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1 EINFUHRUNG

1.1 Allgemeines

Das GMP+ Feed Certification scheme ist im Jahr 1992 von der niederlandischen
Futtermittelindustrie als Antwort auf diverse mehr oder weniger schwere Zwischen-
falle mit Verunreinigungen in Einzelfuttermitteln initiiert und entwickelt worden. Es
war zunéchst nur als nationales System konzipiert worden, hat sich jedoch zu ei-
nem internationalen System entwickelt, das von GMP+ International in Zusammen-
arbeit mit diversen internationalen interessierten Parteien verwaltet wird.

Obwohl das GMP+ Feed Certification scheme aus der Perspektive der Unbedenk-
lichkeit von Futtermitteln entstanden ist, wurde im Jahr 2013 der erste Standard fUr
Futtermittelnachhaltigkeit veréffentlicht. Zu diesem Zweck sind zwei Module entwi-
ckelt worden: GMP+ Feed Safety Assurance (das sich auf die Futtermittelsicherheit
konzentriert) und GMP+ Feed Responsibility Assurance (das auf nachhaltige Fut-
termittel abzielt).

GMP+ Feed Safety Assurance ist ein vollstandiges Modul mit Normen zur Gewahr-
leistung unbedenklicher Futtermittel auf allen Stufen der Futtermittelkette. Die
nachweisliche Gewéahrleistung der Futtermittelsicherheit ist in vielen L&andern und
Markten eine unabdingliche Voraussetzung fiir den Verkauf in der Futtermittelbran-
che, und die Teilnahme am ,GMP+ FSA*“-Modul kann dafir als ausgezeichnetes In-
strument dienen. Auf der Grundlage der Bediirfnisse aus der Praxis sind diverse
Komponenten in den ,GMP+ FSA“-Normen integriert worden, etwa die Anforderun-
gen an ein feed safety management system* (Sicherheitsmanagementsystem fur
Futtermittel) und an die Anwendung von HACCP-Prinzipien sowie Elemente wie die
Ruckverfolgbarkeit, die Uberwachung, das Programm mit Grundbedingungen, 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 auf verantwortungsvolle Art und Weise arbeitet.
Dies betrifft beispielsweise die Beschaffung von Erzeugnissen wie Soja und Fisch-
mehl, die mit Respekt gegeniiber Menschen, Tieren und der Umwelt hergestellt
und vertrieben werden sollen. Zum Nachweis eines nachhaltigen Herstellungspro-
zesses und Handels kann ein Unternehmen eine Zertifizierung fur die GMP+ Feed
Responsibility Assurance beantragen. GMP+ International wird dem Beddrfnis aus
dem Markt mit Hilfe einer unabhangigen Zertifizierung gerecht.

Gemeinsam mit den GMP+-Partnern definiert GMP+ International auf transparente
Art und Weise Anforderungen im Feed Certification scheme. Zertifizierungsstellen
sind in der Lage, die GMP+-Zertifizierung auf unabhangige Art und Weise durchzu-
fuhren.

GMP+ International unterstitzt die GMP+-Teilnehmer mit praktischen und natzli-
chen Informationen. Dies erfolgt mit Hilfe einer Reihe von Leitfaden sowie mit Hilfe
von Datenbanken, Rundschreiben, Fragen- und Antwortenkatalogen und Semina-
ren.
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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 ndchste 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

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.gmpplus.org) zu finden.

Das vorliegende Dokument wird als der Standard GMP+ C3 Bewertungs- und Zerti-
fizierungskriterien bei der GMP+-Zertifizierung - Produktzertifizierung bezeichnet
und ist Bestandteil des GMP+ FC scheme.

1.3 Anwendungsbereich

Dieses Dokument enthalt die Bewertungs- und Zertifizierungskriterien fur die
Durchfiihrung von Audits bei Unternehmen im Sinne vom GMP+ Al Allgemeines
Reglement des GMP+ Feed Certification scheme von GMP+ International. Diese
Bewertungs- und Zertifizierungskriterien missen von Zertifizierungsstellen bei der
Durchfuhrung von Audits bei Unternehmen zwecks Produktzertifizierung nach dem
»,GMP+ FSA“Modul angewendet werden.

1.4 Aufbau des Dokuments
Dieser Standard verfligt Gber einen eigenen Aufbau.

AuRRerdem wird moglicherweise auch auf andere Anlagen verwiesen. Solche Anla-
gen verstehen sich in einem solchen Fall ausschlief3lich als Bestandteil des jeweili-
gen Dokuments und werden diesem beigefugt. Sie werden mit dem Begriff ,An-
lage” bezeichnet.
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2 Bewertungsprogramm

2.1 Allgemeines

Eine nach dem GMP+ FC scheme durch GMP+ International zugelassene Zertifi-
zierungsstelle hat das Recht, interessierten Unternehmen Zertifikate fur einen oder
mehrere GMP+-Standards beziehungsweise Anwendungsbereiche fir die Futter-
mittelwirtschaft im Sinne des GMP+ FC scheme zu erteilen.

Es gibt folgende regulare Audits:
a. Zertifizierungsaudit
a. Angekiindigtes Uberwachungsaudit

b. Wiederholuhgsaudit. Rezertifizierungsaudit

Erganzend kénnen zusatzliche Audits wie Compliance Audits, Wiederholungspri-
fungen oder verscharfte Kontrollen durchgefiihrt werden.

2.2 Zertifizierungsaudit

Um zu prifen, ob ein Unternehmen die Anforderungen des betreffenden GMP+-
Standards erflillt, fihrt die Zertifizierungsstelle ein Zertifizierungsaudit durch.

Auf der Grundlage dieses Zertifizierungsaudits erteilt die Zertifizierungsstelle ab-
hangig von der Erflllung der Bewertungskriterien in Anlage 1 ein GMP+-Zertifikat
oder nicht. Die Gultigkeitsdauer des Zertifikats betragt héchstens drei Jahre.

Die Zertifizierungsstelle stellt die gesamte Durchfiihrung des Audits sicher, d.h. Au-
ditplanung, Dokumentenbewertung, Audit vor Ort, Berichterstattung und Zertifizie-
rung.

Das Zertifizierungsaudit stellt eine integrale Bewertung des Qualitditsmanagement-
systems dar und besteht aus folgenden Elementen:

a. Bewertung der QM-Dokumentation
Es wird gepriift, ob die Elemente, die nach den betreffenden GMP+-Standards
beziehungsweise Anwendungsbereichen schriftlich festgelegt sein missen
(etwa Organisation, Anwendungsbereich, Bestatigung der obersten Leitung,
Risikobewertung usw.), auch tatsachlich in einem Qualitatshandbuch oder in
einem Heft mit Verfahrens- oder Arbeitsanweisungen dokumentiert sind.

b. Audit vor Ort
An dem/den Betriebsstandort(en) wird geprift, ob die Umsetzung der Anforde-
rungen der GMP+-Standards beziehungsweise der Anwendungsbereiche in
korrekter Weise erfolgt. AuRerdem findet — falls zutreffend — eine Bewertung
der Produktkonformitat (Abschnitt 25 2.6) statt.

Es ist mdglich, aufgrund einer positiven Bewertung der QM-Dokumentation bereits
vor einem Zertifizierungsaudit bei einem Unternehmen, das nach GMP+ zertifizierte
Tatigkeiten in der Futtermittelwirtschaft aufnimmt, eine befristete Zulassung (hdchs-
tens 4 Monate) zu erteilen.
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Ziel dieser Bewertung der QM-Dokumentation ist:

a. Uberprufen der QM-Dokumentation

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

c. Bewerten des Unternehmens und dessen Verstandnis von Normenanforderun-
gen

d. Sammeln aller benétigten Informationen fur das zuséatzliche Zertifizierungsau-
dit

e. Ermitteln, ob das oder die internen Audit(s) geplant und ausgefihrt wurde(n)
und ob das Umsetzungsniveau der Qualitatsdokumentation bestéatigt, dass das
Unternehmen flr das zusatzliche Zertifizierungsaudit bereit ist.

Das heift, dass die Zertifizierungsstelle das Audit vorzugsweise innerhalb von drei
Monaten durchzufuhren hat, um sicherzustellen, dass die angetroffenen Noncon-
formities innerhalb der vorstehend genannten vier Monate behoben werden kén-
nen.

Wenn ein Unternehmen Produktions- und/oder (einfache) Bearbeitungs- und/oder
Lager- und/oder Transporttatigkeiten ausfiihrt, muss ein Teil der Bewertung der
QM-Dokumentation an dem oder den Betriebsstandort(en) stattfinden, damit die
infrastrukturellen Einrichtungen besucht werden kénnen. Wenn das Unternehmen
andere Tatigkeiten ausfihrt, darf ein Teil der Bewertung der QM-Dokumentation an
dem oder den Betriebsstandort(en) stattfinden, wenn die Zertifizierungsstelle das
fur notwendig hélt.

In diesen vier Monaten muss dann auch das zusatzliche Zertifizierungsaudit vor Ort
durchgefuhrt werden, um zu prifen, ob die Umsetzung der GMP+-Anforderungen
auf korrekte Art und Weise erfolgt ist. AulRerdem findet — falls zutreffend — eine Be-
wertung der Produktkonformitat (Abschnitt 2.5 2.6) statt. Innerhalb dieser vier Mo-
nate muss aulRerdem der gesamte Zertifizierungsprozess einschlie3lich der Aktuali-
sierung der Datenbank von GMP+ International (u.a. Status und Daten des Zertifi-
kats) durch die Zertifizierungsstelle abgeschlossen sein.

Wenn das Unternehmen auch beim zusatzlichen Zertifizierungsaudit die GMP+-An-
forderungen erflllt, kann ein Zertifikat mit einer Giiltigkeitsdauer von héchstens drei
Jahren erteilt werden, und zwar gerechnet ab dem Datum der abschlie3enden Be-
wertung des zusatzlichen Zertifizierungsaudits. Sollte das Unternehmen wéhrend
des zusatzlichen Zertifizierungsaudits allerdings nicht samtlichen GMP+-Anforde-
rungen gentgen, kann kein Zertifikat ausgestellt werden. Sofern das Unternehmen
nicht innerhalb des befristeten Zulassungszeitraums nachtraglich sdmtliche GMP+-
Anforderungen erflillt, wird die befristete Zulassung, die fiir die Dauer von héchs-
tens vier Monaten erteilt worden war, entzogen.

Unternehmen, die bereits GMP+-zertifiziert sind, kommen flir eine befristete Zulas-
sung nicht infrage. Das gilt auch fur Unternehmen, die bereits GMP+-zertifiziert wa-
ren oder eine befristete Zulassung erhalten hatten, deren Zertifikat oder befristete
Zulassung jedoch aufgrund einer Aussetzung oder auf eigenen Antrag entzogen
wurde.
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Erweiterung der Anwendungsbereiche:

Sofern ein Teilnehmer den Anwendungsbereich einer bereits ergangenen Zertifizie-
rung um einen oder mehr zusatzliche Anwendungsbereiche* erweitern méchte und
die Erweiterung keinen Aufschub bis zum nachsten angekiindigten Uberwachungs-
audit duldet, muss die Zertifizierungsstelle die Anwendung begutachten und ermit-
teln, ob es madglich ist, die Erweiterung zu genehmigen.

Der Anwendungsbereich eines Teilnehmers kann nicht wahrend eines unangekin-
digten Uberwachungsaudits erweitert werden.

Die Zertifizierungsstelle muss:
¢ ein Uberwachungsaudit durchfiihren, das ausschlieRlich auf Tatigkeiten
ausgerichtet ist, fir die eine Erweiterung gilt.

Im Zuge einer positiven Bewertung der Erweiterung muss die Zertifizierungsstelle
den/die zuséatzlichen Anwendungsbereich(e) dem GMP+-Zertifikat und der 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.

* Handelstatigkeiten (Einzelfuttermittel, Zusatzstoffe, Mischfuttermittel und Vormi-
schungen) missen als ein einziger Anwendungsbereich betrachtet werden.

2.3 Angekundigtes Uberwachungsaudit

Wahrend der Gultigkeitsdauer des GMP+-Zertifikats fuhrt die Zertifizierungsstelle
angekiindigte Uberwachungsaudits durch, um zu prifen, ob der Teilnehmer die
Zertifizierungsvoraussetzungen weiterhin erfillt. Diese angekundigten Uberwa-
chungsaudits finden grundsatzlich angekiindigt statt. Der Turnus dieser angekiin-
digten Uberwachungsaudits ist je GMP+-Standard in Anlage 2 festgelegt.

Die Zertifizierungsstelle erstellt zu diesem Zweck ein Auditprogramm. Dabei sind
mussen die Umsetzung eventueller Korrekturmafinahmen und die in den GMP+-
Checklisten genannten mindestens zu begutachtenden Elemente und Bewertungs-
kriterien zu-bertcksichtigt werden.

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

rungsanforderungen konzentriert, besteht aus folgenden Elementen:

a. Bewertung der QM-Dokumentation
Es wird gepruft, ob die Elemente, die auf der Grundlage der betreffenden
GMP+-Standards schriftlich festzulegen sind (etwa Organisation, Anwen-
dungsbereich, Risikobewertung usw.), tatsachlich in einem QM-Handbuch o-
der in einem Heft mit Arbeits- und Verfahrensanweisungen festgelegt sind.

b. Audit vor Ort
An den Standorten des Unternehmens wird gepriift, ob die Umsetzung der An-
forderungen aus den GMP+-Standards in korrekter Weise erfolgt. Stattdessen
kann das Audit, wenn es sich um den Anwendungsbereich: StralRentransport
handelt, auch an einem Standort erfolgen, der nicht der offizielle Sitz des Un-
ternehmens ist. Siehe dazu die Bedingungen in Anlage 8. AuRerdem findet —
falls zutreffend — eine Bewertung der Produktkonformitat (Abschnitt 25 2.6)
statt.
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Grundsatzlich miussen alle Anforderungen und Pflichten des GMP+ FC scheme be-
wertet werden. Dafur darf die Zertifizierungsstelle den Umfang der Probenahme re-
duzieren.

2.4 Unangekiindigtes Uberwachungsaudit

Ziel des unangekiindigten Uberwachungsaudits ist es, zusatzliche objektive Belege
zu erhalten, mit denen der Teilnehmer nachweisen kann, dass sein feed safety sys-
tem konsistent und konform den GMP+-Anforderungen funktioniert.

Das unangekiindigte Uberwachungsaudit gilt nur fiir Teilnehmer, die fur folgende
Anwendungsbereiche zertifiziert sind:
e Herstellung von Mischfuttermitteln

e Herstellung von Vormischungen
e Herstellung von Zusatzstoffen
e Herstellung von Einzelfuttermitteln.

Die Elemente, die beim Audit berticksichtigt werden, missen sich auf der Risikobe-
wertung der Zertifizierungsstelle stiitzen, missen sich jedoch mindestens auf die
Produktionseinrichtung beziehen.

Bei dem unangekiindigten Uberwachungsaudit handelt es sich um ein zuséatzliches
Audit, das wahrend des Zertifizierungszyklus durchgefiihrt und vom Teilnehmer be-
antragt werden kann. Es wird empfohlen, in den beiden Monaten vor oder nach der
Durchfiihrung anderer Audits (Zertifizierungs-, Rezertifizierungs- und angekundigte
Uberwachungsaudits) keine unangekiindigten Uberwachungsaudits anzuberau-
men. Das unangekindigte Uberwachungsaudit kann nicht zur Zertifizierung zusatz-
licher Anwendungsbereiche angewandt werden. Das unangekiindigte Uberwa-
chungsaudit kann andere Audits nicht ersetzen. Je Zertifizierungszyklus kann der
Teilnehmer ein unangekindigtes Uberwachungsaudit beantragen.

Sobald sich der Teilnehmer fiir unangekiindigte Uberwachungsaudits entscheidet,
sind diese Audits im Zertifizierungszyklus verpflichtet. Ein Teilnehmer darf die
Durchfiihrung eines unangekundigten Uberwachungsaudits - im Prinzip - nicht ver-
weigern. Der Teilnehmer kann die Durchfiihrung eines unangekindigten Uberwa-
chungsaudits ausschlieZlich mit einer stichhaltigen Begriindung verweigern. Die
Beurteilung der Stichhaltigkeit der Begriindung zur Verweigerung des unangekuin-
digten Uberwachungsaudits obliegt in diesem Fall der Zertifizierungsstelle.

Beispiele fiir eine stichhaltig begriindete Verweigerung des unangekiindigten Uber-

wachungsaudits sind:

o Die Zertifizierungsstelle kann den Standort des Teilnehmers wegen Hochwas-
sers oder anderer extremer Witterungsverhaltnisse nicht besuchen.

o Der Standort des Teilnehmers ist geschlossen (jahrliche Stilllegung) oder der
Standort des Teilnehmers fiihrt in dem betreffenden Zeitraum keine GMP+-Ta-
tigkeiten durch (Saisonarbeit).

Bei Teilnehmern in EU-Mitgliedstaaten muss das unangekiindigte Uberwachungs-
audit innerhalb von 2 Arbeitstagen nach der Ankiindigung beim GMP+-Teilnehmer
durchgefihrt werden.

In anderen Landern muss das unangekiindigte Uberwachungsaudit innerhalb von 5
Arbeitstagen nach der Ankindigung des GMP+-Teilnehmers durchgefihrt werden,
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es sei denn, das unangekiindigte Uberwachungsaudit wird von einem Auditor aus
demselben Land wie dem des Teilnehmers ausgefuhrt.

Sofern das unangekiindigte Uberwachungsaudit von einem Auditor aus demselben
Land wie dem des Teilnehmers durchgefiihrt wird, muss das unangekiindigte Uber-
wachungsaudit innerhalb von 2 Arbeitstagen nach der Informierung des GMP+-
Teilnehmers durchgefiihrt werden.

Sollte die Zertifizierungsstelle nicht in der Lage sein, das unangekiindigte Uberwa-
chungsaudit innerhalb der dafiir festgelegten Frist durchzufiihren, so hat die Zertifi-
zierungsstelle den Grund fur diese Abweichung zu dokumentieren und zu motivie-
ren.

Der jeweils geltende verbindliche Mindestauditzeitaufwand flr unangekiindigte
Uberwachungsaudits ist in Anlage 2 festgelegt.

2.5 Rezertifizierungsaudit

Das GMP+-Zertifikat kann erst verlangert werden, nachdem sich im Rahmen eines
Rezertifizierungsaudits erwiesen hat, dass das Unternehmen samtliche GMP+-An-
forderungen erfullt.

Reehtzeitig-ver Mindestens vier Wochen vor der Verlangerung dem-\ferstreichen
der Gliltigkeitsdauer eines Zertifikats muss ein Rezertifizierungsaudit durchgefihrt
werden, um zu prufen, ob das Unternehmen die Anforderungen fur eine GMP+-
Zertifizierung noch immer erfillt. AuBerdem muss vor Ablauf der Giiltigkeitsdauer
des Zertifikats der gesamte Zertifizierungsprozess einschlief3lich der Aktualisierung
der Datenbank von GMP+ International (u.a. Status und Daten des Zertifikats)
durch die Zertifizierungsstelle abgeschlossen sein. Das Rezertifizierungsaudit stellt
eine integrale Bewertung des QM-Systems dar.

Wenn ein Rezertifizierungsaudit nicht vor Ablauf der Gultigkeitsdauer des Zertifi-
kats durchgefiihrt wurde, muss ein Zertifizierungsaudit durchgefiihrt werden. In die-
sem Zeitraum ist der Teilnehmer nicht GMP+-zertifiziert.

Ein Rezertifizierungsaudit besteht aus folgenden Elementen:

a. Bewertung der QM-Dokumentation
Es wird gepriift, ob die Elemente, die nach den betreffenden GMP+-Standards
schriftlich festgelegt sein miissen (etwa Organisation, Anwendungsbereich,
Bestétigung der obersten Leitung, Risikobewertung usw.), auch tatsachlich in
einem Qualitatshandbuch oder in einem Heft mit Verfahrens- oder Arbeitsan-
weisungen dokumentiert sind.

b. Audit vor Ort
An den Standorten des Teilnehmers wird geprtift, ob die Umsetzung der Anfor-
derungen der GMP+-Standards in korrekter Weise erfolgt ist. Aul3erdem findet
— falls zutreffend — eine Bewertung der Produktkonformitat (Abschnitt 25 2.6)
Statt.
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2.6 Prifung von Erzeugnissen

Am Standort des Teilnehmers entnimmt die Zertifizierungsstelle von jeder Vormi-
schungs-, Zusatzstoff- oder Einzelfuttermittel-Produktgruppe beziehungsweise von
den Mischfuttermitteln eine Probe. Dies geschieht in der in Anlage 8 definierten
Weise, es sei denn, dass in den GMP+ BA4 Mindestanforderungen an Inspektio-
nen und Analysen etwas anderes festgelegt ist.

Die Zertifizierungsstelle lasst die Proben auf die in GMP+ BA1 Spezifische Grenz-
werte flr unbedenkliche Futtermittel definierten Grenzwerte analysieren, die fur die
betreffenden Erzeugnisse auf der Grundlage der betriebsinternen Risikoanalyse
des Teilnehmers gelten.

Diese Analysen mussen durch ein nach ISO 17025 genormtes Labor mit dem rich-
tigen Anwendungsbereich (richtige Kombination aus Produkt — Verrichtung) ausge-
fuhrt werden. Ein Labor darf von den durch GMP+ International bestimmten Metho-
den abweichen, wenn nachgewiesen wird, dass die abweichende Methode mindes-
tens dieselben Leistungskennzeichen hat (Durchfihrbarkeitsgrenze, Wiederholbar-
keit, Reproduzierbarkeit, usw.) Die Kosten dieser Analysen gehen zu Lasten des
Teilnehmers. Die Ergebnisse der Analysen werden fur das Zertifizierungsverfahren
des Teilnehmers benutzt und zudem von GMP+ International fur die GMP+ Monito-
ring database zur Verfligung gestellt.

Die Zertifizierungsstelle muss die Analyseergebnisse in die GMP+ Monitoring data-
base hochladen und anonym mit der GMP+ Community teilen.

2.7 Zusatzliche Sonderaudits

Sofern die Ergebnisse des Audits dazu Anlass geben, muss ein zuséatzliches Son-
deraudit durchgefiihrt werden. In Anlage 1 ist angegeben, wann ein solcher Anlass
vorliegt.

Compliance Audit

Sofern eine oder mehr ,Major Nonconformities” festgestellt werden, kann die Zertifi-
zierungsstelle eine Compliance Audit durchfihren. Eine solche Kontrolle versteht
sich als Erganzung zum regularen Auditzyklus und zielt auf spezifische Aspekte
hinsichtlich der festgestellten Abweichung und die diesbezlglich ergriffenen Kor-
rekturmaflnahmen ab. Eine ,Major Nonconformity“ darf auf der Grundlage formu-
lierter Verbesserungsmalinahmen seitens des Teilnehmers auch auf verwaltungs-
technische Art und Weise abgewickelt werden.

Verscharfte Kontrolle

Im Falle der Feststellung einer oder mehr ,Critical Nonconformities” kann/darf eine
Zertifizierungsstelle beschliel3en, das Zertifikat oder die befristete Zulassung des
Teilnehmers zu entziehen, auszusetzen beziehungsweise den Teilnehmer mit einer
verscharften Kontrolle zu belegen.

Letzteres ist nur zuldssig, sofern genug Korrekturmafinahmen ergriffen werden. Die
verscharfte Kontrolle erfolgt wahrend des in Anlage 1 festgelegten Zeitraums von
mindestens drei bis h6chstens sechs Monaten.

Es muss mindestens eine verschéarfte Kontrolle vor Ort durchgefiihrt werden. In Be-
zug auf die restlichen monatlichen verscharften Kontrollen kann die Zertifizierungs-
stelle beschlielRen, ein Audit vor Ort oder nicht vor Ort durchzufiihren. Die ver-
scharfte Kontrolle hat sich auf die ,Critical Nonconformity(ies)“ und relevanten As-
pekte in Bezug auf die ,Nonconformity(ies)“ zu konzentrieren.
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Wiederholungsprifung

Unter aulRerordentlichen Umstanden kann eine Wiederholungsprifung durchge-

fuhrt werden. Ein-selches-Audit konzentriertsich-im-Prinzip-auf samtliche-Anforde-
rungen-desGMP+FSA-Meduls: Anlass fur eine Wiederholungsprifung kénnen

eine EWS-Meldung, Beschwerden, Zwischenfalle oder andere Ereignisse sein.
Grundsatzlich konzentriert sich die Wiederholungsprufung auf diese(n) Grund /
Grunde kann aber auch auf alle Anforderungen des GMP+ FC scheme ausgerich-

b. GMP+ Internatlonal ist berechtigt, die Zertifizierungsstelle darum zu ersuchen,

kurzfristig {irnerhalb-einigerFage) in Anwesenheit eines Auditors und/oder
von GMP+ International eine Wiederholungsprifung durchzuftihren. Die Frist
fur die Durchfiihrung der Wiederholungsprifung wird von Fall zu Fall bewertet,
aber letztendlich von GMP+ International festgelegt. Diese Wiederholungspru-
fung besteht mindestens aus einem Audit vor Ort. AuRerdem kdénnen Kontrol-
len vor Ort und/oder verwaltungstechnische Kontrollen sowie eine Proben-
ahme durchgefuihrt werden. Die Zertifizierungsstelle trifft mit dem Unterneh-
men nach Ricksprache mit GMP+ International die erforderlichen Vereinba-
rungen und kommuniziert mit dem Teilnehmer.
Bei der Wiederholungsprifung kann der GMP+-Auditor ein Witness-Audit fir die
Zertifizierungsstelle durchfihren und die Ergebnisse dieser Bewertung an
GMP+ International und die betreffende Zertifizierungsstelle weiterleiten (ge-
maf Artikel 2.2 von GMP+ C11).

Die Wiederholungsprifung muss von einem Lead-Auditor der Zertifizierungsstelle
durchgefuihrt werden. Die betreffende Zertifizierungsstelle begriindet die Wahl des
Auditors und dokumentiert die Entscheidung.

Die Kosten fiir die Wiederholungsprifung gehen zunéachst zu Lasten von GMP+ In-
ternational. Sollte sich jedoch herausstellen, dass eine oder mehr ,Critial
Nonconformities“ oder ,Major Nonconformities® vorliegen, gehen die Kosten zu
Lasten des Teilnehmers.

2.8 Zeitaufwand und Rotationsverfahren fir Auditoren

Die Mindesthaufigkeit und der Mindestzeitaufwand fiir die Durchfiihrung der ver-
schiedenen Audits (einschliel3lich der Dokumentenbewertung) und die Berichter-
stattung sind in Anlage 2 dieses Dokuments angegeben.

Die Dauer des Audits hangt von der Grof3e des Teilnehmers und der Zahl der zu
zertifizierenden Tatigkeiten ab.

Sobald der Zertifizierungszyklus von drei Jahren vollendet ist, muss die Zertifizie-
rungsstelle vor Anfang des neuen Zertifizierungszyklus einen neuen Auditor einset-
zen.
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Falls kein alternativer Lead-Auditor verflgbar ist, kann eine Ausnahme gemacht wer-
den, und kann der Zeitraum um hdchstens einen zusatzlichen Zertifizierungszyklus
verlangert werden. Die jeweilige Zertifizierungsstelle begriindet und dokumentiert
diese Entscheidung.

Erlduterung:
Erster GMP+-Zertifizierungszyklus:

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

Rezertifizierungsaudit + Uberwachungsaudit 1 + Uberwachungsaudit 2, Auditor B
(sofern begriindet und dokumentiert kann die Zertifizierungsstelle beschlie3en, Au-
ditor A einzusetzen).

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

Auditor B, es ist gestattet, dass Auditor A (oder Auditor B) den zweiten GMP+-Zerti-
fizierungszyklus auditiert.

2) Zertifizierungsaudit, Auditor A, Uberwachungsaudit 1, Auditor B, Uberwachungs-
audit 2, Auditor A, es ist gestattet, dass Auditor A (oder Auditor B) den zweiten
GMP+-Zertifizierungszyklus auditiert.

* Es ist nicht gestattet, Auditor A oder B flr den dritten Zertifizierungszyklus einzu-
setzen.

2.9 Bewertung und Berichterstattung

Die Zertifizierungsstelle beurteilt, ob die Unternehmen die allgemeinen Bewer-
tungskriterien, die in Anlage 1 des vorliegenden Dokuments festgelegt sind, und die
zuséatzlichen Bewertungskriterien aus den Checklisten erfullen. Sofern die Zertifizie-
rungsstelle auf eine andere Art und Weise feststellt, dass der Teilnehmer die Anfor-
derungen aus dem GMP+ FC scheme teilweise oder ganzlich nicht erfillt, so gelten
die allgemeinen Bewertungskriterien im Sinne von Anlage 1.

Wahrend des Audits oder der Bewertung der QM-Dokumentation bei einer befriste-
ten Zulassung ist die Verwendung der GMP+-Checklisten verpflichtet.

In diesen Checklisten ist die Haufigkeit genannt, mit der jeder Aspekt des GMP+-
Standards mindestens zu tberpriifen ist. Bei einer Wiederholungsprifung im obi-
gen Sinne kann im Einvernehmen mit GMP+ International von diesen Vorgaben
abgewichen werden. Alle wahrend eines solchen Audits oder einer Bewertung der
QM-Dokumentation bei einer befristeten Zulassung festgestellten Abweichungen
mussen schriftlich auf einem Aufzeichnungsformblatt (NCR) festgehalten werden.
Der Auditor l&sst ein Exemplar dieses Aufzeichnungsformblatts beim Teilnehmer
zurick.
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Der Vertreter des Teilnehmers Gbermittelt der Zertifizierungsstelle innerhalb der
vereinbarten und festgelegten Frist die angeordneten Korrekturmaf3nahmen und
das Ergebnis der internen Verifizierung der Korrekturmaf3nahmen.

Die Zertifizierungsstelle berichtet Uber das GMP+-Audit oder die Bewertung der
QM-Dokumentation bei einer befristeten Zulassung geman dem Berichtsmuster in
Anlage 3 des vorliegenden Dokuments.

Der Bericht muss vollstandig ausgearbeitet und in digitaler Form gespeichert wer-
den. Fiur den Standard GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe / GMP+ B4.3
Binnensehitfahrt Kusten- und Binnenschifffahrttransporten gilt, dass lediglich eine
Audit-Checkliste ausgefillt werden muss. Ein ndherer Bericht ist nicht erforderlich.
Bei etwaigen Kombinationen mit dem Standard GMP+ B3.2 Handel an viehhal-
tende Betriebe ist ein Auditbericht allerdings obligatorisch.

Der technische Referent muss alle vom Auditor erstellten Berichte Uberpriifen und
einer Endbewertung unterziehen. Berichte in Bezug auf Audits, bei denen Noncon-
formities festgestellt worden sind, missen entsprechende KorrekturmalRnahmen
enthalten und missen ebenfalls einer Endbewertung unterziehen.

Fur die Standards GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe und GMP+ B4.3
Kisten- und Binnenschifffahrt ist die Uberpriufung der Checklisten durch den tech-
nischer Referenten verpflichtet.

Rohdaten sind geméan den Akkreditierungsanforderungen aach-EN-45011 (sofern
zutreffend) aufzubewahren. Der technische Referent oder eine andere entspre-
chend befugte Person ist fir den Beschluss zur GMP+-Zertifizierung zustandig.

Die Zertifizierungsstelle bersendet dem Teilnehmer den definitiven Bericht (fur
den Standard GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe / GMP+ B4.3 Kiisten-
und Binnenschifffahrttransporten nur eine definitive Audit-Checkliste) innerhalb von
sechs Wochen nach Vollendung des Audits, gegeberenfalls zusammen mit den
Daten des Zertifikats oder der befristeten Zulassung. Im Falle einer Wiederholungs-
prufung muss GMP+ International den Auditbericht innerhalb von 5 Arbeitstagen

erhalten haben. die-Berichterstattungsfristim-Einvernehmen-mit GMP+Internatio-
nalfestgelegt-werden:

Die Zertifizierungsstelle halt die Daten der Teilnehmer mit Hilfe der taterretAnwen-
dung auf dem neuesten Stand.

Alle zertifizierten / befristet zugelassenen Standorte des Teilnehmers mussen tber
eine eigene ,GMP+ International“-Registriernummer verfigen. Die Angaben aus
den Audit-Checklisten missen spétestens zwei Wochen nach Beendigung des Au-
dits (ausgenommen Rezertifizierungsaudits, sieche Abschnitt 24 2.5) ebenfalls-tber
die-besagte-Webanwendung in der Unternehmensdatenbank von GMP+ Internatio-

nal aufgenommen werden.

Sofern GMP+ International die Auditberichte anfordert, stellt die Zertifizierungs-
stelle diese unverzuglich zur Verfigung.
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2.10 Zertifizierung und befristete Zulassung

Eine befristete Zulassung wird fir einen Zeitraum von hdchstens vier Monaten aus-
gestellt. Zertifikate werden fir einen Zeitraum von hdchstens drei Jahren erteilt
(GMP+ B4.3 Binnensehitftahrt Kisten- und Binnenschifffahrttransporte: zwei
Jahre). Ein GMP+-Zertifikat oder eine befristete Zulassung kann nur von einer Nie-
derlassung-einerdurch-GMP+International zugelassenen Zertifizierungsstelle aus-
gestellt werden, mit der GMP+ International einen Mertrag Feed Certification
scheme License Agreement abgeschlossen hat. Ein Zertifikat kann nur erteilt wer-
den, wenn die Zertifizierungsvoraussetzungen uneingeschrankt erfullt sind, und
zwar unter Beriicksichtigung von Anlage 1: Bewertungskriterien und Mal3nahmen.
Die Klassifizierung von Nonconformities muss in beiden Fallen anhand der vorge-
nannten Kriterien und Auslegungen erfolgen.

Die Zertifizierungsstelle berichtet GMP+ International und Ubermittelt dabei die in
Artikel 4 von GMP+ Al Allgemeines Reglement genannten Daten. GMP+ Internati-
onal verwaltet und verdéffentlicht ein allgemeines Verzeichnis aller nach GMP+ zer-
tifizierten Unternehmen.

Die Zertifizierungsstelle muss auf dem Zertifikat oder der befristeten Zulassung fol-
genden Text verwenden:
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A Textvorlage fur alle ,Feed Safety Assurance“-Zertifikate oder befristeten Zu-
lassungen

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

Produktzertifikat / 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 auszu-
gehen ist, dass das/die Erzeugnis(se) und/oder die Dienstleistung(en) (1. Spalte
und 2. Spalte der Tabelle aus Anlage 6) beim Teilnehmer =Name des Teilneh-
mers= den zutreffenden Anforderungen und Voraussetzungen aus dem/den Stan-
dard(s) GMP+ Bx =Name des Standards= (Anlage 5) des GMP+ FC scheme (auf
der Grundlage von GMP+ C3) der GMP+ International entspricht/entsprechen.*

FREIER TEXT
Siehe Anlage 6

Sitz der Zertifizierungsstelle/Akkreditierungszeichen (sofern zutreffend)
Zertifikathnummer / Nummer der befristeten Zulassung

Anfangs- und Enddatum des Zertifikats / der befristeten Zulassung

*)  Wabhlen Sie eine der Optionen

Bemerkung:

a. Es ist nicht gestattet, auf einer befristeten Zulassung das GMP+-Logo oder Ak-
kreditierungszeichen abzubilden. AuRerdem darf das Dokument nicht als ,Zer-
tifikat“ bezeichnet werden, sondern ist dieses als ,befristete Zulassung“ zu be-
nennen.

b. Die Erwdhnung jeglicher Markennamen auf dem Zertifikat oder der befristeten
Zulassung ist nicht gestattet.

c. Die Abbildung des GMP+-Logos und des Akkreditierungszeichens (sofern zu-
treffend) auf dem Zertifikat ist obligatorisch.

d. Das Anfangsdatum des Zertifikats bzw. der befristeten Zulassung liegt auf je-
den Fall mindestens auf dem Datum oder nach dem Datum der positiven End-
bewertung.

e. Die Angaben des Teilnehmers missen mit den Angaben, die in der behdrdli-
chen Unternehmensregistrierung des Teilnehmers (beispielsweise die Eintra-
gung bei der Industrie- und Handelskammer/Registrierung bei der zustandigen
Behdrde, die Steuer- oder USt-Id-Nummer) registriert sind, Gbereinstimmen.
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2.11 Aussetzung oder Entzug eines Zertifikats oder der befristeten Zulas-
sung

Wird festgestellt, dass ein nach GMP+ zertifizierter/befristet zugelassener Teilneh-
mer die Anforderungen nicht mehr erfllt, ist muss die Zertifizierungsstelle verpilich-
tet, unverziglich in der in Anlage 1 erwéhnten Weise MalRhahmen ergreifen oder
Sanktionen auferlegen.

Bei Critical Nonconformities im Sinne von Anlage 1 ist muss der Auditor verpflichtet
seine Feststellungen unverziglich dem zustandigen Koordinator melden. Die Zerti-
fizierungsstelle informiert unverziglich GMP+ International mit Hilfe des Formulars
,,Aud|tfestellungsmeldung elner Crltlcal Nonconformity*. eIes—BeHehts—z-u—aneF

Dies gilt auch, sofern eine Zertifizierungsstelle beschliel3t, das Zertifikat bzw. die be-
fristete Zulassung des Teilnehmers wegen der Nichterfillung von GMP+-Anforde-
rungen auszusetzen und/oder zu entziehen.

In solchen Fallen muss die Zertifizierungsstelle das Formular ,Auditfestellungsmel-
dung einer Critical Nonconformity“ innerhalb der vorerwahnten Frist versenden.

2.12 Vertrage und Vereinbarungen

In den Vertragen (oder Angeboten, die Bestandteil der Vereinbarungen sind) der
Zertifizierungsstelle mit Unternehmen muss der Zeitaufwand fir die Mindestzahl
verpflichteter GMP+-Audits genau beschrieben sein. Dieser Zeitaufwand muss min-
destens dem Mindestzeitaufwand entsprechen, der in GMP+ C3 Bewertungs- und
Zertifizierungskriterien bei der GMP+-Zertifizierung — Produktzertifizierung Anlage 2
genannt ist.

Der Verweis auf GMP+ C3 Bewertungs- und Zertifizierungskriterien bei der GMP+-
Zertifizierung — Produktzertifizierung reicht nicht aus. Es ist nicht gestattet, mit Hilfe
einer Inrechnungstellung auf der Grundlage einer Neuberechnung von diesem

verblndllchen Mmdestzeltaufwand abzuwelchen mﬁ—H#e—emer—LmeehnungsteHuﬂg

zeﬁauhvand—abz—uwe%hen— Sofern aufgrund der Feststellungen des Audltors ein ho-
herer Auditzeitaufwand veranschlagt werden muss, ist dies nach Rucksprache mit
dem Teilnehmer mdglich.

Die Zertifizierungsstelle legt vertraglich auch fest, dass der GMP+-zertifizierte Teil-
nehmer das GMP+- Logo fiihren darf und dass es sich dadurch dazu verpflichtet,
die von GMP+ International hierfir festgelegten Voraussetzungen strikt einzuhal-
ten. Teilnehmer mit einer befristeten Zulassung ist es nicht gestattet, das GMP+-
Logo in irgendeiner Form zu fiihren.

Die Zertifizierungsstelle muss die den Teilnehmern auferlegte Verpflichtung, die
Durchfiihrung von Begleitungsaudits, Parallel-Audits und Sonderaudits (Compli-
ance Audit, verscharften Kontrollen und Wiederholungskontrollen) zu untersttitzen,
vertraglich mit dem Unternehmen festhalten.
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Sofern zutreffend, muss die Zertifizierungsstelle das unangekiindigte Uberwa-
chungsaudit einschlie3lich dem verbindlichen Mindestauditzeitaufwand in den Ver-
trdgen (oder Vergabedokumenten, die zu dem Vertrag gehdren) festlegen. Es ist
nicht gestattet, mit Hilfe einer Inrechnungstellung auf der Grundlage einer Neube-
rechnung von diesem verbindlichen Mindestzeitaufwand abzuweichen.

Der zwischen der Zertifizierungsstelle und dem GMP+-Teilnehmer abgeschlossene
GMP+-Vertrag hat eine Klausel zu enthalten, die es dem GMP+-Teilnehmer ermég-
licht, den GMP+-Vertrag vor dem Ende des Zertifizierungszyklus zu kindigen.

Sofern zutreffend legt die Zertifizierungsstelle in einem Vertrag fest, dass der Teil-
nehmer - im Falle einer festgestellten Uberschreitung eines Verunreinigungsgrenz-
werts - verpflichtet ist, der Zertifizierungsstelle, der zustandigen Behérde und
GMP+ International innerhalb von 12 Stunden nach der Bestéatigung der Verunrei-
nigung eine EWS-Meldung zu senden.

Eine Zertifizierungsstelle muss innerhalb von drei Monaten nach der Unterzeich-
nung eines Zertifizierungsvertrags mit (einem) Teilnehmer(n) ein Zertifizierungsau-
dit durchfuhren.

2.13 Haftungsausschluss von GMP+ International

GMP+ International tbernimmt keinerlei Haftung beztglich der Prifung von Teil-
nehmern durch die Zertifizierungsstellen. Die betreffenden Zertifizierungsstellen
stellen GMP+ International von jeglicher Haftung frei.

2.14 Kosten der Zertifizierung

Jede Zertifizierungsstelle hat ihre eigenen Gebihrenséatze.

2.15 Auseinandersetzungen zwischen Zertifizierungsstellen und Teilneh-
mern

Streitfalle zwischen Zertifizierungsstellen und Teilnehmern hinsichtlich der Bewer-
tung werden zunéachst nach der internen Schiedsordnung der jeweiligen Zertifizie-
rungsstelle abgehandelt. Sollte dies zu keiner Losung fuhren, kann die Streitigkeit
anschliel3end gemal (GMP+ A4 Schiedsordnung geschlichtet werden.
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Anlage 1: Bewertungskriterien und MalRBhahmen

»,Nonconformities” (Abweichungen) sind anhand der nachstehenden allgemeinen Be-
wertungskriterien einzuordnen. AuRerdem gelten unverandert die in den Checklisten
erwahnten spezifischen Bewertungskriterien. Im Hinblick auf Absehritt9 Abschnitt 8
des GMP+-Dokuments A1 missen mindestens die genannten Mal3nahmen und
Sanktionen auferlegt werden. Es ist der Zertifizierungsstelle gestattet hat-die
Méglichkeit, schwerere MaBhahmen ergehen zu lassen, darf jedoch keine weniger
strengen MalRBhahmen auferlegen.

Einordnung: Minor Nonconformity

e Jede Nonconformity, welche keinen gesund-

Definition:

heitsschadlichen Auswirkungen hat oder die
Unbedenklichkeit des Erzeugnisses nicht be-
eintrachtigt.

Minor Nonconformity

MaRnahmen und Sanktionen

Dies bezieht sich auf eine Nonconformity ohne di-
rektes Risiko fur die Unbedenklichkeit von Futter-
mitteln in den nachsten Stufen in der Kette.

Ein vorstehend beschriebenes Element ist nicht
aktualisiert worden, wahrend dies infolge ange-
passter Anforderungen und Vorschriften erfor-
derlich ist.

Qualitatsaufzeichnungen wurden Ubersehen o-
der sind verstrichen (< 2 Monate) und es handelt
sich deutlich um einen Einzelfall (kein Bezug mit
EWS und Ruckverfolgbarkeit).

Es fehlt eine Anforderung aus dem normativen
Dokument oder sie ist in der Dokumentation un-
zureichend beschrieben.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu
analysieren und die spezifische Korrektur und
zu ergreifenden KorrekturmafBnahmen zur Be-
hebung der festgestellten Nonconformities zu
beschreiben.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, der Zertifizie-
rungsstelle die vorgesehene Korrektur und Kor-
rekturmaRnahmen zwecks Uberpriifung und
Genehmigung innerhalb von 6 Monaten nach
dem jeweiligen Uberwachungsaudit zuzusen-
den, wonach die Zertifizierungsentscheidung
(Erstzertifizierung oder Rezertifizierung) erge-
hen kann.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderli-
chen Korrekturmafinahmen zu ergreifen, um die
Nonconformity innerhalb der von der Zertifizie-
rungsstelle festgelegten Frist zu beseitigen
(spatestens beim nachsten Audit am Standort).
Die Zertifizierungsstelle kann Nonconformities
auf dem Verwaltungsweg abwickeln, es sei
denn, es ist eine (zusatzliche angekiindigte zwi-
schenzeitliche) Begutachtung vor Ort erforder-
lich.

Sofern die Nonconformity nicht teilweise oder
vollstandig behoben ist, wird diese in eine Major
Nonconformity umgewandelt.

Schlussfolgerung

10 Minor Nonconformities oder mehr wahrend ei-
nes Zertifizierungs- oder Rezertifizierungsaudits
oder wahrend der Bewertung der Qualitatsdoku-
mentation.

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

10 Minor Nonconformities oder mehr wahrend
des angekiindigten Uberwachungsaudits, zu-
satzlichen oder unangekiindigten Uberwa-
chungsaudits.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderli-
chen KorrekturmaRnahmen zu ergreifen, um
die Nonconformities (10 oder mehr) innerhalb
der von der Zertifizierungsstelle festgelegten
Frist zu beseitigen (hdchstens 6 Wochen).
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Einordnung: Major Nonconformity

Definition:

Jede Nonconformity, die zwar keine Critical Non-
conformity ist, die jedoch zu Gesundheitsschaden
oder Sicherheitsproblemen fiihren kann und die
sich durch eine Anpassung nicht vollstéandig besei-
tigen oder auf eine Minor Nonconformity herabsetz-
ten lasst.

Eine Anforderung des normativen GMP+-Doku-
ments wurde zwar besprochen, es liegen jedoch
nicht genug Nachweise dafir vor, dass die Anfor-
derung auf die richtige Art und Weise gelenkt oder
angewandt wird.

Major Nonconformity

MaRnahmen und Sanktionen

Es wurde wahrend des vorherigen Audits eine Mi-
nor Nonconformity festgestellt, und es wurden
keine hinreichenden oder keinerlei Korrektur-
mafnahmen ergriffen.

Die Zertifizierungsstelle kann eine Minor Noncon-
formity nicht innerhalb der mit dem Teilnehmer
vereinbarten Frist nicht aufheben.

In der Dokumentation fehlt eine Anforderung aus
dem normativen Dokument.
Qualitatsaufzeichnungen sind strukturell sehr
veraltet (> 2 Monate - kein Bezug mit EWS oder
Ruckverfolgbarkeit).

Eine Anforderung aus dem normativen Dokument
wird nicht umgesetzt, was sich auf die Futtermit-
telsicherheit des Erzeugnisses auswirken kann.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen
KorrekturmaRnahmen zu ergreifen, um die Non-
conformity innerhalb der von der Zertifizierungs-
stelle festgelegten Frist zu beseitigen (héchstens 6
Wochen).

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu ana-
lysieren und die spezifische Korrektur und zu er-
greifenden KorrekturmaBnahmen zur Behebung
der festgestellten Nonconformities zu beschreiben.
Bei dem Teilnehmer wird in allen Fallen - es sei
denn, vorstehend ist etwas anderes festgelegt - in-
nerhalb eines Zeitraums von 2 Monaten mindes-
tens ein Compliance Audit durchgefiihrt. Dies kann
auf dem Verwaltungsweg abgewickelt werden.
Eine Ausnahme gilt fir Félle, in denen eine Begut-
achtung vor Ort erforderlich ist.

Eine schwerwiegende Nonconformity in Bezug
auf die GMP+-Anforderungen, es sei denn, es
liegt ein Umstand vor, der unter Critical Noncon-
formity beschrieben wird. []

Sofortiger Ruckruf aller betreffenden Erzeugnisse,
es sei denn, der Teilnehmer kann - zur Zufrieden-
heit der Zertifizierungsstelle - nachweisen, dass die
Nonconformity keine schadlichen Konsequenzen
fur die Gesundheit von Mensch und Tier hat und
dass die geltenden gesetzlichen Grenzwerte fir tie-
rische Erzeugnisse nicht tiberschritten werden.
Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen
KorrekturmaRnahmen zu ergreifen, um die Non-
conformity innerhalb der von der Zertifizierungs-
stelle festgelegten Frist zu beseitigen (h6chstens 6
Wochen).

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu ana-
lysieren und die spezifische Korrektur und zu er-
greifenden KorrekturmaRnahmen zur Behebung
der festgestellten Nonconformities zu beschreiben.
Bei dem Teilnehmer wird innerhalb eines Zeit-
raums von 3 Monaten mindestens ein Compliance
Audit durchgefiihrt. Dies kann auf dem Verwal-
tungsweg abgewickelt werden. Eine Ausnahme gilt
fur Falle, in denen eine Begutachtung vor Ort erfor-
derlich ist.

Wahrend des Compliance Audits stellt sich her-
aus, dass eine eher festgestellte Major Noncon-
formity nicht fristgerecht oder vollstédndig beseitigt
worden ist.

Samtliche Ruckrufaktionen wurden nicht ord-
nungsgemalf oder (durch eigene Nachlassigkeit)
nicht fristgerecht durchgefihrt.

Eine solche Nonconformity wird in eine Critical
Nonconformity umgesetzt.

Schlussfolgerung

Eine Minor Nonconformity oder mehr wéhrend ei-
nes Zertifizierungs- oder Rezertifizierungsaudits
oder wahrend der Bewertung der Qualitatsdoku-
mentation.

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

Eine Minor Nonconformity wahrend des angekiin-
digten L"Jberwachu__ngsaudits, zusatzlichen oder
unangekiindigten Uberwachungsaudits.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen
KorrekturmaRnahmen zu ergreifen, um die Non-
conformity innerhalb der von der Zertifizierungs-
stelle festgelegten Frist zu beseitigen (héchstens 6
Wochen).
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1 Dies bezieht sich auf alle Erelgnlsse in Bezug auf a) unzurelchende Elngangskontrollen gelleferter
Futtermittelinhaltsstoffe,

duects-enthalten-sind—une-c) b) dle Nlchterfullung der Gesetzgebung
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Einordnung : ,,Critical Nonconformity“

Definition:

Jede ,Nonconformity“, die zu gefahrlichen oder unsicheren
Situationen fir Mensch und Tier fiihren kann.

Eine Verletzung der Vorschriften oder die géanzliche Unter-
lassung, eine Anforderung aus dem normativen GMP+-Do-
kument in Bezug auf unbedenkliche Futtermittel zu imple-
mentieren.

,,Critical Nonconformity*“

MaRnahmen und Sanktionen

e Es wurde zuvor eine ,Major Nonconfor-
mity“ festgestellt, die Korrekturmafnah-
men wurden jedoch zu spéat oder unzu-
reichend angewandt.

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

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen Korrektur-
mafRnahmen zu ergreifen, um die ,Nonconformity“ innerhalb
der von der Zertifizierungsstelle festgelegten Frist zu besei-
tigen (héchstens 2 Wochen).

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu analysieren
und die spezifische Korrektur und zu ergreifenden Korrek-
turmafinahmen zur Behebung der festgestellten Nonconfor-
mities zu beschreiben.

Bei dem Teilnehmer wird mindestens ein Compliance Audit
durchgefihrt.

Der Teilnehmer wird fur mindestens 3 und héchstens 6 Mo-
nate einer verscharften Kontrolle unterzogen.

Sofern ein Teilnehmer innerhalb des festgelegten Zeitraums
keine KorrekturmaRnahmen ergreift, wahrend die Unbe-
denklichkeit von Futtermitteln bedroht ist, setzt die Zertifizie-
rungsstelle das Zertifikat oder die befristete Zulassung fir
einen Zeitraum von hoéchstens 3 Monaten aus.

Eine Aussetzung kann ausschlie3lich aufgehoben werden,
sofern die Zertifizierungsstelle wahrend eines Compliance
Audits festgestellt hat, dass geeignete Korrekturmaf3nah-
men ergriffen worden sind. Der Teilnehmer wird fiir mindes-
tens 6 Monate (dies ist auch die Hochstdauer) einer ver-
schéarften Kontrolle unterzogen.

Sofern der Teilnehmer innerhalb der festgelegten Frist keine
KorrekturmalRnahmen ergreift, zieht die Zertifizierungsstelle
das Zertifikat oder die befristete Zulassung fiir einen Zeit-
raum von mindestens einem Jahr ein, was heifl3en soll, dass
der Teilnehmer wahrend jenes Zeitraums nicht am GMP+
FC scheme teilnehmen kann.
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,, Critical Nonconformity*“

Malnahmen und Sanktionen

Eine vereinzelte schwerwiegende ,Nonconfor-
mity“ mit unmittelbarer oder mégheher Gefahr
fur Mensch, Tier oder Umwelt und méglichen
unmittelbaren Konsequenzen fir die Folgestu-
fen in der Kette.

Der Teilnehmer hat innerhalb der in GMP+
BA5 vorgeschriebenen Frist keine EWS-Mel-
dung an die Zertifizierungsstelle, die zustan-
dige Behorde und GMP+ International ergehen
lassen.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die betreffenden Er-
zeugnisse sofort zuriickzurufen, es sei denn, der
Teilnehmer kann - zur Zufriedenheit der Zertifizie-
rungsstelle - nachweisen, dass die ,Nonconformity*
keine schadlichen Konsequenzen fiir die Gesundheit
von Mensch und Tier hat und dass die geltenden
Grenzwerte fiir tierische Erzeugnisse nicht Uber-
schritten werden.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, sofort Verbesse-
rungsmafnahmen zu ergreifen (innerhalb von 24
Stunden). Der Teilnehmer wird fiir mindestens 3 und
héchstens 6 Monate einer verschéarften Kontrolle un-
terzogen.

Sofern der Teilnehmer nicht sofort Korrekturmaf3nah-
men ergreift, so setzt die Zertifizierungsstelle das
Zertifikat oder die befristete Zulassung fir einen Zeit-
raum von hdchstens 3 Monaten aus.

Eine Aussetzung kann ausschlie3lich aufgehoben
werden, sofern die Zertifizierungsstelle wahrend ei-
nes Compliance Audits festgestellt hat, dass geeig-
nete KorrekturmaBnahmen ergriffen worden sind.
Der Teilnehmer wird fiir mindestens 6 Monate (dies
ist auch die Hochstdauer) einer verscharften Kon-
trolle unterzogen.

Sofern der Teilnehmer innerhalb der festgelegten
Frist keine KorrekturmalRnahmen ergreift, zieht die
Zertifizierungsstelle das Zertifikat oder die befristete
Zulassung fur einen Zeitraum von mindestens einem
Jahr ein, was heiRen soll, dass der Teilnehmer wah-
rend jenes Zeitraums nicht am GMP+ FC scheme
teilnehmen kann.

Der Teilnehmer weigert sich, Audits fir eine
(verschérfte) Kontrolle der Zertifizierungsstelle
einzuplanen oder durchfuhren zu lassen, be-
ziehungsweise méchte daran nicht mitwirken.
Die ,Nonconformity* wird wahrend eines Zeit-
raums, in dem ein Unternehmen in Zusam-
menhang mit unbedenklichen Futtermitteln be-
langt wird, festgestellt.

Es ist berechtigterweise davon auszugehen,
dass von einer Fahrlassigkeit, betrligerischen
Handlungen oder wirtschaftlichen Fehlleistun-
gen in Bezug auf unbedenkliche Futtermittel
die Rede ist.

Der Teilnehmer hélt sich nicht an die im Ver-
trag mit der betreffenden Zertifizierungsstelle
festgelegten Kriterien.

Der Teilnehmer weigert sich und/oder arbeitet
nicht mit an (der Planung/Ausfiihrung eines)
Compliance Assessment durch GMP+ Interna-
tional.

Die Kunden, die in ein EWS-Ereignis involviert
sind, wurden nachweislich nicht innerhalb der
in den spezifischen GMP+-B-Standards fest-
gelegten Fristen informiert.

Die Zertifizierungsstelle setzt das Zertifikat oder die
befristete Zulassung fiir die Dauer von héchstens 3
Monaten aus.

Eine Aussetzung kann ausschlie3lich aufgehoben
werden, sofern die Zertifizierungsstelle wahrend ei-
nes Compliance Audits festgestellt hat, dass geeig-
nete KorrekturmafRnahmen ergriffen worden sind.
Der Teilnehmer wird fur mindestens 3 und hdchstens
6 Monate einer verscharften Kontrolle unterzogen.
Der Teilnehmer ist verpflichtet, die Ursache zu ana-
lysieren und die spezifische Korrektur und zu ergrei-
fenden KorrekturmafRnhahmen zur Behebung der fest-
gestellten Nonconformities zu beschreiben.

Sofern der Teilnehmer innerhalb der festgelegten
Frist keine KorrekturmafRnahmen ergreift, zieht die
Zertifizierungsstelle das Zertifikat oder die befristete
Zulassung fur einen Zeitraum von mindestens einem
Jahr ein, was heif3en soll, dass der Teilnehmer wah-
rend jenes Zeitraums nicht am GMP+ FC scheme
teilnehmen kann.
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Eine ,Nonconformity“ struktureller Natur in Be-
zug auf GMP+-Anforderungen.

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

b) fehlende Risikobewertung fur ein Einzelfutter-
mittel

c) Beschaffung von Futtermittelerzeugnissen
und Dienstleistungen erfolgt nicht gemalR den
Anforderungen an die Beschaffung

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

Das Unternehmen hat innerhalb der in GMP+
BA5 vorgeschriebenen Frist keine EWS-Mel-
dung an die Zertifizierungsstelle, die zusténdige
Behorde und GMP+ International ergehen las-
sen.

De deelnemer heeft de certificatie-instelling, be-
voegde instantie (indien van toepassing) en
GMP+ International geen EWS gestuurd, binnen
een tijdsbestek van twee jaar na dezelfde eerste
overtreding.

Betroffene Kunden, die an einer EWS-Meldung
beteiligt sind, wurden nicht nachweislich irner-
halb-derFrist informiert, die-in-den-spezifischen
GMP+-B-Standards-angegeben-ist.

Ein vorgeschriebenes Element aus dem norma-
tiven Dokument wurde nicht implementiert, was
zu einer Geféhrdung der Futtermittelsicherheit
des Erzeugnisses fiihrt.
Qualitatsaufzeichnungen in Bezug auf EWS und
die Ruckverfolgbarkeit sind nicht nachvollzieh-
bar.

Zuvor festgestellte ,critical nonconformities® sind
nach einer 3-monatigen Aussetzung des GMP+-
Zertifikats nicht ordnungsgeman beseitigt wor-
den oder die befristete Zulassung ist nicht kor-
rekt ausgestellt worden oder es wurden ahnliche
Nonconformities festgestellt.

Lieferung von Erzeugnissen aus nicht nach
GMP+ (oder gleichwertig) zertifizierten Quellen
unter der impliziten oder expliziten Andeutung,
dass das Erzeugnis gemaf} den GMP+-Anforde-
rungen hergestellt ist.

Die Zertifizierungsstelle entzieht unverziglich das Zer-
tifikat bzw. die befristete Zulassung.

Der Teilnehmer oder beteiligte natirliche Personen
werden flr einen Zeitraum von mindestens einem Jahr
von der Teilnahme am ,GMP+ FSA“-Modul ausge-
schlossen.

3

Schlussfolgerung

Eine Critical Nonconformity oder mehr wahrend
eines Zertifizierungs- oder Rezertifizierungsau-
dits oder wahrend der Bewertung der Qualitats-
dokumentation.

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

Eine Critical Nonconformity wahrend des ange-
kindigten Uberwachungsaudits, zusétzlichen
Audits oder unangekiindigten Uberwachungsau-
dits.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, die erforderlichen Kor-
rekturmaBnahmen zu ergreifen, um die Nonconformity
innerhalb der von der Zertifizierungsstelle festgelegten
Frist zu beseitigen (h6chstens 2 Wochen).

Die Zertifizierungsstelle setzt das Zertifikat oder die be-
fristete Zulassung fur die Dauer von hdchstens 3 Mo-
naten aus.

Die Zertifizierungsstelle entzieht das GMP+-Zertifikat
oder die befristete Zulassung unverzuglich.

Der fragliche Teilnehmer oder beteiligte juristische Per-
sonen werden flr einen Zeitraum von einem Jahr von
der Teilnahme am ,GMP+ FSA®-Modul ausgeschlos-
sen.

GMP+ C3 Bewertungs- und Zertifizierungskriterien bei der

GMP+-Zertifizierung — Produktzertifizierung
Fassung: 15. September 2016

29/73

GMP+ International




Anlage 2: Turnus und Zeitaufwand fur GMP+-Audits

Haufigkeit

Die Audits missen im folgenden Turnus durchgefuhrt werden.
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Auditzyklus: 3 Jahre
Audit 1 Audit 2 Audit 3 Audit 1

Es handelt sich hier um eine qualitative Wiedergabe des Auditzyklus fir GMP+-
Audits.

Mindestzeitaufwand bei Audits

Die nachfolgenden Tabellen enthalten verbindliche Richtlinien fir den Mindestzeit-
aufwand in Stunden fur GMP+-Audits bei Teilnehmern. Von diesen verbindlichen
Richtlinien kann abgewichen werden, falls dies aufgrund der Art des Teilnehmers
begriindet werden kann.
Sofern vom Mindestzeitaufwand abgewichen wird, muss die Zertifizierungsstelle
dies zuvor bei GMP+ International beantragen. GMP+ International wird die diesbe-
zugliche Begriindung prufen und bewerten und erforderlichenfalls korrigieren. Die
Zertifizierungsstelle muss GMP+ International dartiber informieren, welche Dauer
das Audit gemaR den verbindlichen Richtlinien haben muss und in welcher Weise
sie in ihrer befristeten Regelung von diesen Richtlinien abweicht. &berdie-Bauer
des-Auditszu-nfermieren: Diese von GMP+ International schriftlich bestéatigte Ab-
weichung vom Auditzeitaufwand ist gtiltig, solange:
a. sich hinsichtlich der Tatigkeiten und Organisation des Teilnehmers keine An-
derungen ergeben
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b. keine Anpassung von Anlage 2 zu GMP+C3 Bewertuhgs—dnd-Zertizierungs-
kriterien-bei-der GMP+-Zertifizierung—Produkizertifizierung; GMP+ C6 Bewer-

tungs- und Zertifizierungskriterien bei der GMP+ Zertifizierung — Prozesszertifi-
zierung, Haufigkeit und Zeitaufwand fur GMP+-Audits erfolgt.

c. Der Teilnehmer wechselt zu keiner anderen Zertifizierungsstelle. Sofern der
Teilnehmer zu einer neuen Zertifizierungsstelle wechselt, muss die Zertifizie-
rungsstelle einen neuen Antrag auf Reduzierung des Auditzeitaufwands stel-
len.

GMP+ International gewahrt ausschlie3lich eine Reduzierung des Auditzeitauf-
wands fir das Zertifizierungsaudit, sofern die Zertifizierungsstelle nachweisen
kann, dass man das Unternehmen fiir ein anderes, in dieser Anlage genanntes
System zertifiziert hat.

Die Zertifizierungsstelle kann mit Hilfe des Antragsformulars auf der Website von
GMP+ International je Unternehmen/Teilnehmer eine Reduzierung des Auditzeit-
aufwands beantragen. Der Antrag wird ausschlief3lich in Bearbeitung genommen,
sofern:

das Unternehmen nach GMP+ zertifiziert ist

die (drei) jungsten Checklisten wurden hochgeladen

der Antrag vollstandig und korrekt ausgefiillt worden ist

eine deutliche Begriindung erteilt wird (ein einfacher Herstellungsprozess
und/oder Verwendung einer einschlagigen QM-Anleitung).

Die Zertifizierungsstelle kann keine Reduzierung des Auditzeitaufwands beantra-
gen, sofern:

e wahrend der Laufzeit des GMP+-Zertifikats - und sofern sich keine Ande-
rungen ergeben haben - nicht bereits eine Reduzierung des Auditzeitauf-
wands gewahrt worden ist (je Teilnehmer kann in diesem Fall nur eine Re-
duzierung des Auditzeitaufwands beantragt und gewéahrt werden)

e wahrend der letzten drei Audits bei dem Teilnehmer eine Critical Nonconfor-
mity festgestellt worden ist

e wahrend der letzten drei Audits bei dem Teilnehmer eine Major Nonconfor-
mity struktureller Natur festgestellt worden ist oder die Major Nonconformity
zu einer Gefahrdung der Futtermittelsicherheit gefihrt hat

e wahrend der letzten drei Audits bei dem Teilnehmer zwanzig Minor Noncon-
formities festgestellt worden sind.

Aufgrund einer Reduzierung des Auditzeitaufwands darf keine Neuberechnung des
verbindlichen Mindestauditzeitaufwands erfolgen.

Die Bewertung von Dokumenten und die entsprechende Berichterstattung sind im
Zeitaufwand des Audits inbegriffen und mussen entsprechend in die Checkliste ein-
getragen werden. Der festgelegte Auditzeitaufwand muss dem in dieser Anlage ge-
nannten Auditzeitaufwand entsprechen.
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Die Bewertung wird fur die Zertifizierung fur GMP+ B4.3 einmal in zwei Jahren
durchgefihrt.

Falls wahrend des Audits auch Proben zu Verifizierungszwecken genommen wer-
den, kann die gesamte Auditdauer um eine Stunde erhéht werden.

Im Falle von Compliance Audits, Wiederholungsprifungen und verscharften Kon-
trollen im Sinne von Abschnitt 2.6 7 gilt der Zeitaufwand, der von der Zertifizie-
rungsstelle oder von GMP+ International fur erforderlich gehalten wird.

Ein Arbeitstag dauert 8 Stunden.

Bei der Feststellung der Haupttatigkeit eines Unternehmens muss von folgender
Rangordnung ausgegangen werden:

a. Herstellung und Bearbeitung
b. Handel.

Innerhalb dieser Hauptgruppen muss folgende Rangordnung angewandt werden:

Mischfuttermittel
Vormischungen
Zusatzstoffe
Einzelfuttermittel
Heimtierfuttermittel
Lagerung und Umschlag
Transport und Befrachtung

@ ~oooow
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»GMP+ FSA“-Modul

Tonnen/
Zahl der
Erzeugnisse/
Mitarbeiterzahl/
Zahl der
Verrichtungen

Audit-
turnus

Mindestzeitaufwand in Stunden 1

Zertifizierungs- Uber Unangekindigtes | Bemerkung
oder Rezertifi- : Uberwachungs-
. . wachungsaudit .
zierungsaudit 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 Stunden + 1.5X
> 50.000 Einmal jahrlich 15,5+ 1,5X 15,5+ 1,5X 8 Stunden + 1.5X
Produktionsstandort < 50.000 Einmal jahrlich 10,0 + 1,5X 8,5 +1,56X 4 Stunden + 1.5X
> 50.000 Einmal jahrlich 11,5 +1,5X 11,0 + 1,5X 6 Stunden + 1.5X
GMP+ B1 — Herstellung, Handel und Dienstleistungen
Anwendungsbereich: Herstellung von Mischfuttermitteln
ohne die Verwendung kritischer Zusatzstoffe und kriti-
scher Tierarzneimittel
Hauptstandort (einschl. Herstellung) <50.000 Einmal jahrlich 12,0 + 1,5X 11,5+ 1,5X 4 Stunden + 1.5X
> 50.000 Einmal 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 + 1.5X
> 50.000 Einmal jahrlich 9,5+1,5X 9,0 +1,5X 4 Stunden + 1.5X
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 4 Stunden + 1.5X
> 20.000 Einmal jahrlich 15,5+ 1,5X 15,5 + 1,5X 6 Stunden + 1.5X
Produktionsstandort <20.000 Einmal jahrlich 10,0 + 1,5X 8,5+ 1,5X 4 Stunden + 1.5X
> 20.000 Einmal jahrlich 11,5+ 1,5X 11,5+ 1,5X 4 Stunden + 1.5X
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Tonnen/
Zahl der
Erzeugnisse/ Audit- . . .
,GMP+ FSA“-Modul i g Mindestzeitaufwand in Stunden *
Mitarbeiterzahl/ turnus
Zahl der
Verrichtungen
Zertifizierungs- Uber Unangekindigtes | Bemerkung
oder Rezertifi- .| Uberwachungs-
. . wachungsaudit .
zierungsaudit audit
GMP+ B1 - Herstellung, Handel und Dienstleistungen
GMP+ B2(2018) Herstellung von Futtermittelinhaltsstof-
fen Zahl der Erzeug-
Anwendungsbereich: Herstellung von Futtermittelzu- nisse
satzstoffen
Hauptstandort (einschl. Herstellung) <5 Einmal jahrlich 14,0 + 1,5X 13,5 +1,5X 4 Stunden + 1.5X
>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(2010) Herstellung von Futtermittelinhaltsstof-
fen Zahl de_r Erzeug-
Anwendungsbereich: Herstellung von Einzelfuttermit- nisse
teln
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 + 1.5X
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 Er-
men Grinfutterhandel) Zeugnisse
|| <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
Erzeugnisse/ Audit- . . .
,GMP+ FSA“-Modul i g Mindestzeitaufwand in Stunden *
Mitarbeiterzahl/ turnus
Zahl der
Verrichtungen
Zertifizierungs- Uber Unangekindigtes | Bemerkung
oder Rezertifi- : Uberwachungs-
. . wachungsaudit .
zierungsaudit audit
GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen Zahl der Er- 3
GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung und Umschlag |zeugnisse
(Grunfutterhandel)
Anwendungsbereich: Handel mit Futtermitteln
| <5 1 x jahrlich 6,5 +1,5X 2,5+ 1,5X
| 6-15 1 x jahrlich 8,0 +1,5X 4,0 +1,5X
>15 1 x jahrlich 9,5+ 15X 6,5 +1,5X
GMP+ B3 - Handel, Erfassung, Lagerung und Um- Zahl der Er-
schlag zeugnisse
| | Dies ist die Auditzeit fur einen Anwendungsbereich von <5 Einmal jahrlich 6,5+ 1,5X 6,5+ 1,5X
B3. Fir jeden zusatzlichen Anwendungsbereich von B3 6-15 Einmal jahrlich 8,0 + 1,5X 8,0 + 1,5X
|| wird die Auditzeit um 1,5 Stunden verlangert. Einmal jahrlich 4
>15 9,5+1,5X 9,5 +1,5X
GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe
(Zwischenhandel)
Verwaltungstechnischer Handel Einmal jahrlich 2,5 2,0
(Verwaltungstechnischer) Handel + Lagerung verpack- Einmal jahrlich
ter Erzeugnisse und/oder Transport verpackter Erzeug- 3,0 2,5 56 7
nisse e
Zusétzlicher Lagerstandort flr verpackte Erzeugnisse Einmal jahrlich Siehe Anlage 4: Matrixzertifizierung
fur B3.2 (Mdglichkeit 2)
Zusatzliche Verkaufsstelle Einmal jahrlich Siehe Anlage 4: Matrixzertifizierung
fur B3.2 (Mdglichkeit 2)
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Tonnen/
Zahl der
Erzeugnisse/ Audit- . . .
,GMP+ FSA“-Modul i g Mindestzeitaufwand in Stunden *
Mitarbeiterzahl/ turnus
Zahl der
Verrichtungen
Zertifizierungs- Uber Unangekindigtes | Bemerkung
oder Rezertifi- : Uberwachungs-
. . wachungsaudit .
zierungsaudit audit
GMP+ B4 Transport 55 55
Anwendungsbereich Schienentransporte
GMP+ B4.1 - StraRentransport(Zertifizierungsaudit Mitarbeiterzahl
GMP+ B4 Transport
Anwendungsbereich: Transport von Futtermittel, Stral3en-
transport und Befrachtung von Futtermitteln, StraRentrans-
port
- <2 Einmal jahrlich 4,0+ 15X 2,5+15X
| 3-5 Einmal jahrlich 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
Eult .ﬁ.B. RS |e|t.e| YO |Zug| Hase ”F“Fe“ ' Ilt I lal re
GMP+ B4 Vermieter von Zugmaschinen mit Fahrer 8
Mit eigenem Handbuch Einmal jahrlich 4,0 2,0
Im Handbuch des Kunden enthalten Einmal jahrlich 2,5 2,0
GMP+B4.2 —Befrachtung-bei Kisten-Binnrenschitf- Einmal jahrlich
i iz i pick | 5,5 55
zutrettend-ab-dem-01-01-2013)
GMP+ B4
Anwendungsbereich Befrachtung
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Tonnen/
Zahl der
Erzeugnisse/ Audit- . . .
,GMP+ FSA“-Modul i g Mindestzeitaufwand in Stunden *
Mitarbeiterzahl/ turnus
Zahl der
Verrichtungen
Zertifizierungs- Uber Unangekindigtes | Bemerkung
oder Rezertifi- : Uberwachungs-
. . wachungsaudit .
zierungsaudit audit
GMP+ B4.3 — Kiisten- und Binnenschifffahrttransporte 1 xin 2 Jahren 20
GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen Mitarbeiterzah!
GMP+ B3 Handel, Erfassung und Lagerung & Um- Zahl der
schlag Erzeugnisse
Anwendungsbereich: Lagerung & Umschlag
L <5 Einmal jahrlich 6,5 +1,5X 5.86.5 + 1.5X
| 6-15 Einmal jahrlich 8,0 + 1,5X 708+ 1.5X
>15 Einmal jahrlich 9,5+ 1,5X 9095+ 1.5X
nzalf teln (D
nisse
- <5 Lxcin-3 Jahren 65 8
L 6-15 1 xin-3-Jahren 8,0
>15 I xin3Jahren 95
GMP+ B8 — Heimtierfuttermittel, Herstellung und Han-
del
Hauptstandort (einschl. Herstellung) < 10.000 Einmal jahrlich 14,0 + 1,5X 12,0 +1,5X 10 11
> 10.000 Einmal jahrlich 155+ 1,5X 14,0 + 1,5X ’
Produktionsstandort <10.000 Einmal jahrlich 10,0 + 1,5X 7,5+15X
> 10.000 Einmal jahrlich 11,5+ 1,5X 9,5 +1,5X
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Tonnen/
Zahl der
,GMP+ FSA“-Modul I_Erzeuqnlsse/ Audit Mindestzeitaufwand in Stunden *
Mitarbeiterzahl/ turnus
Zahl der
Verrichtungen
Zertifizierungs- Ub Unangekindigtes | Bemerkung
oder Rezertifi- e : Uberwachungs-
. . wachungsaudit .
zierungsaudit audit
GMP+ B8 — Handel mit Heimtierfuttermitteln Zahl der
Erzeugnisse
<5 Einmal jahrlich 6,5+ 1,56X 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 Zahl der 12,
Verrichtungen 13, 14
Nach I1SO 17025 akkreditiert <5 Einmal jahrlich 2,0
5-15 Einmal jahrlich 3,0
>15 Einmal jahrlich 4,0
Teilweise nach ISO 17025 akkreditiert <5 Einmal jahrlich 55 55
5-15 Einmal jahrlich 8,0 7,5
>15 Einmal jahrlich 9,5 9,5
Nicht nach 1ISO 17025 akkreditiert
Hauptstandort (einschl. System) <5 Einmal jahrlich 8,0+8,0 6,5+6,5
5-20 Einmal jahrlich 95+9,5 95+9,5
>20 Einmal jahrlich 12,0+12,0 95+9,5
Nebenstandort (Verrichtungen) <5 Einmal jahrlich 50 55
6-20 Einmal jahrlich 6,5 7,5 15
>20 Einmal jahrlich 8,0 9,5
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Tonnen/
Zahl der
»GMP+ FSA“-Modul I_Erzeuqnlsse/ Audit Mindestzeitaufwand in Stunden ?
Mitarbeiterzahl/ turnus
Zahl der
Verrichtungen
Zertifizierungs- Uber- Upangek'ﬂndigtes Bemerkung
oder Rezertifi- . Uberwachungs-
. . wachungsaudit .
zierungsaudit audit
Kombiniertes GMP+ FSA-Audit mit gultigen Fassungen Zeitaufwand 1SO-9001-, ISO-22000-,
von: ISO 9001 und/oder ISO 22000, Anwendungsbereich Tierfutter und
Anwendungsbereich Tierfutter und PAS 222* und/oder PAS 222 und/oder HACCP-Food-Au-
HACCP und/oder IFS-Food und/oder BRC-production dit und/oder Audit fur IFS-Food
und/oder GMP-Ovocom und/oder FAMI-QS und/oder Einmal jahrlich | und/oder BRC-production und/oder 16, 17
FSSC 22000 und/oder EFISC. GMP-Ovocom und/oder FAMI-QS
und/oder FSSC 22000 und/oder
*Kombi-Audit mit nur PAS 222 ist nicht gestattet. BRISE + Halfte des Zeitaufwands fr
das GMP+- FC scheme Audit
Torwacl : | ors in drei X
erie Al it el
e itaub |
10-Stunden:
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Auditzeitaufwand fur die Bewertung von Torwéachtersdossiers

Zahl der Torwachter-
dossiers

Mindestzahl in 3
Jahren zu bewer-
tender Dossiers

BA 10: Anlage 3, 6:

- Torwachterprotokoll fir die Beschaffung von
Zusatzstoffen

- Torwéchterprotokoll fur die Beschaffung von
(ehemaligen) Lebensmitteln

BA 10: Anlage 4,5,7, 8,9, 10:

- Torwéchterprotokoll fur die Beschaffung
unbearbeiteter agrarischer Erzeugnisse vom land-
wirtschaftlichen Erzeuger

Torwéchterprotokoll fur die Beschaffung von
unbearbeitetem Getreide, Saat und unbearbeiteten
Hilsenfrichten

- Torwéchterprotokoll fur die Beschaffung von
GMQ-Palmol

- Torwachterprotokoll fir die Beschaffung von
Stroh

- Torwachterprotokoll fiir den Stral3entransport

- Torwachterprotokoll fir Lagerung und Umschlag

1bis5 alle 1 Stunden pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
6 bis 10 5 1 Stunden pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
11 bis 15 6 1 Stunden pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
16 bis 30 7 1 Stunden pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
31 bis 50 8 1 Stunden pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
51 bis 100 9 1 Stunden pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation
> 100 10 1 Stunden pro Dokumentation 0,5 Stunden pro Dokumentation

1 Als Ausgangspunkt gilt die Hauptgeschaftstatigkeit des Unternehmens. X ist die Zahl zusétzlich zu zertifizierender Tatigkeiten und/oder Anwendungsbereich am selben Standort.

3 Ein Grinfutterunternehmen ist ein Handelsunternehmen, das als Direktlieferant des Viehhalters einfache, ausschlieRlich in Europa geerntete Acker- und Gartenbaugewéachse (oder
Bestandteile davon), die nach einer etwaigen einfachen Bearbeitung (wie Pressen, Verpacken), jedoch ansonsten in einem unverdnderten Zustand zur Verfitterung als Alleinfuttermittel
fur landwirtschaftliche Nutztiere bestimmt sind, liefert. Der Handel mit Futtermitteln, die aus der Lebensmittelindustrie stammen, beschrankt sich auf hdchstens funf Erzeugnisse.

4 Die Anwendungsbereiche im Rahmen von GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung und Umschlag sind: a) Handel mit und Erfassung von sowie b) Lagerung. Einfache Bearbeitungen

fallen unter die Erfassung.

5 In Verbindung mit anderen GMP+ Anwendungsbereich werden die Auditzeiten fur diesen Anwendungsbereich zu den Zeiten fur den GMP+ B3.2-Standard Handel an viehhaltende

Betriebe hinzugerechnet.

8 Fur den Standard GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Betriebe braucht kein Bericht erstellt zu werden, sondern nur eine Audit-Checkliste.
" Hinsichtlich Vertriebszentren (VZ) werden zwei Typen unterschieden:
- Das VZ tritt als einziger Lieferant der Zwischenh&ndler auf. In diesem Fall kann das VZ als ein Bestandteil der Laden betrachtet werden und féllt somit unter die Zertifizierung

fir GMP+ 3.2.

- Das VZ ist einer der Lieferanten der Zwischenhandler. Das VZ verhdlt sich dabei gegenuber den Zwischenh&andlern (und umgekehrt) viel unabhangiger als bei Moglichkeit 1).
In diesem Fall wird das VZ als ein ,normaler* Handler betrachtet und muss mindestens nach + B3 Handel, Erfassung, Lagerung und Umschlag zertifiziert sein.
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8 Der Zeitaufwand geht zu Lasten des Vermieters von Zugmaschinen mit Fahrer. Aus 6konomischen Erwagungen kann das Audit fir den Zugmaschinen-Vermieter zugleich mit dem
Audit beim Auftraggeber erfolgen. Fiir sowohl den Auftraggeber als auch den Zugmaschinen-Vermieter sind missen jeweils getrennt ein GMP+-Bericht erstellen, eine Checkliste ausful-
len und der GMP+ International zusenden.

10 Sofern ein Teilnehmer feuchte Heimtierfuttermittel herstellt, muss das Produktionsvolumen anhand des Trockenstoffgehalts umgerechnet werden.
1'Von der Rangordnung ausgehend ist bei einem Unternehmen, das sowohl Mischfuttermittel als auch Heimtierfuttermittel herstellt, von der zur Mischfutterherstellung gehérenden
Mindestauditzeit auszugehen, zu der 1,5 Stunden (1-3 Rezepturen) und 3,5 Stunden (>3 Rezepturen) hinzugezahlt werden.
12 Beim Zertifizierungsaudit sind mindestens die wichtigsten Verrichtungen zu prifen. Wahrend eines Auditzyklus miissen alle Verrichtungen mindestens einmal geprift werden.
13 Labortypen:
- Das Labor ist fur samtliche Verrichtungen nach 1ISO 17025 akkreditiert; verwaltungsmafige Behandlung; 1 x jéhrlich. Falls das Labor fir mehr als 50 Verrichtungen nach
ISO 17025 akkreditiert ist, kann der Mindestzeitaufwand bis auf 0,75 erhoht werden.
- Das Labor ist nicht fiir alle Verrichtungen nach ISO 17025 akkreditiert; ausschlie3lich Besuch von Sachkundigen fiir Verrichtungen ohne 1ISO-17025-Akkreditierung.
- Das Labor ist nicht nach ISO 17025 akkreditiert; Besuch von Sachkundigen mit Auditor zwecks Systembewertung.
14 Sofern ein Labor sowohl nach GMP+ B10 Laboruntersuchungen als auch ISO 9001:2000 oder 1ISO22000 zertifiziert ist, kann unter der Voraussetzung, dass das Labor in den Anwen-
dungsbereich des ISO-Zertifikats aufgenommen worden ist, der Auditzeitaufwand um 35 % gesenkt werden.
15 Dieser reduzierte Auditzeitaufwand kann nur angewendet werden, sofern alle Standorte des Labors nach demselben QM-System arbeiten. Am Hauptstandort werden die Systeman-
forderungen und Verrichtungen geprift. Am Nebenstandort werden nur die Verrichtungen geprift. Das Audit am Nebenstandort wird vom GMP+ B10-Auditor, Anwendungsbereich:
Materie, durchgefiihrt.
16 Die Parallelen zwischen GMP+ B10 Laboruntersuchungen und den (brigen GMP+ Anwendungsbereich sind dermaRen gering, dass ein kombiniertes Audit fir GMP+ B10 Laborunter-
suchungen oder einen oder mehrere andere GMP+ Anwendungsbereich zu keiner Senkung des Zeitaufwands fiihren kann. Fir ein GMP+ B10-Audit muss immer der Mindestzeitauf-
wand angewandt werden.
17 Die Systeme miissen in einem ununterbrochenen Audit auditiert werden. Dabei gelten folgende Rahmenbedingungen:
= Auditteam:
Ein Auditteam setzt sich aus einem oder mehr Auditoren zusammen. Sofern von einem kombinierten Audit mit Auditoren von zwei oder mehr Zertifizierungsstellen (gemeinsa-
mes Audit = joint audit) die Rede ist, werden alle Auditoren als Mitglieder eines einzigen Auditteams betrachtet. Eine gute gegenseitige Kommunikation ist dabei unerlasslich.
o Innerhalb des Auditteams hat klar zu sein, welche Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Befugnisse den einzelnen Mitgliedern obliegen.
o  Das Auditteam muss Uber eine hinreichende Qualifizierung (C-Dokumente) zur Auditierung aller relevanten GMP+ Anwendungsbereich verfiigen.
- Durchfiihrung des Audits
o Das ,GMP+ FSA“Modul wird in einem ununterbrochenen Audit zusammen mit den ergadnzenden Audits auditiert.
O  Der Auditplan hat derart zu sein, dass alle fir die ,GMP+ FSA*Modul zutreffenden Anforderungen wahrend des Audits Uberpriift werden. Die GMP+-Checkliste
muss vollstéandig ausgefllt werden.
o  Es muss dokumentiert werden, wie wahrend des Audits die Kommunikation innerhalb des Auditteams in Bezug auf die Auditfeststellungen, darunter Nonconformi-
ties und vereinbarte Korrekturmafnahmen, verlauft.
o  Es muss dokumentiert werden, wie die Beschlussfassung innerhalb des Auditteams erfolgt und wie die Auditschlussfolgerung zustande kommt.

- Auditbericht und Abwicklung:
Es muss dokumentiert werden, wie wahrend des Audits die Kommunikation innerhalb des Auditteams in Bezug auf die Abwicklung der Korrekturmaf3nahmen verlauft.

GMP+ C3 Bewertungs- und Zertifizierungskriterien bei der GMP+-Zertifizierung - Produktzertifizierung 41/73
Fassung: 15. September 2016 GMP+ International



Anlage 3: Berichtsmuster

1 Allgemeine Angaben
Daten zum Hauptstandort
Name des Unternehmens
StralRe

Postleitzahl und Ort

Telefon

Fax

E-Mail

Registriernummer
Kontaktperson

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

Registriernr. | Name Stral3e
des Stan- | Postleitzahl
dorts und Ort

GMP+-Standard(s)
(einschl. Anwendungs-
bereich fur B1 und B3)
mit Fassungsdatum und
erganzenden Produktan-
forderungen

Ablaufdatum des aktu-
ellen Zertifikats/der be-
fristeten Zulassung:

Ubersicht iiber Standorte im Falle einer Matrixzertifizierung (sofern zutreffend)

Registriernr. des Stan-
dorts

Bezeichnung
des Pro-
duktionsstan-
dorts

Stral3e
Postleitzahl und Ort

Besuchsdatum

Angaben zum Audit:
Zertifizierungsaudit

Rezertifizierungsaudit
Compliance Audit

Wiederholungsprufung
Verscharfte Kontrolle

Oooooooooo

Sonstiges
Datum der Dokumentenbewertung
Datum des Auditsbesuehs

Datum des Berichts

Angekundigtes Uberwachungsaudit

Unangekiindigtes Uberwachungsaudit

Dokumentenbewertung (im Falle einer befristeten Zulassung)
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An-der Uberprifung-haben-mitgearbeitet Mitarbeiter:

Name Position
Verwendete Dokumente
Zertifizierungsstelle

Auditor(en)
Sachverstandige(r) :
Name Unterschrift
2 Anwendungsbereich im Unternehmen/an den Standorten

Bitte die Art des Teilnehmers und die Tatigkeiten benennen. Beschreiben Sie die Er-
zeugnisse und Volumen. Nennen Sie den Status (fest angestellt oder ausgeliehen)
und die Zahl der Mitarbeiter(innen) pro Standort.

Beschreiben Sie die Organisationsstruktur. Achten Sie auch auf mogliche andere Un-
ternehmen am selben Standort oder unter derselben Holding (mit vergleichbaren Na-
men oder abweichenden Tatigkeiten).

Bitte eine kurze Ubersicht tiber die Beschaffung, den Herstellungsablauf und den Ver-
kauf der Haupt- und Nebenstréme (im Zusammenhang mit den beantragten Verrich-
tungen) geben. Geben Sie dabei auch an, ob das Unternehmen das Torwachterprinzip
anwendet, und beschreiben Sie die Tatigkeiten.

3 Auditziele

Unter den Auditzielen muss beschreiben werden, was mit Hilfe des Audits bewirkt wer-
den soll. Dieser Abschnitt muss folgende Elemente enthalten:

a) Ermittlung der Befolgung.

b) Evaluierung der Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems im Hinblick auf
die Gewahrleistung der Tatsache, dass die Organisation des Teilnehmers die
zutreffenden verpflichteten, gesetzlichen und vertraglichen Anforderungen erfullt

c) Evaluierung der Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems in Hinblick auf
die Sicherstellung der Tatsache, dass die Organisation des Teilnehmers dauer-
haft die festgelegten Ziele erfullt.

4 Zusammenfassung der Bewertung und Empfehlung

Beginnen Sie mit einem Standardsatz, beispielsweise: ,Der Teilnehmer wurde im Rah-
men eines Uberwachungsaudits zur Uberprifung der GMP+-Anforderungen besucht.
Der Teilnehmer wurde hinsichtlich der Anforderungen der zutreffenden GMP+-Stan-
dards tberpriift.“

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

Erstellen Sie je Standort des Teilnehmers und fur das gesamte Unternehmen eine Zu-
sammenfassung einschlief3lich einer Bewertung der Erzeugnisse.

Geben Sie anschliel3end in einigen Satzen einen allgemeinen Eindruck des Qualitats-
managementsystems des Teilnehmers wieder.

Gegebenenfalls Nachtrag nach Endbeurteilung durch den technischen Referenten:
Bewertung zusétzlicher Dokumente und Folgeuntersuchung.
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Zusammenfassung der Bewertung und Zahl der ermittelten Nonconformities

Standort Bei vorherigem Audit

Wahrend des Auditbe-

suchs

Bei Endbewertung

Zahl der
Nonconformities

Zahl der

Nonconformities

Zahl der

Nonconformities

Critical | Major | Minor

Critical

Major

Minor

Critical

Major

Minor

Auditergebnis: Der Teilnehmer erfullt/erflillt nicht die Anforderungen des GMP+-Stan-

dards.

Mafinahmen und Sanktionen: Compliance Audit, Wiederholungsprifung, verscharfte
Kontrolle (einschl. Frist), Aussetzung, Entzug.

4 Anlagen

Verwendete Checklisten, Berichtformulare fir Abweichungen.

Hinweis: Festgestellte Nonconformities missen sowohl in der
englischen/deutschen oder niederlandischen Sprache festgelegt werden.
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Anlage 4: Matrixzertifizierung

Moglichkeit 1:

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

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

b. bei einer Gruppe von Unternehmen, die sich als Qualitatsgemeinschaft miteinan-
der verbunden haben.

Hinweis: ,Bei einer Matrixzertifizierungsorganisation braucht es sich um keine juristi-
sche Einheit zu handeln, alle Standorte haben jedoch Uber eine juristische oder ver-
tragliche Verbindung zum Hauptstandort der Organisation zu verfligen und mussen ei-
nem gemeinsamen QM-System unterworfen sein, das von der zentralen Geschéfts-
stelle erstellt und implementiert und tiber eine standige Uberwachung und interne Au-
dits beaufsichtigt wird. Das heif3t, dass die zentrale Geschéftsstelle das Recht hat, zu
fordern, dass die Standorte Korrekturmaflinahmen ergreifen, wenn dies an einem
Standort erforderlich sein sollte. Gegebenenfalls ist dies in einem formellen Vertrag
zwischen der zentralen Geschéftsstelle und den Standorten festzulegen.”

Erlduterung
Eine Matrixzertifizierung ist Unternehmen vorbehalten, die zur Futtermittelwirt-

schaft zéhlen. Unternehmen, die sich an einer Matrixzertifizierungsorganisation
beteiligen, missen dies nachweisen kénnen.

Eine Matrixzertifizierung darf nicht zum Einsatz gelangen, wenn verschiedene un-
abhangige Unternehmen sich Uber ein unabhangiges Beratungsbiiro oder ahnli-
ches Blro in einem Branchenverband, Verband, einer Foderation oder einem Ver-
ein zusammengeschlossen haben.

Das Obige gilt fur folgende Tatigkeiten:
Transport

Handel

Lagerung

Umschlag

Erfassung

Befrachtung

~ooooTw

Hinweis: Bei einer Gruppe von Unternehmen, bei der die oben genannten Tatigkeiten
stattfinden, miissen sowohl die allgemeinen Anforderungen (siehe unter A), die fir
eine Matrixzertifizierung gelten, als auch die Anforderungen zu Buchstabe B erfillt
werden.

Fur unbearbeitete Erzeugnisse (wie Getreide, Saaten und Hulsenfriichte) kdnnen die
Mindestanforderungen an die Matrixzertifizierung, die nachstehend in einem getrenn-
ten Abschnitt unter Zertifizierung darlegt werden, angewandt werden.

Erlauterung:
a. Zur Definition des Erfassungshandels: siehe GMP+ A2 Definitionen und Abkdr-

zungen.

b. Sofern zu einer Gruppe beispielsweise mehrere Produktionsstandorte und La-
gerstandorte gehdren, konnen die Produktionsstandorte aus dieser Gruppe
nicht nach der Matrixzertifizierungsregelung zertifiziert werden; bei den Lager-
standorten ist eine solche Zertifizierung jedoch eventuell schon moglich.
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Wenn sowohl die Erfassung als auch der Transport (einschl. Befrachtung) an
den Standorten erfolgt, darf die diesbezugliche Zertifizierung auch kombiniert
nach den Matrixzertifizierungsanforderungen stattfinden.

Sofern ein Unternehmen oder eine Gruppe von Unternehmen nicht alle Krite-
rien vollstandig erfullt, kann die nachstehende Form der Zertifizierung nicht in
Anspruch genommen werden. Moglicherweise kann allerdings eine Form der
Reduzierung des Auditzeitaufwands beantragt werden. Siehe hierzu GMP+ C3
Bewertungs- und Zertifizierungskriterien bei der GMP+-Zertifizierung — Pro-
duktzertifizierung, Anlage 2.

Die vorliegenden Anforderungen schlieRen Audits auf der Grundlage reduzier-
ter Auditzeiten nicht aus. Siehe hierzu GMP+ C3 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 Folgenden ,Hauptstandort* genannt). Dieses QM-System genligt den ein-
schlagigen GMP+-Standards, und an sdmtlichen Standorten sind die zutreffenden
GMP+-Anforderungen zu erflllen (siehe auch die Erlauterung zu C) Zertifizie-
rung).

An samtlichen Standorten wird nach denselben Methoden und Verfahren gearbei-

tet.

Vom Hauptstandort aus kénnen fur samtliche Standorte Korrekturen angeordnet

werden.

Zwischen den teilnehmenden Unternehmen und dem Hauptstandort hat ein

schriftlicher Vertrag vorzuliegen. Dieser Vertrag muss von samtlichen teilneh-

menden Parteien unterzeichnet werden. Der Vertrag muss im Hauptstandort auf-
bewahrt werden und muss dem/der Auditor/in ggf. zur Einsicht vorgelegt werden
kénnen. Die Vereinbarung enthalt mindestens folgende Elemente:

1. Eine Verpflichtung des Teilnehmers gegentiber dem Hauptstandort hinsichtlich
der Erfullung der gestellten Anforderungen aus dem QM-System, dahinge-
hend,

2. dass die vom Hauptstandort auferlegten Korrekturmafinahmen verbindlich
sind.

3. Das Obige gilt fur sémtliche Futtermitteltatigkeiten (also auch fur Tatigkeiten,
die mehr oder weniger selbststandig durchgefuhrt werden).

Samtliche Standorte sind in das Programm interner Audits aufgenommen worden.

Der Hauptstandort hat nachzuweisen, dass er in der Lage ist, die Daten aller

Standorte zu sammeln, zu analysieren und nétigenfalls Anderungen vorzunehmen

in Bezug auf:

1. die Systemdokumente und Anpassungen

2. die Managementbewertung

3. die Beschwerdeabwicklung

4. KorrekturmafRnahmen

5. die Planung interner Audits und Korrekturmaflinahmen.

Erlauterung:
Eine zentrale Lenkung des Schulungsprogramms zahlt dabei zu den Mdglichkei-

ten.
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2) Anforderungen an den/die interne/n Auditor/in

Der/die interne Auditor/in muss:

a. unabhangig sein und darf seine/ihre eigenen taglichen Arbeiten nicht kontrollieren

b. nachweisliche, mittels Ausbildung oder Arbeitserfahrung erworbene Kenntnisse
des Futtersicherheitssystems haben

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

3) Anforderungen an das interne Audit

a. Mindestens jahrlich (1-mal in 12 Monaten) wird an allen Standorten ein internes
Audit durchgefihrt.

b. Der/die interne Auditor/in hat ein internes Audit durchzufiihren, bei dem alle As-
pekte des Futtermittelsicherheitssystems bericksichtigt werden. Vorzugsweise
wird dabei die von den Zertifizierungsstellen verwendete Checkliste eingesetzt
(siehe C-Dokumente: Checklisten).

c. Der Bericht Uber das interne Audit muss so erstellt sein, dass auch die Zertifizie-
rungsstelle diese Information verwenden kann.

B) Zusatzanforderungen:

Die nachstehenden Anforderungen gelten zusatzlich im Falle der Zertifizierung einer
Gruppe von Unternehmen:

4) Handel

Sofern nicht sdmtliche Futtermittel iber den Hauptstandort, sondern tber einen Ne-
benstandort vertrieben werden, muss der Hauptstandort diesen Handel mit Futtermit-
teln ganzlich sichern. Wahrend des internen Audits werden die betreffenden Futtermit-
tel (und deren Vertrieb) ebenfalls berlicksichtigt.

5) Transport

Ein Transporteur darf nur nach den Matrixzertifizierungsanforderungen zertifiziert wer-
den, sofern der Transporteur alle Futtermitteltatigkeiten auf exklusiver Grundlage fur
den Hauptstandort durchfiihrt. Andernfalls muss der Transporteur selbststandig zertifi-
ziert werden.

Erlauterung:
Es kdnnen sich beispielsweise ein Herstellungsteilnehmer und eine Reihe Transport-

eure zu einem Qualitatsverband vereinen. Die Zertifizierung kann dann nach den Mat-
rixzertifizierungsanforderungen erfolgen.

C) Zertifizierung

Sofern der GMP+-Anwendungsbereich des Hauptstandorts von dem der Standorte/
Unternehmen abweicht, so muss der Hauptstandort auch fur den betreffenden Anwen-
dungsbereich zusatzlich zertifiziert sein.
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Erlauterung:

Handelt es sich bei dem Hauptstandort um einen Hersteller (GMP+ B1 Herstellung,
Handel und Dienstleistungen) und ist bei den anderen Unternehmen von Transport-
tatigkeiten (GMP+ B4.1 StraRentransport) und/oder Handelstatigkeiten (GMP+ B3
Handel, Erfassung, Lagerung und Umschlag) usw. die Rede, muss der Herstel-
lungsteilnehmer ebenfalls fir den jeweiligen Anwendungsbereich (Transport und/o-
der Handel) zertifiziert sein, da die Lenkung und Kontrolle des Qualitatsmanage-
mentsystems zentral beim Herstellungsteilnehmer erfolgt

Im Falle einer Matrixzertifizierung wird die Audithaufigkeit fur die Standorte (aul3er fr
den Hauptstandort) gesenkt, wobei gilt, dass jeder Standort mindestens 1-mal in 3

Jahren zu besuchen ist.

Erlauterung

Bei der Festlegung der zu besuchenden Standorte geht die Zertifizierungsstelle nach
dem Zufallsprinzip vor. Dabei werden jedoch folgende Umstande bertcksichtigt:

a. die Ergebnisse des internen Audits, das beim Hauptstandort durchgefiihrt worden ist
b. die Tatigkeiten, die bei den diversen Standorten stattfinden.

Ehe ein Zertifizierungsaudit stattfinden kann, missen die Vertrdge zwischen dem
Hauptstandort und den teilnehmenden Unternehmen sowie der interne Auditbericht
der Zertifizierungsstelle zur Beurteilung vorgelegt werden kénnen.

Bei einem Zertifizierungsaudit missen zunachst immer der Hauptstandort sowie ein
Drittel der anderen Standorte besucht werden, ehe ein Zertifikat ausgestellt werden

kann.

Wenn bei einem bestehenden Teilnehmer oder einer Gruppe von Unternehmen ein
neuer Standort hinzukommt, hat zunachst eine Prifung der zutreffenden Elemente am
Hauptstandort zu erfolgen und muss auch der neue Standort auditiert werden.

Mindestzeitaufwand je Besuch in Stunden:

Standort

Mitarbeiterzahl* Mindestzeitaufwand je Besuch

Hauptstandort

Zeitaufwand gemaR der Tabelle des GMP+-Standards C3 zuziglich
einem Zusatzzeitaufwand von 2 Stunden bis héchstens 10 zusatzli-

chen Stunden je Matrixzertifizierungsstandort.

ausschlie3lich Befrachtung

Standort/Unternehmen mit < 5 Mitarbeiter 2,0
ausschlief3lich Transport 6-15 Mitarbeiter 3,0

>15 Mitarbeiter 4,0
Standort/Unternehmen mit 20
ausschliellich Lagerung '
Standort/Unternehmen mit so- < 5 Mitarbeiter 2,0
wohl Lagerung als auch Trans- 6-15 Mitarbeiter 3,0
port >15 Mitarbeiter 4,0
Standort/Unternehmen mit
Lagerung und/oder Transport 4,0
und beschranktem Handel
Standort/Unternehmen mit < 5 Mitarbeiter 20
ausschlieBllich Handel Erzeugnisse '

6-15 Mitarbeiter

. 3.0
Erzeugnisse
>15 Mitarbeiter
; 4.0
Erzeugnisse

Standort/Unternehmen mit 20

* Mit der Mitarbeiterzahl ist die Anzahl der Mitarbeiter je auditiertem Standort pro Jahr gemeint.
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Unbearbeitete Erzeugnisse (Getreide, Saat und Hilsenfriichte)

Diese Matrixzertifizierungsregelung gilt fir den Transport und die Lagerung unbearbei-
teter Erzeugnisse. Der Handel ist - wie auch der Transport und die Lagerung bearbei-
teter Erzeugnisse — ausgeschlossen. Sofern sich eine Matrixzertifizierungsorganisa-
tion aus Uber 20 Unterstandorten zusammensetzt und von unbearbeiteten Erzeugnis-
sen die Rede ist, kann eine andere Methode angewandt werden, um die Mindesthau-
figkeit und den Auditaufwand zu ermitteln:

¢ Die flr das interne Audit dargelegten Anforderungen entsprechen denen fir eine
Matrixzertifizierung; das interne Auditprogramm hat jedes Jahr samtliche Standorte
zu umfassen, und zwar einschlie3lich Standorten, die nicht im ganzen Jahr ver-
wendet werden.

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

e Das Probenahmeprogramm fiir das externe Audit kann sich auf der Risikoanalyse
stutzen. Alle Standorte einschlief3lich Standorten, die nicht im gesamten Jahr ver-
wendet werden, missen im Probenahmeprogramm des externen Audits bertick-
sichtigt werden. Fir das Uberwachungsaudit wird der Hauptstandort jedes Jahr au-
ditiert. Die Unterstandorte werden wahrend des Zertifizierungszeitraums (3 Jahre)
wie folgt auditiert:

a. bis 20 Standorte: alle Standorte
b. abdem 21. Standort: jeder flinfte Standort.

Die Unterstandorte werden willkirlich ausgewahlt. Die Zertifizierungsstelle kann den
Unterstandort in Gruppen oder Distrikte gliedern.

Erlauterung

Requldre Matrixzertifizierungsorganisation

Der Hauptstandort (zertifiziert nach GMP+ B4, Anwendungsbereich: Stral3entransport;
3 — 5 Mitarbeiter, und GMP+ B3, Anwendungsbereich: Lagerung) und 10 Unterstand-
orte mit:

5 Unterstandorten nur Transport (< 5 Arbeitnehmer), berechneter Auditzeitaufwand ist
2 Stunden je Unterstandort;

5 Unterstandorten mit Lagerung und Transport (< 6 — 15 Arbeitnehmer), berechneter
Auditzeitaufwand ist 3 Stunden je Unterstandort.

Der Hauptstandort wird jedes Jahr einem Audit gemaR Anlage 2 des vorliegenden Do-
kuments unterzogen.

Fur die Unterstandorte gilt 1 Drittel des berechneten Gesamtauditzeitaufwands pro
Jahr.

Berechnung des Auditzeitaufwand fur ein Zertifizierungs- bzw. Rezertifizierungsaudit
des Hauptstandorts:

GMP+ B4, Anwendungsbereich: Stral3entransport (3 — 5 Mitarbeiter = 6,5 Stunden)
und GMP+ B3, Anwendungsbereich: Lagerung (zusatzlich 1,5 Stunden) = 8,0 Stun-
den (siehe Anlage 2 des vorliegenden Dokuments) + 10 Stunden (zusatzlicher Audit-
zeitaufwand fur die Unterstandorte) sind insgesamt: 18 Stunden.

Berechnung des Auditzeitaufwand fiir ein angekiindigtes Uberwachungsaudit des
Hauptstandorts: GMP+ B4, Anwendungsbereich: Straf3entransport (3 — 5 Mitarbeiter =
4 Stunden) und GMP+ B3, Anwendungsbereich: Lagerung (zusatzlich 1,5 Stunden) =
5,5 Stunden (siehe Anlage 2 des vorliegenden Dokuments) + 10 Stunden (zusatzlicher
Auditzeitaufwand fiir die Unterstandorte) sind insgesamt: £6;5 15,5 Stunden.
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Berechnung des Auditzeitaufwands fiir den Transport und die Lagerung beim Unter-
standort (6 — 15 Mitarbeiter) 5 x 3 = 15 Stunden.

Ein Drittel oder 10 + 15 = 8,33 Stunden Auditzeitaufwand pro Jahr fiir die Unterstand-
orte.

Der Gesamtauditzeitaufwand fiir diese Konstruktion betragt 26,33 Stunden pro Jahr.

Unbearbeitete Erzeugnisse (gro3e Matrixzertifizierungsorganisation)

Hauptstandort (zertifiziert nach GMP+ B3, Anwendungsbereich: Handel und Lagerung
(5 Erzeugnisse) und 100 Unterstandorte, die alle fiir die Lagerung zertifiziert sind.
Der Hauptstandort muss jedes Jahr gemafR Anlage 2 des vorliegenden Dokuments au-
ditiert werden.

100 Unterstandorte nur Lagerung, der berechnete Auditzeitaufwand betrégt 2 Stunden
je Unterstandort. Die Zertifizierungsstelle wahlt die einem Audit zu unterziehenden Un-
terstandorte willkrlich aus.

Bei 20 Unterstandorten missen wéahrend des Zertifizierungszeitraums (3 Jahre) alle
Standorte zertifiziert sein und ab 21. Unterstandorten hat in diesem Zeitraum jeder 5.
Unterstandort auditiert worden zu sein.

Die Berechnung des Auditzeitaufwands flr Zertifizierungs- / Rezertifizierungs- und an-
gekundigtes Uberwachungsaudit beim Hauptstandort:

GMP+ B3; Anwendungsbereich: Handel (<5 Erzeugnisse), der berechnete Zeitauf-
wand betragt 6,5 Stunden; und GMP+ B3, Anwendungsbereich: Lagerung (zusatzlich
1,5 Stunden) = 8,0 Stunden (siehe Anlage 2 des vorliegenden Dokuments) + 10 Stun-
den (zusatzlicher Auditzeitaufwand fir die Unterstandorte) sind insgesamt 18 Stunden.

Berechnung des Auditzeitaufwands fir die 100 Unterstandorte, die alle fur die Lage-
rung zertifiziert sind: 20 + 80 * 0,20 = 20 + 16 = 36 Audits in 3 Jahren (Zertifizierungs-
zeitraum).

Durchschnitt fiir die Unterstandorte: 1/3 x 36 x 2 = 24 Stunden pro Jahr.

Der Gesamtauditzeitaufwand fir diese Konstruktion betrégt 42 Stunden pro Jahr.

Zusétzliche Beachtungspunkte

Da alle Standorte/Unternehmen geméalR denselben Methoden und Verfahren und dem-
selben Qualitdtsmanagementsystem vorgehen missen, kann sich die Bewertung der
Dokumentation auf die Verifizierung des Vorhandenseins einer aktuellen Dokumenta-
tion und der Vollstandigkeit der HACCP-Dokumentation in Bezug auf den auditierten
Standort beschranken.

Bei Audits in Bezug auf Standorte, an denen Lagerungstatigkeiten stattfinden, sind die
nachstehenden GMP+-Anforderungen zu prifen:

a. Verifizierung und Verwaltung eingegangener Erzeugnisse

b. Prozesslenkung: Good House Keeping, Lenkungsmaflnahmen hinsichtlich kriti-
scher Punkte

Tracking & Tracing

Auslieferung, Verifizierung von Frachtrdumen

Kontrollen und Aufzeichnungen

Lieferung von Futtermitteln

sofern aufRerdem Transporttatigkeiten stattfinden, miissen auch die operationellen
Aspekte geprift werden

Beschwerden und Mangel.

> @~oao
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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+-Produktkatego-
rien

e. sofern auBerdem Lagerungstétigkeiten stattfinden, sind miissen auch die operati-
onellen Aspekte gepruft werden

f.  Beschwerden und Nonconformities.

Bei Audits in Bezug auf Standorte, an denen Handelstétigkeiten stattfinden, sind die
nachstehenden GMP+-Anforderungen zu prifen:

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

Art und Weise der Verifizierung und Verwaltung

Tracking & Tracing

Kontrollen und Aufzeichnungen

Beschwerden und Nonconformities

®ooo

In den GMP+-Bericht muss eine Ubersicht aufgenommen werden, in welcher zu samt-
lichen Standorten/Unternehmen das Besuchsdatum angegeben ist.

Wenn ernsthafte Nonconformities auf der Ebene des Hauptstandorts ermittelt werden,
genlgt die gesamte Matrix beziehungsweise die gesamte Qualitdtsgemeinschaft nicht
den Voraussetzungen zur GMP+-Zertifizierung. Falls auf der Ebene eines Standorts
eine Nonconformity festgestellt wird, kann sich dies auf den Standort und/oder den
Hauptstandort auswirken. Dies obliegt dem Ermessen der Zertifizierungsstelle.

Nur auf der Ebene des Hauptstandorts muss eine Checkliste ausgefiillt werden. Audit-
feststellungen, die sich an einem der Lagerstandorte/Unternehmen ergeben, miissen
jedoch in der Checkliste und im GMP+-Bericht festgehalten werden.

Es wird im Rahmen der Matrixzertifizierung nur ein Zertifikat (oder gegebenenfalls nur
eine befristete Zulassung) ausgestellt. Diesem Zertifikat wird eine Anlage beigeflgt,
auf welcher die zur Matrixzertifizierung zéhlenden Unternehmen aufgefiihrt sind. Die
individuellen Standorte oder Unternehmen kénnen ebenfalls ein Zertifikat erhalten.

Mdoglichkeit 2:

Fir Unternehmen, die unter den GMP+-Standard B3.2 Handel an viehhaltende Be-
triebe fallen und Uber einen oder mehr zusatzliche Lagerstandorte und/oder Verkaufs-
stellen/L&den verfugen, ist es moglich, diese Moglichkeit der Matrixzertifizierung anzu-
wenden.

Bei Vertriebszentren (VZ) werden zwei Typen unterschieden:

a. Das VZ tritt als einziger Lieferant der Zwischenhandler auf. In diesem Fall kann
das VZ als ein Bestandteil der Verkaufsstellen betrachtet werden und fallt somit
unter die Zertifizierung fur GMP+ 3.2. Moglichkeit 2 zur Matrixzertifizierung ist
moglich.

b. Das VZist einer der Lieferanten der Zwischenh&ndler. Das VZ verhalt sich dabei
gegeniber den Zwischenhandlern (und umgekehrt) viel unabhangiger als bei
Maoglichkeit 1).
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In diesem Fall wird das VZ als ein ,normaler Handler betrachtet und muss min-
destens nach GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung und Umschlag zertifiziert
sein. Moglichkeit 2 zur Matrixzertifizierung ist nicht moglich.

Um flr eine Matrixzertifizierung fur den GMP+-Standard B3.2 Handel an viehhaltende
Betriebe in Betracht zu kommen, muss das Unternehmen folgenden Kriterien genu-
gen:

a.

b.

C.

-

Der Teilnehmer hat einen Hauptstandort, von dem aus die Tatigkeiten geplant und

gelenkt werden.

Der Teilnehmer verfigt Uber ein Netz von Lagerstandorten und/oder Verkaufsstel-

len.

Alle Lagerstandorte und/oder Verkaufsstellen fallen unter dasselbe QM-System,

das vom Hauptstandort aus gelenkt wird. Dieses QM-System muss auf den

GMP+-Standards basieren, und samtliche Standorte haben den GMP+-Anforde-

rungen zu genugen.

An samtlichen Standorten wird nach denselben Methoden und Verfahren gearbei-

tet.

Samtliche Standorte sind in das Programm interner Audits aufgenommen worden.

Vom Hauptstandort aus kénnen allen Lagerstandorten und/oder Verkaufsstellen

KorrekturmafBnahmen auferlegt werden.

Das Unternehmen hat nachzuweisen, dass es in der Lage ist, die Daten aller

Standorte zu sammeln, zu analysieren und nétigenfalls Anderungen vorzunehmen

in Bezug auf:

1. Systemdokumente und Anderungen

2. Beschwerdeabwicklung

3. KorrekturmafRnahmen

4. Planung interner Audits und Korrekturmaf3nahmen.

Sofern der Hauptstandort kein Eigentiimer der zusatzlichen Lagerstandorte und/o-

der zusatzlichen Verkaufsstellen ist, muss der Hauptstandort tiber eine schriftliche

Erklarung der Teilnehmer (Lagerstandort(e) und/oder Verkaufsstelle(n)) verfiigen,

in der sie sich verpflichten:

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 ausschlie3lich Gber den
Hauptstandort erfolgen zu lassen

3. dem Hauptstandort alle Unterstlitzung fir die Tatigkeiten, die in allen obigen
Punkten dieser Moglichkeit 2 beschrieben sind, zu gewéhren.

Diese Erklarung muss von allen Zwischenhandlern unterzeichnet werden, die sich

an der betreffenden Matrixzertifizierung beteiligen, und die unterzeichnete Erkla-

rung ist am Hauptstandort vorhanden und kann vom Auditor eingesehen werden.

Darlber hinaus miissen alle Teilnehmer, die eine Erklarung unterzeichnet haben,

bei der Zertifizierungsstelle bekannt sein. Auf der Grundlage dieser Daten kann der

Umfang der Stichprobe festgelegt werden.

Im Falle einer Matrixzertifizierung fur den Standard GMP+ B3.2 Handel an viehhal-
tende Betriebe kann die Audithaufigkeit fir den/die zusatzliche(n) Lagerstandort(e)
bzw. Verkaufsstelle(n) (auRer fur den Hauptstandort) gemaR der nachstehenden Uber-
sicht gesenkt werden, wobei gilt, dass jeder Standort mindestens einmal in drei Jahren
zu besuchen ist.
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Zertifizierungsaudit / Rezertifizierungsaudit und angekiindigtes Uberwachungsaudit

Zahl der Standorte/Verkaufsstel- 1 5 >3
len (ohne Hauptstandort) -
Zahl zu besuchender Standorte 1 xin 3 Jahren 1 xin 3 Jahren 33%

Mindestzeitaufwand je Besuch in Stunden:

Mindestzeitaufwand je Besuch
Zusatzlicher Lagerstandort 1,0
Zuséatzliche 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 sind die nachstehenden

GMP+-Anforderungen zu prifen:

a. Verifizierung und Verwaltung eingegangener Erzeugnisse

b. Prozesslenkung: Good House Keeping, etwaige Umverpackungstatigkeiten, Len-
kungsmalfinahmen hinsichtlich kritischer Punkte

c. Tracking & Tracing

d. Auslieferung, eventuell Verifizierung der Frachtraume fiir verpackte Waren

e. Kontrollen und Aufzeichnungen.

Wenn Nonconformities auf Unternehmensebene ermittelt werden, genligt die gesamte
Multi-Site nicht den Voraussetzungen zur GMP+-Zertifizierung. Wenn Nonconformities
auf der Ebene eines Lagerstandorts oder einer Verkaufsstelle ermittelt werden, erfillt
nur der jeweilige Standort nicht die Voraussetzungen.

Nur auf der Ebene des Teilnehmers muss eine Checkliste ausgefiillt werden. Noncon-
formities, die an einem der Lagerstandorte und/oder einer der Verkaufsstellen festge-
stellt werden, missen jedoch in der Checkliste erwéhnt werden.

Es wird nur ein Zertifikat oder eine befristete Zulassung ausgestellt. Auf diesem Zertifi-
kat beziehungsweise dieser befristeten Zulassung sind lediglich jene Lagerstandorte
und/oder Verkaufsstellen aufgefiihrt, die sich an der Matrixzertifizierung beteiligen.
Samtliche Lagerstandorte und/oder Verkaufsstellen missen (gemaf dem obigen
Schema) fur ein Audit besucht werden.
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Anlage 5: Normative Dokumente

GMP+-Tatigkeit

Normatives Dokument

Dazugehorige Anhange ?)

Mischfuttermittel

GMP+ B1 GMP+ B1.2: Herstellung,
Handel und Dienstleistungen
- Prifung von Erzeugnissen

Anhénge GMP+ BAL,
GMP+ BA2 und GMP+ BA3
des ,GMP+ FSA*“Moduls

Vormischung

GMP+ B1 GMP+ B1.2: Herstellung,
Handel und Dienstleistungen
- Prifung von Erzeugnissen

Anhange GMP+ BA1,
GMP+ BA2 und GMP+ BA3
des ,GMP+ FSA*“Moduls

Einzelfuttermittel

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

GMP+ B2 Herstellung von Futtermittel-
inhaltsstoffen

Anhénge GMP+ BA1 und
GMP+ BA3 des ,GMP+
FSA“-Moduls

Zusatzstoffe GMP+ B1 GMP+ B1.2: Herstellung, Anhénge GMP+ BA1 und
Handel und Dienstleistungen GMP+ BA3 des ,GMP+
- Prufung von Erzeugnissen FSA“Moduls
GMP+ B2 Herstellung von Futtermittel-
inhaltsstoffen
Heimtier- GMP+ B1: Herstellung, Handel und Anhange GMP+ BA1 und

futtermittel

Dienstleistungen

GMP+ B8: Heimtierfuttermittel, Herstel-
lung und Handel

- Prifung von Erzeugnissen

GMP+ BA3 des ,GMP+
FSA“Moduls

Handel mit
Futtermitteln

GMP+ B3 Handel, Erfassung, Lagerung
und Umschlag

Anhange GMP+ BA1 und
GMP+ BA3 des ,GMP+

GMP+ B1/GMP+ B1.2: Herstellung, FSA“Moduls

Handel und Dienstleistungen

GMP+ B8: Heimtierfuttermittel, Herstel-

lung und Handel
Lagerung und GMP+ B3/GMP+ B1.2 Handel, Erfas- Anhange- GMP+BAL und
Umschlag von sung, Lagerung und Umschlag GMP+BA3 des,GMP+
Futtermitteln GMP+ B1: Herstellung, Handel und ESA“-Moduls

Dienstleistungen

Handel an vieh-

GMP+ B3.2 Handel an viehhaltende Be-

haltende triebe
Betriebe
Stral3entransport | GMP+ B4 Transport IDTF aus dem ,GMP+

von Futtermitteln
(worunter Be-
frachtung von

- IDTF-Bewertung

FSA*-Modul

StralRentranspor-

ten)

Schienen- GMP+ B4 Transport IDTF aus dem ,GMP+
transport von Fut- FSA*“-Modul
termitteln

2 Fur die einschlagigen BA-Dokumente (Anhange) siehe die normativen Dokumente
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GMP+-Tatigkeit

Normatives Dokument

Dazugehorige Anhange 2)

Befrachtung bei
Kisten- und Bin-
nenschifffahrt-
stransporten

GMP+ B4 Transport

Verfahrensanforderungen
gemaf Abschnitt 7 von
GMP+ B4

Befrachtung bei

GMP+ B4 Transport

Verfahrensanforderungen

Seeschifffahrt- gemaln Abschnitt 7 von
stransporten GMP+ B4

Befrachtung bei GMP+ B4 Transport Verfahrensanforderungen
Schienen- gemaln Abschnitt 7 von
transporten GMP+ B4

Kisten- und Bin-
nenschifffahrt

GMP+ B4.3 Kiisten- und Binnenschiff-
fahrt

Laborun-
tersuchungen

GMP+ B10 Laboruntersuchungen

Die Sicherung
von Lieferanten
von Futtermittel-
inhaltsstoffen und
Erbringern von
Dienstleistungen
fir China

GMP+ BCN-CN1 Supplier assurance for
China

In einer antibioti-
kafreien Produkti-
onsstatte oder in
(einer) antibioti-
kafreien Produkti-
onsstralRe(n) her-
gestellte antibioti-
kafreie Futtermit-
tel

GMP+ BCN-NL1 Antibiotikafreie
Futtermittel

Dioxin-lUberwa-
chung bei Lege-
hennen-(auf-
zucht)futtermitteln

GMP+ BCN-NL2 Dioxin-Uberwachung
in Legehennen-(aufzucht)futtermitteln

QM-Milch

GMP+ BCN-DE1 QM-Milch

Herstellung von
Mischfuttermittel
und Vormischun-
gen in Mittel- und

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

Osteuropa

Spezifische GMP+ BCN-IT specific requirements for
Anforderungen Italy

fur Italien
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Anlage 6: Erzeugnisse, Verfahrensschritte und Dienstleistun-
gen

Auf dem Zertifikat oder der befristeten Zulassung lasst sich fiir die Beschreibung der Fut-
termittel, die gesichert werden, ein so genannter ,Fester Bestandteil“ und ein Teil mit einer
.Freien Eingabe“ unterscheiden.

Fester Bestandteil:

Das Ausflllen des festen Bestandteils ist obligatorisch. Das GMP+-Zertifikat oder die be-
fristete Zulassung muss eine kombinierte Beschreibung des gesicherten Futtermittels und
der Tatigkeiten geman den Vorgaben in der nachstehenden Ubersicht enthalten. Die Uber-
sicht ist aus den Titeln der GMP+-Standards hergeleitet worden (siehe Anlage 5 zu den
vollstandigen Titeln). Hinter der Tatigkeit, welche gemal der Bezeichnung des Standards
erwéahnt wird, wird der Anwendungsbereich der Erzeugnisse genannt, auf den sich das
Zertifikat oder die befristete Zulassung bezieht.

Tatigkeiten Futtermittel
Herstellung von ............ Die Futtermittel im Einzelnen:
Bearbeitungvon ................. ... Zusatzstoffen

..... Einzelfuttermitteln
Handelmit.............. ... Vormischungen
Umschlag und Lagerungvon ........ | ... Mischfuttermitteln
Erfassungvon ............. | Futtermitteln
StralRentransport von ....... ——eigenen-Erzeugnissen
Binnenschifffahrtstransport von ...
Befrachtung von Binnenschifffahrtstransporten mit ... Getrennt kdnnen auRBerdem folgende
Befrachtung von Seeschifffahrtstransporten mit ... Erzeugnisse angegeben werden:
Befrachtung von Schienentransporten mit... | ... Heimtierfuttermitteln
Befrachtung von Kustenschifffahrtstransporten mit ...
Befrachtung von StralRentransporten mit ...

Die vom Teilnehmer angewandten Standards werden erwahnt (siehe diesbezilglich Anlage
5), gefolgt von der Produktgruppe.

Freie Eingabe:

Das Ausflllen des Teils mit der freien Eingabe ist nicht obligatorisch. Der Teilnehmer kann
gemeinsam mit der Zertifizierungsstelle eine ndhere Beschreibung der Tatigkeiten und
Futtermittel festlegen. Dabei gilt, dass diese Beschreibung dem festen Bestandteil nicht wi-
dersprechen darf.

Im Teil mit der freien Eingabe kénnen beispielsweise auch Teilprozesse der Herstellung
aufgefihrt werden (Absackung, Verpackung, Extrudieren usw.). Bei der Bearbeitung kén-
nen Tatigkeiten wie Sammlung, Reinigung, Trocknung usw. unterschieden werden.

Ferner lassen sich die Futtermittel ndher spezifizieren. In der Kategorie Mischfuttermittel
koénnen beispielsweise Mineralmischungen, Kalbermilch oder Gefliigelfuttermittel differen-
ziert werden.

Auch ist es mdglich, Einzelfuttermittel zu prazisieren, etwa als Getreide, Getreidenebener-
zeugnisse usw. oder noch genauer als Weizen oder WeizengrieRkleie.
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Beispiele:

a. Ein Kélbermilchproduzent kann seine Herstellung von Mischfuttermitteln wie folgt fest-
legen: Herstellung von Kélbermilch.

b. Ein Getreideerfassungsbetrieb kann seine Bearbeitung von Einzelfuttermitteln als Er-
fassung, Reinigung und Trocknung von Getreide spezifizieren.

c. Ein Getreidehandler kann seinen Handel mit Einzelfuttermitteln wie folgt festlegen:
Handel mit Getreide usw.

Die Erwahnung jeglicher Markennamen auf dem Zertifikat oder auf der befristeten Zulas-
sung ist nicht gestattet.

Die Giltigkeit eines Zertifikats oder einer befristeten Zulassung bezieht sich auf den fest-
gelegten Anwendungsbereich. Nicht erwahnte Erzeugnisse oder Tatigkeiten fallen nicht
unter den Anwendungsbereich des Zertifikats oder der befristeten Zulassung.

ferungen-an-Viehhalter
VT i mifeal SMP+ BA3Ki B Rl
I . . -
GII.II ' Bls,lmbau ".el“ EIIIZIe||bltte_l?lll.ltte| I";('St ab
Labortatigkeiten GMP+B10 Laboruntersuchungen
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Anlage 7: Angekiindigtes Uberwachungsaudit — nicht am
Standort des Teilnehmers

Bei StraRentransportunternehmen (GMP B4 StrafRentransport) darf ein angekiindigtes
Uberwachungsaudit auch an einem anderen Ort als der Niederlassung des Teilneh-
mers stattfinden.

Dabei gelten folgende Anforderungen:

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

b. Der Teilnehmer verfigt Uber keine eigenen Betriebsraume.

c. Der Teilnehmer bietet mindestens einen Frachtraum zur Kontrolle an, der fiir den
GMP+-Transport eingesetzt wird (Auflieger/Wechselcontainer/Anhanger/Pritschen-
wagen und dergleichen).

d. Der Teilnehmer muss fiir eine adaquate Bewertung alle erforderlichen GMP+-Do-
kumente der vergangenen 12 Monate vorlegen; dazu gehéren u.a.:

QM-Handbuch

Reinigungsnhachweise

Interne Auditberichte

Managementbewertung

Fahrtennachweise

Frachtbriefe

Auftragsbestatigungen (Fax)

Spezifizierungen von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln usw.

e. Der alternative Standort eignet sich dazu, Audits durchzufuhren:

1. Die Kontrolle der FrachtrAume verursacht keine unsicheren Situationen fir den
Betroffenen und Umstehende.

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

ONoGA~WNE

Die Nonconformities miissen mindestens anhand der allgemeinen Bewertungskriterien
in Anlage 1 und der spezifischen Bewertungskriterien aus der Checkliste eingestuft
und abgewickelt werden.
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Anlage 8: Protokolle fir die unabhangige Probenahme durch
Zertifizierungsstellen

Probenahmeprotokoll M1: Probenahme aus Tanklagern und Silos / ebenerdigen
Lagerhallen

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

Durchfthrung

1. Probenmaterial

Fir die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, Handschaufel oder ein Probenboh-
rer verwendet werden. Der Probenbohrer muss auf die Tiefe des Erzeugnisses in der
ebenerdigen Lagerhalle abgestimmt sein. Die Proben kénnen in einem Plastikeimer
oder gleichwertigen Behaltnis gesammelt werden. Die Probenahmewerkzeuge und die
Probenbeutel oder -behdalter missen sauber, trocken und frei von produktfremden Ge-
richen 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 durchzuftihren ist.

3. Probenahme

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

Erzeugnis Form Menge in Zahl der Mindestmenge Min-
Tonnen Einzelpro- der destmenge
ben Sammelprobe der
Endprobe
Einzelfuttermittel Trocken bis 50 t 2 2 kg 600 g
von 50 bis 500t | 1je 20 kg 600 g
25 Tonnen
der Teil der Par- | 1je 1kgje 600 g
tie Gber 50 Tonnen Einzelprobe
500 Tonnen
Mischfuttermittel Trocken bis 50 t 2 2 kg 600 g
von 50 bis500t | 1je 20 kg 600 g
25 Tonnen
der Teil der Par- | 1je 1kgje 600 g
tie tber 50 Tonnen Einzelprobe
500 Tonnen
Vormischungen Trocken bis 50 t 2 2 kg 200 g
von 50 bis 500t | 1je 20 kg 2009
25 Tonnen
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Erzeugnis Form Menge in Zahl der Mindestmenge Min-

Tonnen Einzelpro- der destmenge
ben Sammelprobe der
Endprobe

der Teil der Par- | 1je 1kgje 200 g
tie Gber 50 Tonnen Einzelprobe
500 Tonnen

Zusatzstoffe Trocken bis 50 t 2 2 kg 200 g
von 50 bis500t | 1je 20 kg 200 g

25 Tonnen

der Teil der Par- | 1je 1kgje 2009
tie Uber 50 Tonnen Einzelprobe
500 Tonnen

Einzelfuttermittel Flussig bis 50 t 1 500 g 600 g
Uber 1je 7 kg 600 g
50 Tonnen 50 Tonnen

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

Vormischungen Flissig bis 50 t 1 250 g 200 g
Uber 1je 7 kg 200 g
50 Tonnen 50 Tonnen

Zusatzstoffe Flussig bis 50 t 1 250 g 200 g
Uber 1je 7 kg 200 g
50 Tonnen 50 Tonnen

Einzelproben

Die jeweiligen Einzelproben muissen gleich grof3 sein. Wenn die Probe wahrend des
Umflllens von einem zum anderen Silo gezogen wird, missen die Einzelproben tber
den gesamten Zeitraum, in dem die Umfullung erfolgt, verteilt entnommen werden.
Werden die Proben mit Hilfe eines Probenbohrers gezogen, missen die Einzelproben
an mehreren Stellen der gesamten Partie entnommen werden.

Sammelprobe
Die gezogenen Einzelproben werden in einem Sammelbehélter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sammel-
probe entsteht.

Endprobe
Aus der Sammelprobe wird eine Endprobe gezogen.
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4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe ist derart zu kennzeichnen, dass sie sich leicht identifizieren l&sst. Das
heil3t, dass die Probe oder eine eindeutig daran gekoppelte Aufzeichnungsform min-
destens folgende Angaben zu enthalten hat (sofern zutreffend): Probenahmedatum,
Produktbezeichnung, Partiebezeichnung, Probenehmer, Lieferant, Produktionseinheit,
aus der die Probe gezogen worden ist. Die Probe ist derart aufzubewahren, dass eine
Anderung und ein Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung
muss derart sein, dass ein Offnen der Probe unwiederbringlich zu einer irreparablen
Erbrechung der Versiegelung der Probe fihrt.
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Probenahmeprotokoll M2: Trockene und feuchte Einzelfuttermittel, Antransport
per Binnenschiff oder Kiistenschiff?

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

Durchfihrung

1. Probenmaterial

Fir die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, Handschaufel oder ein Probenboh-
rer mit einem oder mehr Fachern verwendet werden. Der Probenbohrer muss auf die
Tiefe des Erzeugnisses im Raum abgestimmt sein. Dartber hinaus knnen automati-
sche Probenahmegeréte verwendet werden. Automatische Probenahmegerate mus-
sen in der Lage sein, Proben aus dem gesamten Produktstrom beziehungsweise so
viele Proben wie mdglich zu ziehen. Die Probenahmegerate miissen auf den Umfang
der Einzelproben und die Haufigkeit der Probenahme eingestellt werden kénnen.

Bei einer Probenahme per Hand kdnnen die Einzelproben in einem Plastikeimer oder
gleichwertigen Behéltnis gesammelt werden. Alle Bestandteile der Probenahmegerate
und die Behéltnisse der Sammelprobe, die Probenahmewerkzeuge und die Proben-
beutel oder -glaser miissen sauber, trocken und frei von produktfremden Gerlichen
sein.

Die Probenahmegerate missen fir Inspektions-, Reinigungs-, Wartungs- und Repara-
turzwecke sowie zur Probenverifizierung gut zuganglich sein.

2. Ort der Probenentnahme

Im Frachtraum des Schiffes, und zwar ehe das Schiff geléscht wird, sofern die Proben-
ahme mit Hilfe eines Probenbohrers erfolgt. Dabei muss die gesamte Ladung zugang-
lich sein. Sofern es nicht moglich ist, die Probe aus dem Frachtraum zu ziehen, muss
die Probe wahrend des Loschens aus dem Produktstrom gezogen werden. Sofern au-
tomatische Probenahmegerate verwendet werden, muss die Probe so nah wie mog-
lich an der Stelle des Besitzwechsels des Erzeugnisses gezogen werden (kurz nach
der Annahme). Proben mussen derart gezogen werden, dass eine Kontamination von
Proben, Geraten und Behdltern, in denen die Proben aufgefangen werden, mit bei-
spielsweise Regen oder Staub vermieden wird.

3. Probenahme

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

Menge in Tonnen Zahl der Einzel- Mindestmenge der Endprobe
proben Sammelprobe

bis 5.000 t: mindestens 5 fir jeweils 500 t min- 300¢g

fur jeweils 500 t destens 1,0 kg

5000 — 10000 t fur mindestens 10 far jeweils 1000 t min- | 300 g

jeweils 1000 t destens 1,0 kg

Uber 10000 t fur mindestens 5 fur jeweils 5000 t min- | 300 g

jeweils 5000 t destens 1,0 kg

Einzelproben

3 Abnehmer kénnen auf Wunsch, sofern dies nachweislich festgelegt und vereinbart worden ist, auch eine
Probenahme auf der Grundlage der Fosfa/Gafta im Seehafen vornehmen lassen und im eigenen Unter-
nehmen ein einfacheres Probenahmeverfahren anwenden.
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Die jeweiligen Einzelproben mussen gleich grof3 sein. Wenn die Probe wahrend des
Loschens des Schiffes gezogen wird, missen die Einzelproben tber den gesamten
Zeitraum, in dem das Schiff geldscht wird, verteilt entnommen werden. Werden die
Proben mit Hilfe eines Probenbohrers gezogen, missen die Einzelproben an mehre-
ren Stellen der gesamten Fracht entnommen werden.

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

Die Einzelproben kénnen gezogen werden, indem dafir gesorgt wird, dass ein kleiner
Teil der Partie standig in das Probenahmegerét flie3t, oder indem in festgelegten zeitli-
chen Abstanden eine Serie von Einzelproben gezogen wird. Wenn die Einzelproben in
zeitlichen Abstanden gezogen werden, missen wahrend der gesamten Zeit, innerhalb
derer die Partie entlang dem Probenahmegeréat stromt, Proben gezogen werden.

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

Sammelprobe

Die gezogenen Einzelproben werden in einem Sammelbehélter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sammel-
probe entsteht.

Endprobe

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

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

4. Probenversiegelung und Lagerung

Die Probe ist derart zu kennzeichnen, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
heil3t, dass die Probe oder eine eindeutig daran gekoppelte Aufzeichnungsform min-
destens folgende Angaben zu enthalten hat (sofern zutreffend): Probenahmedatum,
Produktbezeichnung, Partiebezeichnung, Probenehmer, Lieferant, Produktionseinheit,
aus der die Probe gezogen worden ist. Die Probe ist derart aufzubewahren, dass eine
Anderung und ein Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung
muss derart sein, dass ein Offnen der Probe unwiederbringlich zu einer irreparablen
Erbrechung der Versiegelung der Probe flhrt.
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Probenahmeprotokoll M3: Einzelfuttermittel, Mischfuttermittel, Vormischungen
und Zusatzstoffe in Sackgut, Fassern, Big Bags usw.

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

Durchfihrung

1. Probenmaterial

Fur die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, Handschaufel oder ein Stichbohrer
verwendet werden. Die Proben kdnnen in einem Plastikeimer oder gleichwertigen Be-
haltnis gesammelt werden. Die Probenahmewerkzeuge und die Probenbeutel oder -
behalter missen sauber, trocken und frei von produktfremden Gerilichen sein.

2. Ort der Probenahme
An einer sauberen, trockenen Stelle, an der eine Kontamination aus der Umgebung
vermieden wird.

3. Probenahme

Die Probenahme erfolgt, indem eine Reihe Einzelproben 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 gezogen
muss, hangt vom Umfang der Partie ab. Je Einheit (im Fall von Sacken oder Big Bags)
muss die Probe — falls mdglich — aus dem oberen, mittleren und unteren Bereich des
Sacks, der Big Bags usw. gezogen werden. Sollte dies nicht mdglich sein, muss die
Einheit an der Oberseite gedffnet und von der Oberseite aus eine Probe gezogen wer-
den.

Erzeugnis Menge Zahl der | Mindestmenge | Min-
Einzel- der destmeng
proben Sammelprobe e der End-

probe

Einzelfuttermittel bis 50 t (z.B. bhis 2 2 kg 300¢g

2000 Einheiten von
25 kg)

Einzelfuttermittel Uber 50t (z.B. mehr | 1je 1 kg je Einzel- 300¢g

als 2000 Einheiten 25 Ton- probe
von 25 kg) nen

Mischfuttermittel Alle Mengen 1 500 g 300¢g

Vormischungen Alle Mengen 1 250 ¢ 100 g

Zusatzstoffe bis 50 t (z.B. bis 2 1kg 100 g

2000 Einheiten von
25 kg)

Zusatzstoffe Uber50t (z.B. mehr | 1je 500 g je Einzel- | 100 g

als 2000 Einheiten 25 Ton- probe
von 25 Kkg) nen
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Einzelproben
Die jeweiligen Einzelproben mussen gleich grof3 sein.

Sammelprobe

Die gezogenen Einzelproben werden in einem Sammelbehalter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sammel-
probe entsteht.

Endprobe

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

4. Probenversiegelung und Lagerung

Die Probe ist derart zu kennzeichnen, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
heil3t, dass die Probe oder eine eindeutig daran gekoppelte Aufzeichnungsform min-
destens folgende Angaben zu enthalten hat (sofern zutreffend): Probenahmedatum,
Produktbezeichnung, Partiebezeichnung, Probenehmer, Lieferant, Produktionseinheit,
aus der die Probe gezogen worden ist. Die Probe ist derart aufzubewahren, dass eine
Anderung und ein Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung
muss derart sein, dass ein Offnen der Probe unwiederbringlich zu einer irreparablen
Erbrechung der Versiegelung der Probe flhrt.
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Probenahmeprotokoll M4: Mischfuttermittel, trockene Einzelfuttermittel, Vormi-
schungen und Zusatzstoffe als Massengut, Transport per Achse (fir sowohl An-
transport als auch Abtransport solcher Erzeugnisse) oder beim Absacken

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

Durchfihrung

1. Probenmaterial

Fir die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, Handschaufel oder ein Probenboh-
rer mit einem oder mehr Fachern verwendet werden. Der Probenbohrer muss auf die
Tiefe des Erzeugnisses im Fahrzeug abgestimmt sein. Dartber hinaus kénnen auto-
matische Probenahmegerate verwendet werden. Automatische Probenahmegerate
mussen in der Lage sein, Proben aus dem gesamten Produktstrom beziehungsweise
so viele Proben wie moglich zu ziehen. Die Probenahmegerate mussen auf den Um-
fang der Einzelproben und die Haufigkeit der Probenahme eingestellt werden kénnen.
Bei einer Probenahme per Hand kdnnen die Einzelproben in einem Plastikeimer oder
gleichwertigen Behaltnis gesammelt werden.

Alle Bestandteile der Probenahmegeréate und die Behéltnisse der Sammelprobe, die
Probenahmewerkzeuge und die Probenbeutel oder -glaser miissen sauber, trocken
und frei von produktfremden Geriichen sein.

Die Probenahmegerate missen fir Inspektions-, Reinigungs-, Wartungs- und Repara-
turzwecke sowie zur Probenverifizierung gut zuganglich sein.

2. Ort der Probenahme

Die Probenahme hat vorzugsweise wahrend des Ladens oder Loschens des Fahr-
zeugs zu erfolgen. Wenn dies nicht méglich ist, hat die Probenahme aus dem stillste-
henden Fahrzeug zu erfolgen. Dabei muss die gesamte Ladung zuganglich sein. Auch
eine Probenahme wahrend des Herstellungsprozesses ist gestattet. Es ist dabei wich-
tig, dass dem Erzeugnis nach der Probenahme keine Zusatze mehr beigegeben wer-
den und es nach der Probenahme nicht mehr weiterverarbeitet wird. Sofern das Er-
zeugnis abgesackt wird, kann wahrend des Absackens eine Probe gezogen werden.
Sofern automatische Probenahmegeréte verwendet werden, muss die Probe kurz
nach der Einnahmestelle oder moglichst kurz vor der Befrachtungsstelle gezogen wer-
den. Im Falle einer Beprobung von Mischfuttermitteln und Vormischungen kénnen die
Proben auch mdglichst kurz nach dem Mischer gezogen werden. Die Proben miissen
derart gezogen werden, dass eine Kontamination von Proben, dem Gerét und den Be-
haltern, in denen die Proben aufgefangen werden, mit beispielsweise Regen oder
Staub vermieden wird. Sofern sich die Lieferung aus zwei Teilen zusammensetzt
(Zugfahrzeug und Anhénger), dirfen beide Teile zusammen als eine Partie betrachtet
werden.

3. Probenahme
Die Probenahme erfolgt, indem eine Reihe Einzelproben gezogen, daraus eine Sam-
melprobe erstellt und aus jener wiederum eine Endprobe angefertigt wird.
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Die Zahl der Einzelproben hangt von der Menge des gelieferten oder auszuliefernden

Erzeugnisses ab, siehe diesbezglich die Tabelle.

Erzeugnis Menge in Zahl der Mindestmenge Endprobe
Tonnen Einzel- der Sammelprobe
proben
Einzelfuttermittel | bis 50t 2 2 kg 300¢g
Mischfuttermittel bis 50 t 1 3009 3009
Vormischungen bis 50 t 1 100 g 100 g
Zusatzstoffe bis 50 t 2 2 kg 100 g

Einzelproben

Die jeweiligen Einzelproben mussen gleich grof3 sein. Wenn die Probe wahrend des
Ladens oder Léschens des Fahrzeugs oder wahrend des Herstellungsprozesses ge-
zogen wird, mussen die Einzelproben tber den gesamten Lade- bzw. Léschzeitraum
oder Herstellungszeitraum verteilt entnommen werden. Werden die Proben aus dem
stillstehenden Fahrzeug gezogen, mussen die Proben mit einem Probenbohrer tber
die gesamte Partie verteilt gezogen werden. Sofern zutreffend, missen die Einzelpro-
ben aus mehreren Fachern oder Luken gezogen werden.

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

Die Einzelproben kénnen gezogen werden, indem dafur gesorgt wird, dass ein kleiner
Teil der Partie standig in das Probenahmegerét flie3t, oder indem in festgelegten zeitli-
chen Abstanden eine Serie von Einzelproben gezogen wird. Wenn die Einzelproben in
zeitlichen Abstanden gezogen werden, missen wéhrend der gesamten Zeit, innerhalb
derer die Partie entlang dem Probenahmegeréat stromt, Proben gezogen werden.

Sammelprobe

Die gezogenen Einzelproben werden in einem Sammelbehalter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sammel-
probe entsteht.

Endprobe

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

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

4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe ist derart zu kennzeichnen, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
heil3t, dass die Probe oder eine eindeutig daran gekoppelte Aufzeichnungsform min-
destens folgende Angaben zu enthalten hat (sofern zutreffend): Probenahmedatum,
Produktbezeichnung, Partiebezeichnung, Probenehmer, Lieferant, Produktionseinheit,
aus der die Probe gezogen worden ist. Die Probe ist derart aufzubewahren, dass eine
Anderung und ein Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung
muss derart sein, dass ein Offnen der Probe unwiederbringlich zu einer irreparablen
Erbrechung der Versiegelung der Probe flhrt.
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Probenahmeprotokoll M5: Grunfuttererzeugnisse

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

Gliltigkeit
Dieses Probenahmeprotokoll gilt fur die Beprobung folgender Grinfuttererzeugnisse:
a. Schnittmais

b. Heu

c. Gras

d. Koérnermais

e. Corn Cob Mix
Durchfihrung

1. Probenahmematerial

Fur die Entnahme einer Probe kdnnen die Hande, eine Schaufel, Handschaufel oder
ein Probenbohrer mit einem oder mehr Fachern verwendet werden. Der Probenbohrer
muss auf die Tiefe des Erzeugnisses (beispielsweise in der Grube oder im Fracht-
raum) abgestimmt sein. Die Proben kdnnen in einem Plastikbeutel, Eimer oder gleich-
wertigen Behéltnis gesammelt werden. Die Probenahmewerkzeuge und die Proben-
beutel oder -behélter mussen sauber, trocken und frei von produktfremden Gerlichen
sein.

2. Ort der Probenahme

Die Probenahme hat vorzugsweise wahrend des Ladens oder Ldschens des Fahr-
zeugs zu erfolgen. Wenn dies nicht méglich ist, hat die Probenahme aus dem stillste-
henden Fahrzeug zu erfolgen. Dabei muss die gesamte Ladung zugéanglich sein. Wird
aus einem Stapel oder einer Grube geladen, so handelt es sich um eine einzige Ein-
heit.

3. Probenahme

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

Menge in Tonnen Zahl der Einzel- | Mindestmenge der | Mindestmenge
pro Einheit proben Sammelprobe der Endprobe
bis 50 t mindestens 5 500 Gramm 500 Gramm

> 50 Tonnen mindestens 10 500 Gramm 500 Gramm

Einzelproben

Die jeweiligen Einzelproben mussen gleich grof3 sein. Wenn die Probe wéhrend des
Ladens oder L6schens des Fahrzeugs (beispielsweise Futterkartoffeln) gezogen wird,
mussen die Einzelproben Gber den gesamten Lade- bzw. Léschzeitraum verteilt ent-
nommen werden. Werden die Proben aus dem stillstehenden Fahrzeug gezogen,
mussen die Proben, moglichenfalls mit einem Probenbohrer, an mehreren Stellen der
gesamten Partie gezogen werden.
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Sofern es sich um Packungen oder Ballen handelt, miissen aus der Partie bei funf Ein-
heiten (Ballen oder Packungen) aus mehreren Bereichen der Partie Proben gezogen
werden (moglichenfalls aus dem oberen, mittleren und unteren Bereich der Partie).
Wenn eine Partie nur von einer Seite aus zuganglich ist, durfen die Proben von der
entsprechenden Seite aus gezogen werden.

Sammelprobe und Endprobe

Die gezogenen Einzelproben werden in einem Eimer oder Beutel gesammelt. Das vor-
handene Material wird nétigenfalls zerkleinert und gut geriihrt/gemischt, wodurch die
Sammelprobe entsteht. Die Sammelprobe kann zugleich als Endprobe dienen.

4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe ist derart zu kennzeichnen, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
heil3t, dass die Probe oder eine eindeutig daran gekoppelte Aufzeichnungsform min-
destens folgende Angaben zu enthalten hat (sofern zutreffend): Probenahmedatum,
Produktbezeichnung, Partiebezeichnung, Probenehmer, Lieferant, Produktionseinheit,
aus der die Probe gezogen worden ist. Die Probe ist derart aufzubewahren, dass eine
Anderung und ein Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung
muss derart sein, dass ein Offnen der Probe unwiederbringlich zu einer irreparablen
Erbrechung der Versiegelung der Probe flhrt.
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Probenahmeprotokoll M6: Proben fiir die mikrobiologische Untersuchung

Zweck
Der Erhalt einer Probe, wobei der mikrobiologische Zustand des Erzeugnisses nicht
geéandert wird.

Durchfihrung

Das vorliegende Probenahmeprotokoll kann gegebenenfalls in Kombination mit einem
anderen Probenahmeprotokoll verwendet werden, sofern die Probenahme zur Analyse
sowohl mikrobiologischer als auch chemischer Eigenschaften erfolgt.

1. Probenmaterial

Fir die Entnahme einer Probe kann eine Schaufel, Handschaufel oder ein Probenboh-
rer mit einem oder mehr Fachern verwendet werden. Der Probenbohrer muss auf die
Tiefe des Erzeugnisses im Fahrzeug abgestimmt sein. Die verwendeten Probenahme-
materialien missen desinfiziert (mit 95%igem Alkohol oder einem anderen bakterizi-
den Mittel) oder steril sein.

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

Bei einer Probenahme zur Ermittlung des mikrobakteriellen Zustands des gelieferten
Futtermittels ist Folgendes zu berlcksichtigen:

Die Probenahme hat vorzugsweise wahrend des Ladens oder Ldschens des Fahr-
zeugs zu erfolgen. Wenn dies nicht mdglich ist, hat die Probenahme aus dem stillste-
henden Fahrzeug zu erfolgen. Dabei muss die gesamte Ladung zuganglich sein. So-
fern das Erzeugnis abgesackt wird, kann wéhrend des Absackens eine Probe gezo-
gen werden. Die Proben missen derart gezogen werden, dass eine Kontamination
von Proben und Behaltern, in denen die Proben aufgefangen werden, mit beispiels-
weise Regen oder Staub vermieden wird. Sofern sich die Lieferung aus zwei Teilen
zusammensetzt (Zugfahrzeug und Anhanger), dirfen beide Teile zusammen als eine
Partie betrachtet werden.

3. Probenahme

Verwenden Sie sterile Handschuhe, desinfizieren Sie Ihre Hande. Wéhrend der Pro-
benahme nicht husten, niesen oder sprechen. Erforderlichenfalls Ma3hahmen zur Vor-
beugung einer Kontamination durch Bekleidung, Haare usw. ergreifen. Beutel, Glaser,
Flaschen usw. maéglichst kurz 6ffnen und die Offnung nicht ganz nach oben, sondern
in einem Winkel von 45° halten. Die Innenseite von Beuteln, Glasern, Deckeln und des
Probenahmewerkzeugs nicht mit den Handen berthren, sofern diese mit dem Proben-
material in Kontakt geraten kann. Die Lo6ffel 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 o-
der ausgegossen wird, desinfizieren. Hitze, Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit oder
Kontakt mit Geraten verhindern. Die Probengrofe betragt mindestens 60 Gramm,
diese Menge reicht fur eine Doppelbestimmung aus. Die Probe ist zugleich die End-
probe.
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4. Probenversiegelung, -lagerung und -tibersendung
Die Probe ist derart zu kennzeichnen, dass sie sich leicht identifizieren lasst.

Das heil3t, dass die Probe oder eine eindeutig daran gekoppelte Aufzeichnungsform
mindestens folgende Angaben zu enthalten hat (sofern zutreffend): Probenahmeda-
tum, Produktbezeichnung, Partiebezeichnung, Probenehmer, Lieferant, Produktions-
einheit, aus der die Probe gezogen worden ist.

Die Probe ist derart aufzubewahren, dass eine Anderung und ein Qualitatsriickgang
der Probe vermieden werden. Die Versiegelung muss derart sein, dass ein Offnen der
Probe unwiederbringlich zu einer irreparablen Erbrechung der Versiegelung der Probe
fuhrt.

Die Ubersendung der Probe muss in einer sterilen Flasche oder einem sterilen Beutel
erfolgen. Proben von feuchten Nebenprodukten sind dem Labor innerhalb von 24
Stunden zu Ubersenden. Sonstige Proben missen innerhalb von zwei Werktagen ver-
schickt werden.
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Probenahmeprotokoll M7: Flussige Einzelfuttermittel und Futtermittel mit einem
hohen Feuchtigkeitsgehalt, flissig und stichfest als Massengut, Transport per
Achse (sowohl fur Antransport als auch Abtransport solcher Erzeugnisse)

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

Durchfthrung

1. Probenmaterial

Fur die Entnahme einer Flissigprobe muss der Ablasshahn des Fahrzeugs verwendet
werden. Fur die Enthahme einer Probe aus einem stichfesten Erzeugnis ist eine
Schaufel, Handschaufel oder ein Probenbohrer mit einem oder mehr Fachern erforder-
lich. Bei der Verwendung eines Probenbohrers muss dieser auf die Tiefe des Erzeug-
nisses im Fahrzeug beziehungsweise auf die Tiefe nach dem Ldschen abgestimmt
sein. Die Proben kénnen in einem Plastikeimer oder gleichwertigen Behéltnis gesam-
melt werden. Fir das Mischen eines Flussigerzeugnisses ist ein Mischloffel erforder-
lich. Die Probenahmewerkzeuge und die Probenbeutel oder -behalter missen sauber,
trocken und frei von produktfremden Gertichen sein.

2. Ort der Probenahme

Wahrend der Befrachtung des Lkws gelten folgende Beachtungspunkte:

a. Im Lkw befindet sich keine Restladung mehr.

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

c. Nach der Beprobung erfolgt keine weitere Befrachtung.

d. Bei sich schnell senkenden Erzeugnissen oder bei Erzeugnissen, bei denen
leichte Partikel nach oben steigen, ist es gewilnscht, das Erzeugnis vor und wah-
rend des Ladevorgangs umzurthren, um eine moglichst reprasentative Probe zie-
hen zu kdnnen.

Bei stichfesten Erzeugnissen kann nach dem Ldschen eine Probe enthommen wer-
den. Bei Flussigerzeugnissen kdénnen auch wéhrend des Loschens Proben gezogen
werden.

3. Probenahme

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

Erzeugnis | Menge in Zahl der Einzel- | Mindestmenge der Endprobe
Tonnen proben Sammelprobe

Flussig bis 50 t mind. 2 250 250 g

stichfest bis 50 t mind. 2 Endprobe 500 g

Einzelproben

Bei der Entnahme einer Einzelprobe Uber einen Ablasshahn ist es wichtig, zunachst
immer erst das alte Material ablaufen zu lassen (nicht als Einzelprobe verwenden).
AuBerdem muss der Durchmesser des Kugelhahns gro3 genug sein, um das Aussie-
ben fester Partikel zu vermeiden.
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Die jeweiligen Einzelproben mussen gleich grof3 sein. Wenn die Probe wéahrend des
Ladens oder Loschens des Fahrzeugs gezogen wird, missen die Einzelproben tber
den gesamten Lade- bzw. Loschzeitraum verteilt entnommen werden. Bei stichfesten
Erzeugnissen muss an mehreren Stellen der Partie eine Probe gezogen werden, in-
dem mit einem Probenbohrer oder mit einer Schaufel an mehreren Stellen der Partie
Einzelproben enthommen werden. Die gezogenen flissigen Einzelproben werden in
einem Probenbehdlter 0.4. aufgefangen und in einem Eimer oder gleichwertigen Be-
haltnis gesammelt.

Die ubrigen Einzelproben werden auch in einem Eimer oder gleichwertigen Behaltnis
aufgefangen. Sollte sich aus der Untersuchung ergeben, dass das Erzeugnis tber hin-
reichend homogene Eigenschaften verfligt, reicht eine Einzelprobe (= Sammelprobe)
aus.

Sammelprobe

Die gezogenen Einzelproben werden in einem Sammelbehalter (beispielsweise einem
Eimer) gesammelt. Das vorhandene Material wird gut gemischt, wodurch die Sammel-
probe entsteht.

Endprobe

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

4. Probenversiegelung und -lagerung

Die Probe ist derart zu kennzeichnen, dass sie sich leicht identifizieren lasst. Das
heil3t, dass die Probe oder eine eindeutig daran gekoppelte Aufzeichnungsform min-
destens folgende Angaben zu enthalten hat (sofern zutreffend): Probenahmedatum,
Produktbezeichnung, Partiebezeichnung, Probenehmer, Lieferant, Produktionseinheit,
aus der die Probe gezogen worden ist. Die Probe ist derart aufzubewahren, dass eine
Anderung und ein Qualitatsriickgang der Probe vermieden werden. Die Versiegelung
muss derart sein, dass ein Offnen der Probe unwiederbringlich zu einer irreparablen
Erbrechung der Versiegelung der Probe flhrt.
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