis 50 t 1 500 g 600 g
Uber 50 lje50t 7 kg 600 g
Tonnen

Vormischungen Flissig bis 50 t 1 250 g 200 g
tber 50 lje50t 7 kg 200 g
Tonnen

Zusatzstoffe Flissig bis 50 t 1 250 g 200 g
tiber 50 lje50t 7 kg 200 g
Tonnen

Teilproben

Die jeweiligen Teilproben missen gleich grol3 sein. Wenn die Probe wahrend des
Umfullens von einem zum anderen Silo gezogen wird, missen die Teilproben Uber
den gesamten Zeitraum, in dem die Umfullung erfolgt, verteilt entnommen werden.
Werden die Proben mit Hilfe eines Probenbohrers gezogen, missen die Teilproben
an mehreren Stellen der gesamten Partie entnommen werden.

Sammelprobe

Die gezogenen Teilproben werden in einem Sammelbehalter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sam-
melprobe entsteht.

Endprobe
Aus der Sammelprobe wird eine Endprobe gezogen.

4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe muss so etikettiert werden, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
bedeutet, dass die folgenden Daten der Probe, sofern zutreffend, auf jeden Fall
mithilfe einer deutlich gekoppelten Form der Aufzeichnung erfasst werden missen:
Datum der Probenahme, Kennzeichnung des Erzeugnisses, Kennzeichnung der
Charge, Probenzieher, Lieferant, Herstellungseinheit, in der die Probenahme statt-
fand. Die Probe muss derart aufbewahrt werden, dass eine Beschadigung und ein
Qualitatsrickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung muss derart
sein, dass ein Offnen der Probe unwiderruflich zu einer Erbrechung der Versiege-
lung der Probe fiihrt.

(@] N3E P International Fassung DE: 14. Juni 2019 71/84



Bewertungs- und Zertifizierungskriterien - C6

Probenahmeprotokoll M2: Trockene und feuchte Einzelfuttermittel, Anfuhr
per Binnenschiff oder Kistenschiff

Ziel
Der Erhalt einer Probe aus der Partie in einheitlicher Weise.

Implementierung

1. Probenahmematerial

Fur die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, eine Handschaufel oder ein
Probenbohrer mit einem oder mehr Fachern verwendet werden. Der Probenbohrer
muss auf die Tiefe des Erzeugnisses im Raum abgestimmt sein. Dariiber hinaus
konnen automatische Probenahmegerate verwendet werden. Automatische Probe-
nahmegeréate missen in der Lage sein, Proben aus dem gesamten Produktstrom
beziehungsweise so viele Proben wie mdglich zu ziehen. Das Probenahmegerat
muss auf den Umfang der Teilproben und die Haufigkeit der Probenahme einge-
stellt werden kdnnen.

Bei einer Probenahme per Hand kénnen die Teilproben in einem Plastikeimer oder
gleichwertigen Behéltnis gesammelt werden. Alle Bestandteile des Probenahmege-
rats und die Behéltnisse der Sammelprobe, die Probenahmewerkzeuge und die
Probenbeutel oder -glaser mussen sauber, trocken und frei von produktfremden
Gertichen sein.

Die Probenahmeausriistung muss fur Inspektions-, Reinigungs-, Wartungs- und
Reparaturzwecke sowie zur Probenverifizierung gut zuganglich sein.

2. Ort der Probenentnahme

Im Frachtraum des Fahrzeugs, und zwar bevor das Fahrzeug geléscht wird, sofern
die Probenahme mit Hilfe eines Probenbohrers erfolgt. . Dabei muss die gesamte
Ladung zuganglich sein. Sofern es nicht mdglich ist, die Probe aus dem Fracht-
raum zu ziehen, muss die Probe wahrend des Ldschens aus dem Produktstrom ge-
zogen werden. Wenn automatische Probenahmeausristung verwendet werden,
muss die Probe so nah wie mdglich an der Stelle des Besitzwechsels des Erzeug-
nisses gezogen werden (kurz nach der Annahme). Die Proben miussen derart ge-
zogen werden, dass eine Kontamination von Proben, Geraten und Behaltern, in de-
nen die Proben aufgefangen werden, mit beispielsweise Regen oder Staub vermie-
den wird.

3. Probenahme

Die Probenahme erfolgt, indem eine Reihe Teilproben gezogen, daraus eine Sam-
melprobe erstellt und aus jener wiederum eine Endprobe angefertigt wird. Die Zahl
der Teilproben hangt von der Menge des gelieferten Erzeugnisses ab, siehe dies-
beziiglich die Tabelle.

Menge in Tonnen Anzahl der Teil- | Mindestmenge der Endprobe
proben Sammelprobe

bis 5000 Tonnen: mindestens 5 fur jeweils 500 t 3009

fur jeweils 500 Tonnen mindestens 1,0 kg

5000-10000 t fir mindestens 10 fur jeweils 1000 t 3009
jeweils 1000 t mindestens 1,0 kg

Uber 10000 t fur mindestens 5 fur jeweils 5000 t 3009
jeweils 5000 t mindestens 1,0 kg
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Teilproben

Die jeweiligen Teilproben mussen gleich grof3 sein. Wenn die Probe wéhrend des
Loschens des Fahrzeugs gezogen wird, missen die Teilproben Uber den gesamten
Zeitraum, in dem das Fahrzeug geldscht wird, verteilt enthommen werden. Werden
die Proben mit Hilfe eines Probenbohrers gezogen, missen die Teilproben an
mehreren Stellen der gesamten Fracht entnommen werden.

Bei der Verwendung automatischer Probenahmeausrtistung missen die Proben an
einem moglichst breiten Durchschnitt des Produktstroms gezogen werden, und
zwar so, dass fir fast jeden Teil der Partie die Wahrscheinlichkeit, dass der jewei-
lige Teil in die Probenahmeausristung flieRen wird, gleich grof3 ist.

Die Teilproben kénnen gezogen werden, indem daflr gesorgt wird, dass ein kleiner
Teil der Partie standig in die Probenahmeausristung flie3t, oder indem in festge-
legten zeitlichen Abstanden eine Serie von Teilproben gezogen wird. Wenn die
Teilproben in zeitlichen Abstdnden gezogen werden, missen wahrend der gesam-
ten Zeit, innerhalb derer die Partie entlang der Probenahmeausristung strémt, Pro-
ben gezogen werden.

Bei einer Probenahme per Hand mussen die gezogenen Teilproben auf einem sau-
beren ebenen Untergrund gesammelt werden, wobei eine Kontamination aus der
Umgebung vermieden wird, oder in einem Sammelbehélter (z.B. einem Eimer).

Sammelprobe

Die gezogenen Teilproben werden in einem Sammelbehalter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sam-
melprobe entsteht.

Endprobe

Aus der Sammelprobe wird eine Endprobe gezogen. Es handelt sich dabei um die
Ruckstellmuster.

Sofern eine Untersuchung der Partie gewilinscht ist, missen aus der Sammelprobe
zwei oder mehr Endproben gezogen werden.

4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe muss so etikettiert werden, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
bedeutet, dass die folgenden Daten der Probe, sofern zutreffend, auf jeden Fall
mithilfe einer deutlich gekoppelten Form der Aufzeichnung erfasst werden miissen:
Datum der Probenahme, Kennzeichnung des Erzeugnisses, Kennzeichnung der
Charge, Probenzieher, Lieferant, Herstellungseinheit, in der die Probenahme statt-
fand. Die Probe muss derart aufbewahrt werden, dass eine Beschadigung und ein
Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung muss derart
sein, dass ein Offnen der Probe unwiderruflich zu einer Erbrechung der Versiege-
lung der Probe flhrt.

1 Abnehmer kénnen auf Wunsch, sofern dies nachweislich festgelegt und vereinbart worden ist, auch
eine Probenahme im Seehafen auf der Grundlage der Fosfa/Gafta vornehmen lassen und beim eige-
nen Teilnehmer ein einfacheres Probenahmeverfahren anwenden.
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Probenahmeprotokoll M3: Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, Mischfuttermit-
tel, Vormischungen und Zusatzstoffe in Sackgut, Fassern, Big Bags usw.

Ziel
Der Erhalt einer Probe aus der Partie in einheitlicher Weise.

Implementierung

1. Probenahmematerial

Fir die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, eine Handschaufel oder ein
Probenbohrer verwendet werden. Die Proben kénnen in einem Plastikeimer oder
gleichwertigen Behaltnis gesammelt werden. Die Probenahmeausristung und die
Probenbeutel oder -behélter miissen sauber, trocken und frei von produktfremden
Geriichen sein.

2. Ort der Probenahme
Eine Kontamination durch die Umgebung wird durch Verwendung eines sauberen,
trockenen Standortes vermieden.

3. Probenahme

Die Probenahme erfolgt, indem eine Reihe Teilproben gezogen, daraus eine Sam-
melprobe erstellt und aus jener wiederum eine Endprobe angefertigt wird. Die Zahl
der Einheiten (beispielsweise Sacke oder Big Bags), aus denen eine Probe gezo-
gen werden muss, hdngt vom Umfang der Partie ab. Je Einheit (im Fall von Sacken
oder Big Bags) muss die Probe — falls méglich — aus dem oberen, mittleren und un-
teren Bereich des Sacks, des Big Bag usw. gezogen werden. Sollte dies nicht mdg-
lich sein, muss die Einheit an der Oberseite gedffnet und von der Oberseite aus
eine Probe gezogen werden.

Erzeugnis Menge Anzahl der | Mindestmenge | Mindestmenge
Teilproben | der Sammel- der Endprobe
probe
Einzelfuttermittel | bis 50 t (zum Bei- 2 2 kg 300¢g

spiel bis 2000 Ein-
heiten von 25 kg)

Einzelfuttermittel | Gber 50 t (zum Bei- lje25t 1kg je 300¢
spiel mehr als 2000 Teilprobe
Einheiten von 25 kg)
Mischfuttermittel | Alle Mengen 1 500 g 300 g
Vormischungen Alle Mengen 1 250 g 100 g
Zusatzstoffe bis 50 t (zum Bei- 2 1 Kkg. 100 g

spiel bis 2000 Ein-
heiten von 25 kg)

Zusatzstoffe Uber 50 t (zum Bei- lje25t 500 g je Teil- 100 g
spiel mehr als 2000 probe
Einheiten von 25 kg)
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Teilproben
Die jeweiligen Teilproben mussen gleich groR3 sein.

Sammelprobe

Die gezogenen Teilproben werden in einem Sammelbehalter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sam-
melprobe entsteht.

Endprobe

Aus der Sammelprobe wird eine Endprobe gezogen. Es handelt sich dabei um die
Ruckstellmuster. Sofern eine Untersuchung der Partie gewiinscht ist, miissen aus
der Sammelprobe zwei oder mehr Endproben gezogen werden.

4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe muss so etikettiert werden, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
bedeutet, dass die folgenden Daten der Probe, sofern zutreffend, auf jeden Fall
mithilfe einer deutlich gekoppelten Form der Aufzeichnung erfasst werden missen:
Datum der Probenahme, Kennzeichnung des Erzeugnisses, Kennzeichnung der
Charge, Probenzieher, Lieferant, Herstellungseinheit, in der die Probenahme statt-
fand. Die Probe muss derart aufbewahrt werden, dass eine Beschadigung und ein
Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung muss derart
sein, dass ein Offnen der Probe unwiderruflich zu einer Erbrechung der Versiege-
lung der Probe flhrt.
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Probenahmeprotokoll M4: Mischfuttermittel, trockene Futtermittel-Aus-
gangserzeugnisse, Vormischungen und Zusatzstoffe als Massengut, Trans-
port per Achse (fir sowohl Antransport als auch Abtransport solcher Erzeug-
nisse) oder beim Absacken

Ziel
Der Erhalt einer Probe aus der Partie in einheitlicher Weise.

Implementierung

1. Probenahmematerial

Fir die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, eine Handschaufel oder ein
Probenbohrer mit einem oder mehr Fachern verwendet werden. Der Probenbohrer
muss auf die Tiefe des Erzeugnisses im Fahrzeug abgestimmt sein. Daruber hin-
aus konnen automatische Probenahmegerate verwendet werden. Automatische
Probenahmegerate missen in der Lage sein, Proben aus dem gesamten Produkt-
strom beziehungsweise so viele Proben wie mdéglich zu ziehen. Das Probenahme-
gerat muss auf den Umfang der Teilproben und die Haufigkeit der Probenahme
eingestellt werden kdénnen.

Bei einer Probenahme per Hand kdnnen die Teilproben in einem Plastikeimer oder
gleichwertigen Behéltnis gesammelt werden.

Alle Bestandteile des Probenahmegerats und die Behéltnisse der Sammelprobe,
die Probenahmewerkzeuge und die Probenbeutel oder -glaser missen sauber,
trocken und frei von produktfremden Gertichen sein.

Das Probenahmegerat muss fur Inspektions-, Reinigungs-, Wartungs- und Repara-
turzwecke sowie zur Probenverifizierung gut zuganglich sein.

2. Ort der Probenahme

Die Probenahme muss vorzugsweise wahrend des Ladens oder Loschens des
Fahrzeugs erfolgen. Wenn dies nicht mdglich ist, muss die Probenahme aus dem
stillstehenden Fahrzeug erfolgen. Dabei muss die gesamte Ladung zuganglich
sein. Auch eine Probenahme wéahrend des Herstellungsprozesses ist gestattet. Es
ist dabei wichtig, dass dem Erzeugnis nach der Probenahme keine Zusatze mehr
beigegeben werden und es nach der Probenahme nicht mehr weiterverarbeitet
wird. Sofern das Erzeugnis abgesackt wird, kann wahrend des Absackens eine
Probe gezogen werden. Sofern automatische Probenahmegerate verwendet wer-
den, muss die Probe kurz nach der Einnahmestelle oder mdglichst kurz vor der Be-
frachtungsstelle gezogen werden. Im Falle einer Beprobung von Mischfuttermitteln
und Vormischungen kénnen die Proben auch méglichst kurz nach dem Mischer ge
zogen werden. Die Proben missen derart gezogen werden, dass eine Kontamina-
tion von Proben, dem Gerat und den Behdltern, in denen die Proben aufgefangen
werden, mit beispielsweise Regen oder Staub vermieden wird. Sofern sich die Lie-
ferung aus zwei Teilen zusammensetzt (Fahrzeug und Anhénger), diirfen beide
Teile zusammen als eine Partie betrachtet werden.

3. Probenahme

Die Probenahme erfolgt, indem eine Reihe Teilproben gezogen, daraus eine Sam-
melprobe erstellt und aus jener wiederum eine Endprobe angefertigt wird. Die Zahl
der Teilproben hangt von der Menge des gelieferten oder auszuliefernden Erzeug-
nisses ab, siehe diesbeziiglich die Tabelle.
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Erzeugnis Menge in Anzahl der | Mindestmenge Endprobe
Tonnen Teilproben | der Sammel-
probe
Einzelfuttermittel | bis 50 t 2 2 kg 300¢g
Mischfuttermittel | bis 50 t 1 3009 300 g
Vormischungen bis 50 t 1 100 g 100 g
Zusatzstoffe bis 50 t 2 2 kg 100 g
Teilproben

Die jeweiligen Teilproben missen gleich grol3 sein. Wenn die Probe wahrend des
Ladens oder Loschens des Fahrzeugs oder wahrend des Herstellungsprozesses
gezogen wird, missen die Teilproben tber den gesamten Lade- bzw. Loschzeit-
raum oder Herstellungszeitraum verteilt entnommen werden. Werden die Proben
aus dem stillstehenden Fahrzeug gezogen, miussen die Proben mit einem Proben-
bohrer Uber die gesamte Partie verteilt gezogen werden. Sofern zutreffend, miissen
die Teilproben aus mehreren Fachern oder Luken gezogen werden.

Bei der Verwendung automatischer Probenahmegerate missen die Proben an ei-
nem maglichst breiten Durchschnitt des Produktstroms gezogen werden, und zwar
so, dass fur fast jeden Teil der Partie die Wahrscheinlichkeit, dass der jeweilige Teil
in das Probenahmegerat flieRen wird, gleich grof3 ist.

Die Teilproben kénnen gezogen werden, indem daflir gesorgt wird, dass ein kleiner
Teil der Partie standig in das Probenahmegerat fliel3t, oder indem in festgelegten
zeitlichen Abstanden eine Serie von Teilproben gezogen wird. Wenn die Teilproben
in zeitlichen Abstanden gezogen werden, missen wahrend der gesamten Zeit, in-
nerhalb derer die Partie entlang dem Probenahmegerat stromt, Proben gezogen
werden.

Sammelprobe

Die gezogenen Teilproben werden in einem Sammelbehalter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sam-
melprobe entsteht.

Endprobe

Aus der Sammelprobe wird eine Endprobe gezogen. Es handelt sich dabei um die
Ruckstellmuster.

Sofern eine Untersuchung der Partie gewiinscht ist, miissen zwei oder mehr End-
proben gezogen werden.

4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe muss so etikettiert werden, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
bedeutet, dass die folgenden Daten der Probe, sofern zutreffend, auf jeden Fall
mithilfe einer deutlich gekoppelten Form der Aufzeichnung erfasst werden miissen:
Datum der Probenahme, Kennzeichnung des Erzeugnisses, Kennzeichnung der
Charge, Probenzieher, Lieferant, Herstellungseinheit, in der die Probenahme statt-
fand. Die Probe muss derart aufbewahrt werden, dass eine Beschéadigung und ein
Qualitatsrickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung muss derart
sein, dass ein Offnen der Probe unwiderruflich zu einer Erbrechung der Versiege-
lung der Probe fiihrt.
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Probenahmeprotokoll M5: Grinfuttererzeugnisse

Ziel
Der Erhalt einer Probe aus der Partie in einheitlicher Weise.

Gultigkeit

Dieses Probenahmeprotokoll gilt fiir die Beprobung folgender Grinfuttererzeug-
nisse:

a. Schnittmais

b. Heu

c. Gras

d. Kornermais

e. Corn Cob Mix

Implementierung

1. Probenahmematerial

Fir die Entnahme einer Probe kénnen die Hande, eine Schaufel, eine Handschau-
fel oder ein Probenbohrer mit einem oder mehr Fachern verwendet werden. Der
Probenbohrer muss auf die Tiefe des Erzeugnisses (beispielsweise in der Grube
oder im Frachtraum) abgestimmt sein. Die Proben kénnen in einem Plastikeimer
oder gleichwertigen Behaltnis gesammelt werden. Die Probenahmewerkzeuge und
die Probenbeutel oder -behalter miissen sauber, trocken und frei von produktfrem-
den Geriichen sein.

2. Ort der Probenahme

Die Probenahme muss vorzugsweise wahrend des Ladens oder Loschens des
Fahrzeugs erfolgen. Wenn dies nicht mdglich ist, muss die Probenahme aus dem
stillstehenden Fahrzeug erfolgen. Dabei muss die gesamte Ladung zuganglich
sein. Wenn aus einem Stapel oder einer Grube geladen wird, so handelt es sich
um eine einzige Einheit.

3. Probenahme

Die Probenahme erfolgt, indem eine Reihe Teilproben gezogen, daraus eine Sam-
melprobe erstellt und aus jener wiederum eine Endprobe angefertigt wird. Die Zahl
der Teilproben hangt von der Menge des gelieferten oder auszuliefernden Erzeug-
nisses ab, siehe diesbeziglich die Tabelle.

Menge in Tonnen | Anzahl der Teilpro- | Mindestmenge Mindestmenge
pro Einheit ben der Sammel- der Endprobe
probe
bis 50 t Mindestens 5 500 Gramm 500 Gramm
>50 Tonnen Mindestens 10 500 Gramm 500 Gramm
Teilproben

Die jeweiligen Teilproben mussen gleich gro3 sein. Wenn die Probe wéhrend des
Ladens oder Loschens des Fahrzeugs (beispielsweise Futterkartoffeln) gezogen
wird, missen die Teilproben Uber den gesamten Lade- bzw. Loschzeitraum verteilt
entnommen werden. Werden die Proben aus dem stillstehenden Fahrzeug gezo-
gen, mussen die Proben, nach Méglichkeit mit einem Probenbohrer, an mehreren
Stellen der gesamten Partie gezogen werden.
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Sofern es sich um Packungen oder Ballen handelt, missen aus der Partie bei funf
Einheiten (Ballen oder Packungen) aus mehreren Bereichen der Partie Proben ge-
zogen werden (nach Mdglichkeit aus dem oberen, mittleren und unteren Bereich
der Partie). Wenn eine Partie nur von einer Seite aus zuganglich ist, dirfen die Pro-
ben von der entsprechenden Seite aus gezogen werden.

Sammelprobe und Endprobe

Die gezogenen Teilproben werden in einem Eimer oder Beutel gesammelt. Das
vorhandene Material wird nétigenfalls zerkleinert und gut gerihrt/gemischt, wo-
durch die Sammelprobe entsteht. Die Sammelprobe kann zugleich als Endprobe
dienen.

4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe muss so etikettiert werden, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
bedeutet, dass die folgenden Daten der Probe, sofern zutreffend, auf jeden Fall
mithilfe einer deutlich gekoppelten Form der Aufzeichnung erfasst werden miissen:
Datum der Probenahme, Kennzeichnung des Erzeugnisses, Kennzeichnung der
Charge, Probenzieher, Lieferant, Herstellungseinheit, in der die Probenahme statt-
fand. Die Probe muss derart aufbewahrt werden, dass eine Beschadigung und ein
Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung muss derart
sein, dass ein Offnen der Probe unwiderruflich zu einer Erbrechung der Versiege-
lung der Probe fiihrt.
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Probenahmeprotokoll M6: Proben fir die mikrobiologische Untersuchung

Ziel
Der Erhalt einer Probe, wobei der mikrobiologische Zustand des Erzeugnisses
nicht geéndert wird.

Implementierung

Das vorliegende Probenahmeprotokoll kann gegebenenfalls in Kombination mit an-
deren Probenahmeprotokollen verwendet werden, sofern die Probenahme zur Ana-
lyse sowohl mikrobiologischer als auch chemischer Eigenschaften erfolgt.

1. Probenahmematerial

Fir die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, eine Handschaufel oder ein
Probenbohrer mit einem oder mehr Fachern verwendet werden. Der Probenbohrer
muss auf die Tiefe des Erzeugnisses im Fahrzeug abgestimmt sein. Die verwende-
ten Probenahmematerialien werden desinfiziert (mit 95%igem Alkohol oder einem
anderen bakteriziden Mittel) oder sind steril.

2. Ort der Probenahme
Je nach dem Zweck der Beprobung.

Wahrend der Beprobung zum bakteriologischen Status des gelieferten Futtermittels
muss Folgendes berticksichtigt werden:

Vorzugsweise wahrend des Ladens oder Léschens des Fahrzeugs. Vorzugsweise
wahrend des Ladens oder Loschens des Fahrzeugs. Wenn dies nicht méglich ist,
muss die Probenahme aus dem stillstehenden Fahrzeug erfolgen. Dabei muss die
gesamte Ladung zuganglich sein. Sofern das Erzeugnis abgesackt wird, kann wah-
rend des Absackens eine Probe gezogen werden. Die Proben missen derart gezo-
gen werden, dass eine Kontamination von Proben und Behéltern, in denen die Pro-
ben aufgefangen werden, mit beispielsweise Regen oder Staub vermieden wird.
Sofern sich die Lieferung aus zwei Teilen zusammensetzt (Fahrzeug und Anhan-
ger), durfen beide Teile zusammen als eine Partie betrachtet werden.

3. Probenahme

Verwenden Sie sterile Handschuhe, desinfizieren Sie lhre Hande. Wahrend der
Probenahme nicht husten, niesen oder sprechen. Erforderlichenfalls MaRnhahmen
zur Vorbeugung einer Kontamination durch Bekleidung, Haare usw. ergreifen. Beu-
tel, Glaser, Flaschen usw. maoglichst kurz 6ffnen und die Offnung nicht ganz nach
oben, sondern in einem Winkel von 45° halten. Die Innenseite von Beuteln, Gla-
sern, Deckeln und des Probenahmewerkzeugs darf nicht mit den Handen berihrt
werden, wenn diese mit dem Probenahmematerial in Kontakt geraten kann. Die
Loffel u. &. immer an den Stielen festhalten. Eine Probenahme durch Ausschenken
oder Ausgiel3en vermeiden. Lasst sich eine solche Weise der Probenahme nicht
vermeiden, zuvor den Rand, Uber den ausgeschenkt oder ausgegossen wird, des-
infizieren. Vermeiden Sie Hitze, Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit

oder Kontakt mit Geraten. Die Probengrol3e betragt mindestens 60 Gramm, diese
Menge reicht fir eine Doppelbestimmung aus. Die Probe ist zugleich die Endprobe.
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4. Probenversiegelung, Lagerung und Versand

Die Probe muss so etikettiert werden, dass sie sich leicht identifizieren lasst.

Das bedeutet, dass die folgenden Daten der Probe, sofern zutreffend, auf jeden
Fall mithilfe einer deutlich gekoppelten Form der Aufzeichnung erfasst werden
mussen: Datum der Probenahme, Kennzeichnung des Erzeugnisses, Kennzeich-
nung der Charge, Probenzieher, Lieferant, Herstellungseinheit, in der die Proben-
ahme stattfand.

Die Probe muss derart aufbewahrt werden, dass eine Beschadigung und ein Quali-
tatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung muss derart sein,
dass ein Offnen der Probe unwiderruflich zu einer Erbrechung der Versiegelung der
Probe fuhrt.

Der Versand der Probe muss in einer sterilen Flasche oder einem sterilen Beutel
erfolgen. Liefern Sie Proben nasser Nebenprodukte innerhalb von 24 Stunden ans
Labor. Andere Proben missen innerhalb von zwei Werktagen versendet werden.
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Probenahmeprotokoll M7: Flussige Einzelfuttermittel und Futtermittel mit ei-
nem hohen Feuchtigkeitsgehalt, stichfest als Massengut, Transport per Fahr-
zeug (sowohl fir Anfuhr als auch Abfuhr solcher Erzeugnisse)

Ziel
Das Ziehen einer Probe aus der Partie in einheitlicher Weise.

Implementierung

1. Probenahmematerial

Fur die Entnahme einer Flissigprobe muss der Ablasshahn des Fahrzeugs ver-
wendet werden. FUr die Entnahme einer Probe aus einem stichfesten Erzeugnis
kann eine Schaufel, eine Handschaufel oder ein Probenbohrer mit einem oder
mehr Fachern verwendet werden. Bei der Verwendung eines Probenbohrers muss
dieser auf die Tiefe des Erzeugnisses im Fahrzeug beziehungsweise auf die Tiefe
nach dem Loschen abgestimmt sein. Die Proben kdnnen in einem Plastikeimer
oder gleichwertigen Behaltnis gesammelt werden. Fir das Mischen eines Flissi-
gerzeugnisses wird ein Mischloffel benétigt. Die Probenahmewerkzeuge und die
Probenbeutel oder -behélter miissen sauber, trocken und frei von produktfremden
Gertichen sein.

2. Ort der Probenahme

Wahrend der Befrachtung des Lkws gelten folgende Beachtungspunkte:

- Im Lkw befindet sich keine Restladung mehr

- Nach der Befrachtung wird das Erzeugnis schnell (d.h. innerhalb einiger Stunden)
beim Kunden abgeliefert

- Nach der Beprobung erfolgt keine weitere Befrachtung

- Bei sich schnell senkenden Erzeugnissen oder bei Erzeugnissen, bei denen
leichte Partikel nach oben steigen, ist es gewlinscht, das Erzeugnis vor und wah-
rend des Ladevorgangs umzuriihren, um eine moéglichst reprasentative Probe zu
erhalten.

Bei stichfesten Erzeugnissen kann nach dem Léschen eine Probe entnommen wer-
den. Bei Flussigerzeugnissen kénnen auch wahrend des Loschens Proben gezo-
gen werden.

3. Probenahme

Die Probenahme erfolgt, indem eine Reihe Teilproben gezogen, daraus eine Sam-
melprobe erstellt und aus jener wiederum eine Endprobe angefertigt wird. Die Zahl
der Teilproben hangt von der Menge des gelieferten oder auszuliefernden Erzeug-
nisses ab, siehe diesbezlglich die Tabelle.

Erzeugnis | Menge in Ton- | Anzahl der Teil- | Mindestmenge der Endprobe
nen proben Sammelprobe
Flissig bis 50 t mind. 2 250 250 g
stichfest bis 50 t mind. 2 Endprobe 500 g
Teilproben

Bei der Entnahme einer Teilprobe Uber einen Ablasshahn ist es wichtig, zunachst
immer erst das alte Material ablaufen zu lassen (nicht als Teilprobe verwenden).
AulRerdem muss der Durchmesser des Kugelhahns grof3 genug sein, um das Aus-
sieben fester Partikel zu vermeiden.
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Die jeweiligen Teilproben missen gleich grol3 sein. Wenn die Probe wahrend des
Ladens oder Léschens des Fahrzeugs gezogen wird, missen die Teilproben Uber
den gesamten Lade- bzw. Loschzeitraum verteilt entnommen werden. Bei stichfe-
sten Erzeugnissen muss an mehreren Stellen der Partie eine Probe gezogen wer-
den,

indem mit einem Probenbohrer oder mit einer Schaufel an mehreren Stellen der
Partie Teilproben entnommen werden. Die gezogenen flissigen Teilproben werden
in einem Probenbehélter 0.4. aufgefangen und in einem Eimer oder gleichwertigen
Behaltnis gesammelt.

Die Ubrigen Teilproben werden auch in einem Eimer oder gleichwertigen Behéltnis
aufgefangen. Sollte sich aus der Untersuchung ergeben, dass das Erzeugnis tber
hinreichend homogene Eigenschaften verfiigt, reicht eine Teilprobe (= Sammel-
probe) aus.

Sammelprobe

Die gezogenen Teilproben werden in einem Sammelbehalter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sam-
melprobe entsteht.

Endprobe

Aus der Sammelprobe wird eine Endprobe gezogen. Sofern eine Untersuchung der
Partie gewtlnscht ist, missen aus der Sammelprobe zwei oder mehr Endproben
gezogen werden.

4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe muss so etikettiert werden, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
bedeutet, dass die folgenden Daten der Probe, sofern zutreffend, auf jeden Fall
mithilfe einer deutlich gekoppelten Form der Aufzeichnung erfasst werden missen:
Datum der Probenahme, Kennzeichnung des Erzeugnisses, Kennzeichnung der
Charge, Probenzieher, Lieferant, Herstellungseinheit, in der die Probenahme statt-
fand. Die Probe muss derart aufbewahrt werden, dass eine Beschadigung und ein
Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung muss derart
sein, dass ein Offnen der Probe unwiderruflich zu einer Erbrechung der Versiege-
lung der Probe flhrt.
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