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Revisionsinformationen zu diesem Dokument

Revisions-
Nr./ . Implementie-
Datum der Anderung Beziehit rung
; sich auf .
Genehmi- spatestens am
gung
0.0/10.2009 Vorherige Fassungen lassen sich unter 20.10.2010
0.1/09.2010 | Revisionsinformationen zu Rate ziehen. 01.01.2011
2.0/06-2014 Redaktionelle Anderungen: Gesamtes 01.01.2015
Alle redaktionellen Anderungen werden Dokument
in ein Factsheet aufgenommen.
Teil B: Protokolle zur Messung der Ver-
schleppungsrate ist umgestellt in der
GMP + BA2 Riickstandskontrolle
2.1/12-2016 Das Protokoll zur Uberwachung von Af- 23 09.01.2017
latoxin B1 wurde als getrenntes Doku-
mente im GMP+-Portal veroffentlicht.
3.0/ 01-2017 Aktualisierung des Dokuments in Uber- 2.2 01.03.2017
einstimmung mit Verordnung (EU) Nr.
2015/1905.
Betonung der gesetzlichen Anforderun- 22 01.03.2017
gen an Handler.
Informationspflicht in Richtung von Ab- 22 01.03.2017
nehmern zur Durchfihrung der repréa-
sentativen Analysen. Abnehmer werden
periodisch Uber die Ergebnisse in-
formiert.
Bei der Kennzeichnung von Einzelfutter- 223 01.03.2017
mitteln, die unter diese Dioxintberwa-
chung fallen, missen - sofern méglich -
die Namen gemal der Definition in Ver-
ordnung (EU) Nr. 68/2013 verwendet
werden.
3.1/03-2017 | Erganzung Fulnote Nr. 7 2.2.3 01.03.2017
Tabelle 3
4.0/ 05-2018 Hinzufligung eines Verweises auf GMP+ 21 01.07.2019
B11 Protocol for GMP+ registration for 2212/2.25.
laboratories 2
Aflatoxin-B1-
Protokoll
2.4.6
Protokoll P1
Protokoll P2
Protokoll P4
Protokoll P7
Anlage 1
5.0/ 11-2020 Die Anforderungen an die maximale 2.2 15.12.2020
Partiegrof3e sind an die Gesetzgebung
angeglichen worden.
Die Anforderungen an die Uberwachung 2.2, 15.12.2020
von Fettmischungen sind an die Gesetz- Tabelle 4

gebung angeglichen worden.
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Revisions-
Nr./ . Implementie-
Datum der Anderung Bez izl rung
; sich auf .
Genehmi- spatestens am
gung
6.0/10.2021 Redaktionelle Anderungen 2 01.01.2023

Anforderungen fiir die Uberwachung von
Fetten und Olen werden zusammen-
geflgt und geklart.

Redaktioneller Hinweis:
Samtliche Anderungen in dieser Fassung des Dokuments sind hervorgehoben.

Sie kdnnen die

- neuen Textabschnitte bzw.
- altenTextabschnitte
wie hier oben angegeben erkennen. Die Teilnehmer missen die Anderungen spatestens bis
zum auBersten Implementierungsdatum einfihren.
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1 EINFUHRUNG

1.1 Allgemeines

Das GMP+ Feed Certification scheme ist im Jahr 1992 von der niederl&andischen
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 fiir
Futtermittelnachhaltigkeit veréffentlicht. Zu diesem Zweck sind zwei Module entwik-
kelt worden: GMP+ Feed Safety Assurance (das sich auf die Futtermittelsicherheit
konzentriert) und GMP+ Feed Responsibility Assurance (das auf nachhaltige Fut-
termittel abzielt).

Das GMP+ Feed Safety Assurance scheme ist ein vollstdndiges Modul zur Ge-
wahrleistung der Futtermittelsicherheit auf allen Stufen in der Futtermittelkette. Eine
nachweisliche Gewahrleistung der Futtermittelsicherheit wird in vielen Landern und
Markten als eine Art ,Verkaufslizenz* betrachtet und das GMP+ FSA Modul kann
Unternehmen dabei ausgezeichnet unterstitzen. Zur Erflllung der Bediirfnisse aus
der Praxis sind diverse Komponenten im GMP+ FSA Modul integriert worden, wie
etwa die Vorschriften fir das Qualitatsmanagementsystem (ISO 9001), HACCP,
Grenzwerte, Rickverfolgbarkeit, Uberwachung, Programme mit Grundbedingun-
gen, der Kettenansatz und das Frihwarnsystem.

Mit der Entwicklung des ,GMP+ Feed Responsibility Assurance“-Moduls entspricht
GMP+ International dem Bedurfnis von GMP+-Teilnehmern. Die Futtermittelindu-
strie sieht sich stets mehr Fragen Uber eine verantwortungsbewusste Praxis kon-
frontiert, etwa tGiber die Verwendung von Soja (einschlie3lich Sojaderivaten und So-
jaerzeugnissen) und Fischmehl, das mit Respekt fir Mensch, Tier und Umwelt her-
gestellt und vertrieben wird. Um einen nachhaltigen Herstellungsprozess und Ver-
trieb nachweisen zu kénnen, kann ein Unternehmen eine Zertifizierung im Hinblick
auf die GMP+ Feed Responsibility Assurance beantragen.

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

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

1.2 Aufbau des GMP+ Feed Certification scheme

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

Fassung DE: 1. Januar 2022
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GMP+ Feed Certification scheme

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

B-Dokumente
mative Dokumente, Anhdnge und Country Note

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

*egd Slfef» \

GMP+

C-Dokumente
rtifizierungsanforderungen des GMP+ FC schem

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

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

Das vorliegende Dokument wird als Standard GMP+ BA4 Mindestanforderungen
an Inspektionen und Analysen bezeichnet und gehort zum GMP+ FSA Modul.

Fassung DE: 1.Januar 2022
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1.3 Betriebsinterne Probenahme und Analyse

In diversen GMP+-Standards werden Teilnehmer verpflichtet, eine Uberwachung
und (neben dieser Uberwachung) eine Verifizierung des HACCP-Plans durchzufiih-
ren. Diese Uberwachung und Verifizierung besteht zum GroRteil aus einer syste-
matischen Probenahme aus Futtermittelerzeugnissen und der Analyse jener Pro-
ben. Im Folgenden wird dieser Vorgang als Uberwachung bezeichnet.

Die Art und Intensitat der Uberwachung hangt zum GroRteil von den Ergebnissen
der Risikobewertung ab, die von dem Teilnehmer erstellt worden ist. Die Risikobe-
wertung berticksichtigt auf jeden Fall die eingegangenen Erzeugnisse und Aus-
gangserzeugnisse (,Lieferanten- und Zuliefererkette®), das betriebsinterne Herstel-
lungs- oder Verarbeitungsverfahren und die Futtermittel, die letztendlich dem Kun-
den ausgeliefert werden.

Ein wichtiger Bestandteil der Uberwachung ist die Analyse der Proben. In Abschnitt
2 dieses Anhangs (GMP+ BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analy-
sen) sind die Testkriterien fir Einzelfuttermittel enthalten. Abschnitt 3 und 4 enthal-
ten die Testkriterien fur eine Reihe Mischfuttermittel-Sorten.

Bei der Erstellung und Durchfuhrung eines Kontrollplans hat der Teilnehmer minde-
stens die jeweils gegebenenfalls vorgeschriebenen Tests zu beriicksichtigen. Die
Anforderungen sind daflr gedacht, fur den Kontrollplan, den der Teilnehmer zu er-
stellen hat, eine transparente Grundlage zu schaffen.

Hinweis: Es ist nach GMP+ zwar nicht vorgeschrieben, dass die Analyse fiir uner-
wulnschte Substanzen durchgefihrt werden muss, fir die in der Futtermittelgesetz-
gebung Produktstandards erstellt worden sind. Jeder Teilnehmer muss allerdings
die gesetzlichen Anforderungen erfillen.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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2 Probenahme und Analyse bei Einzelfuttermitteln

2.1 Allgemeine Anforderungen

Ein Teilnehmer, der Einzelfuttermittel herstellt, vertreibt oder be- bzw. verarbeitet
oder lagert muss auf der Grundlage seiner eigenen Gefahrenanalyse einen Kon-
trollplan erstellen, verwirklichen und ausfiihren.

Der Kontrollplan muss durch eine solide und verlassliche Gefahrenanalyse begriin-
det sein, die auf reprasentativen Analyseergebnissen basiert, und muss dokumen-
tiert sein.

Informationen (wie EWS, RASFF oder andere Signale im Hinblick auf mogliche Ge-
fahren), die Auswirkungen auf den bestehenden Kontrollplan haben kénnten, mis-
sen ausgewertet werden. Falls erforderlich, muss der Kontrollplan unverzuglich an-
gepasst werden.

Die Haufigkeit der Analysen muss hinreichend sicherstellen, dass alle identifizierten
Risiken kontrollierbar bleiben.

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

Erlauterung
Die identifizierten Gefahren der Arbeitsablaufe und der Futtermittelinhaltsstoffe

sollten inspiziert und gepruft (iberwacht) werden, um sicherzustellen, dass sie
weiterhin kontrollierbar sind.

Die Informationen in der Feed Safety Database von GMP+ International (die tber
die Website von GMP+ International abgerufen werden kénnen) sind méglicher-
weise hilfreich zur:
o Definition von Gefahren,
o Festlegung von KontrollmaRnahmen und
o Aufstellung eines geeigneten Kontrollplans, um die Effektivitat der Kon-
trollmalinahmen zu utberprifen.

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

Diese Anforderungen sollen Teilnehmer zu standiger Wachsamkeit hinsichtlich
mdoglicher Gefahren und zu entsprechendem Verhalten veranlassen, um die jeder-
zeitige Futtermittelsicherheit sicherzustellen.

Andererseits gewéhrt die Formulierung der Anforderungen eine gewisse Flexibilitat
beim Aufstellen des Kontrollplans auf der Grundlage der Gefahrenanalyse des
Teilnehmers.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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Hinweis:

a.

Die Gefahrenanalyse muss auch die relevanten Glieder in der Lieferkette mit-
einbeziehen.

Ein Teilnehmer darf reprasentative Analyseergebnisse von anderen Unterneh-
men verwenden (z. B. von Lieferanten). Dies gilt vor allem fir Analyseergeb-
nisse zu unerwinschten Substanzen, deren Konzentration sich theoretisch
nicht mehr verandert, etwa zu Schwermetallen, Pestiziden und Dioxinen.
Hinweis: Die Bedeutung von ,repréasentativ” ist nicht unbedingt gleichzusetzen
mit ,aus der gelieferten Charge”.

Besondere Aufmerksamkeit erfordern mikrobiologische Gefahren. Beispiel: Mi-
krobiologische Rekontaminierung kann nach der Produktion stattfinden. Wenn
kein Risiko einer Rekontaminierung besteht, darf der Teilnehmer die mikrobio-
logischen Analyseergebnisse verwenden, die vorherige Glieder der Lieferkette
zur Verfligung stellen.

Beispiel: Das Einzelfuttermittel wird wéahrend des Vertriebs weiterhin an dem-
selben Standort gelagert.

Besondere Aufmerksamkeit erfordert die Reprasentativitat der

e Analyseergebnisse, die von Lieferanten zur Verfigung gestellt werden:
Qualifikationen des Labors; verwendete Methode; Nachweisgrenze etc.)

o Probenahme und Proben (ordnungsgemalie Methode; Reprasentativitat fur
das Einzelfuttermittel etc.)
Hinweis: Die Probenahme gemal den GAFTA- und FOSFA-Vorschriften
kann zur Gewahr der Richtigkeit der Probenahmen und Proben beitragen.

In Zweifelsfallen oder bei Unklarheiten muss der Teilnehmer die Reprasentati-

vitat verifizieren.

Bestimmte Einzelfuttermittel kbnnen unter sogenannten ,Torwachter“-Bedin-
gungen gekauft werden. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Be-
schaffung, Anlage 4 (Getreide, Saat und Hulsenfriichte nicht-zertifizierter Her-
kunft), Anlage 5 (Interventionsgetreide) und Anlage 6 (Palmol). Die in diesen
Protokollen vorgeschriebenen Uberwachungsanforderungen sind maRgeblich.

Die Analyse muss von einem Labor durchgefuihrt werden das dafur kraft dem
,GMP+ FSA*“-Modul anerkannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen
an die Beschaffung.

Bei saisongebundenen und/oder vereinzelt auftretenden Erzeugnissen muss
zu Beginn der Produktion eine Probe aus der ersten Charge bzw. Ernte ent-
nommen werden.

Nach dem Antreffen von Salmonellen in Einzelfuttermitteln muss eine weitere

Typisierung (Serotyp und Phagotyp) erfolgen. Diesbeziiglich gilt das Protokoll
in Anlage I.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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Das International Expert Committee (IEC) von GMP+ International iberwacht
standig die Leistung und Funktionalitat des GMP+ FSA Modul. Damit sorgfal-
tige und ausgewogene Entscheidungen Uber optionale und notwendige Ergéan-
zungen und Anpassungen im GMP+ FSA Modul getroffen werden kénnen,
werden Studien und Evaluierungsberichte durchgefiihrt und Ergebnisse von
Audits zusammengefasst. In diesem Zusammenhang kann GMP+ International
Uberwachungsergebnisse von Teilnehmern fordern.

Teilnehmer dirfen ihre Kontrollplane gemeinsam durchfiihren (in einem kol-
lektiven Kontrollplan). Die folgenden Anforderungen gelten hinsichtlich dieser

Option:

1. Der Anwendungsbereich des Kontrollplans muss bestimmt werden (wel-
che Einzelfuttermittel werden einbezogen) und es ist festzulegen, welche
Unternehmen teilnehmen.

2. Der kollektive Kontrollplan muss die von den Herstellern produzierten, ver-
triebenen oder be- oder verarbeiteten Einzelfuttermittel reprasentieren. Die
Représentativitdt muss begrindet sein.

3. Alle teilnehmenden Unternehmen beschaffen die malRgeblichen Probe-
nahmen und Analyseergebnisse.

4. Der kollektive Kontrollplan muss mit den oben genannten und sonstigen
zutreffenden GMP+-Anforderungen tbereinstimmen. Der Auditor pruft dies
im Rahmen des Audits.

Richtlinie zur Haufigkeit

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

Haufigkeit= v Volumen * ,Wahrscheinlichkeit“+ ,Schwere”

100

Variable Erlauterung

Haufigkeit Die Anzahl der zu untersuchenden Proben (pro Jahr)

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

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

Wahrschein- | Der Standardwert der Wahrscheinlichkeit ist 1. Der Teilnehmer darf diesen

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

gende Erwégungen zutreffen:

a. historische Daten: siehe auch nachstehend

b. Saisoneinfliisse

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

d. neue Herkunft/neue Lieferanten

e. es gab vor Kurzem Zwischenfalle.

Der Teilnehmer entscheidet, ob der Wahrscheinlichkeitswert gesenkt wer-

den kann.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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Variable Erlduterung

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

einen Wahrscheinlichkeitswert unter 1 wahlen. Dabei gilt Folgendes:

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

Fir eine unerwiinschte Substanz kdnnte man beispielsweise die Daten
aus einer Region als reprasentativ betrachten, wahrend fiir eine andere
unerwinschte Substanz beispielsweise ausschlief3lich Analyseergeb-
nisse aus demselben Produktionsstandort als reprasentativ betrachtet
werden kdnnen.

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

Schwere Dieser Faktor driickt das MaR3 der Schadlichkeit einer unerwiinschten Sub-
stanz aus. Fir die Hoéhe des Werts der Schwere wurden Informationen aus
der Feed Safety Database herangezogen:

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

Daraus ergeben sich folgende Faktoren:

Unerwinschte Substanz Wert
Schwermetalle 5
Pestizide 5
Insektizide 5
Tierarzneimittel 5
Mykotoxine 5
Salmonellen 5
Pilze 3
Tierische Bestandteile 5
Dioxine 5
Nitrit 5

Die festgelegten Werte sind alle hoch. An sich ist das logisch, da es sich

um risikovolle unerwiinschte Substanzen handelt.

Hinweis:

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

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

Fassung DE: 1. Januar 2022
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2.2 Spezifische Anforderungen zur Uberwachung von Fetten und Olen in
Hinblick auf Dioxine und dioxindhnliche PCB

2.2.1 Zielsetzung

Dieses Kapitel enthalt spezifische Anforderungen'zur Uberwachung der Gehalte
von Dioxinen und dioxindhnlichen PCB in Fett- und Olerzeugnissen, die:

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

¢ die in Futtermitteln verwendet werden und

o die von nach GMP+ zertifizierten Unternehmen hergestellt, vertrieben, gelagert

oder transportiert werden.

Diese Uberwachung gilt fiir nach GMP+ zertifizierte Unternehmen, welche die
oben genannten Produkte herstellen oder vertreiben. Nach GMP+ zertifizierte Un-
ternehmen missen diese Produkte auf die Summe aus Dioxinen und dioxinahnli-
chen PCB analysieren lassen. Diese Analyse muss von einem Labor durchgefihrt
werden, das daflir gemafl dem ,GMP+ FSA“-Modul anerkannt ist. Siehe GMP+
BA10 Beschaffung zu den anerkannten Laboren.

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

! Diese Anforderungen stltzen sich auf der EU-Gesetzgebung gemaR den Bestimmungen in VO (EU)
Nr. 183/2005 (Anhang II), worunter die Anderungen gemaR Verordnung (EU) Nr. 2015/1905.

Ater-die-Anderunagen-aemalR-\le
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Verordnung [EU) Nr. 2015/1905 cer Kommission vom 22. Oktober 2015 zur Anderung des Anhangs Il der Verardnung [EG] Nr. 183/2005 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich éer Untersuchung von Gler, Fetten und daraus gewonnenen Erzeugnissen auf Digxine

* einschlieiich Handlern / Unternghmern, die Erzeugnisse in Verkehr bringen

o mzu'k@emnmmﬁie& Fette, die nicht aus der Erstanwendung stammen [nicht nur aus der Lebensmittelindustrie) sind in die Negativiiste sufgenommen worden.

beispieisweise Fettziuren, FettsSuradestillste, Soapstocks und ssure Ole, .

Die Beprobungshiufigkeit von 1 % der Partien herpestellter Mischfuttermitzed, die Dile, Fette und daven abgeleitese Erzeugnisse enthatten, gilt nicht, sofemn diese von Lieferanten bezogen worden sind, die ihne Pilichten ordnungsgemiiE erfiillen.
Eine Ubarwachung pemf den allgameinen HACCP-Grundsitzen ist ausschliaBlich erforderlich, safarn der Herstallungsprozess das Risiko auf das Viorhandensein von bz, die Verunreinigurg mit Diovinen und disindhnlichen PCB erhihe.

L In Belrien werden solche Finzelfittermittel verpflichteten Analysen in Bezuz suf die Summe von Diosinen und dissinhnlichen PCB unterzogen, sie fallen jedach nicht unter den Anwendungshereich der Verordnung [EL) 22572012,
Bl Bearbeitet und nbearbeitet
e Einzehence Strime gemih Verordnung (EU) 225/2012
— Negativiiste JWerfahren |7
—=— == Analyse jeder Partie [eine Partie kenn sus hichstens 1000 t bestehen) [, positive Freigabe”| Verfahren 11
1 reprizentative Analyze je 2000t | verpfiichtete Ubenwachung”) ierfahren IIF - 2000 T
—_—— 1 reprasentative Analyse j 5000 t | verpfichtete Ubsernsmsching”) Nerfshren IIF - 5000 T
——————  HaCCP pyesfohren IV*
Posithe Freigabe (positive refeose |- siche 224
[&) Der Unternehmer, der das Futtermittel in Verkehr bringt, izt fiir die Beprobung und Analyse zustindig. Nur wenn die Analyseerngebnisse piinstiz snd, kann das Futtermittel gefisfert werden (zusammen mit dem Anzlysebericht der betreffenden Partie als Nachweis).

[B) Der ¥Gufer ist filr die Baprobunz und Analyse verantwortfich. Das Futtermittel wind nur nach Erhalt sines entsprechenden Analyseergebnisses verwendet. Diese Abweeichung ist nur nach Genehmigung des Kaufers und einer Notifizierung der zustandigen Behorde miglich.
Zwischen dem Lisfersnten und dem Kaufer gibt s sinen schriftiichen Vartrag.

[C) Der Unternehmer, der das Fustermittel in Vierkehr bringz, ist fiir die Beprobung und Analyse zustindiz. Das Futtermittel wird am Standort des Kaufers gelagert. Nur wenn das Analyseergebnis glinstig ist, kenn das Futtermittel gefiefert (zussmmen mit dem Anafysebericht
2uder betreffenden Partie als Machweis) und verwendet werden. Diese Abweichung ist nur nach Genehmigung des Eufers und einer Notifizierung der zustandigen Behtrde miaglich. Zwischen dem Lieferanten und dem Kaufer gibt s einen schriffichen Vertrag,

Mischfstt: [} I Falle miner Mischung aus mindestens swei Einzelfuttermitteln |= Mischfuttermittel, womit denn auch der Hachstgrenawert fiir Mischfuttarmittel gilt):
¥ .positive Freigabe” ist verpflichtet
[B) Im Falle: von Einzelfuttermitiein [es gelten die Hochstgrenzwerte Sir Einzeffuttermittel):
1. Die verwandeten, Ole, Fete und abgaluitaten Erzeugnisse werden von Unternehmern bezogen, cie ire Plichten ardnungsgemll ecfillen jund sie Hindigen als Nachweis s die arforderiichen Dokumente aus).
I _positive Freigabe” ist nicht verpflichtet [HACCP kann angewandt wercen), es sei denn, der Herstel lungsprozess erhdht das Risiko auf das Vorhandensein von Dioxinen und dicuinghnlichen PCE.
Die Dokumente [mit denen die sinzeinen Zutaten der Mischung nachgewiesen werden) warden dem Abnehmer des Mischfetts |Einzetfuttermittel) zussmmaen mit der Zusmmersetzung der Enzetfuttermittel |spatestens bei der Lisferung) ausgehSndigt.
Wenn zwischen dem Lieferamten und dem KSufer ein Verirag geschlossen waorden ist, kann eine KonformitStsbescheinigung als Nachweis auszehindizt werden.
2. Nicht all diese verwendeten Ole, Fatte und shesleitsten Erzaugnizze wurden von Untermehmern bezogen, dieihre Pichten ordnungzgeni® erfidlen [oder sie kiinnen sls Nachweis dafiir die erforderfichen Dokumente nicht voriagen].
¥ _positive Freigabe” ist verpflichtet
Analyse Die Aralyse wird in skkreditierben Laboren fiir die Summe von Diowiren und diesinghnlichen PCB a3l der Verordnung (EG) Nr. 152/2008 der Kommission durchgefiihrt.
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Negativiste Sonstige

| [

Futtermittelunternehmen verarbeiten rohe pflanziiche
Feste und Ole / bringen deren Erzeugnisse auf den Markt.

: ~
P
Fal !
4 POE
g
it ®
58 = | 5
i A I
£ i 2 b
3 § | 3
e i B
s 5 I :
1 1§ Megativiiste
Ole, zuriickgewonnen aus dgr von M 1=
Lebensmittelindustrie g =wi g Tiiene |

gewonnene e & Fette fous der Erstvarwandung)

S—-

———— -

1
I
1
]
o
]
I
1
|
1

S =
| 2 i
i 3 -
£ ;
PEREE ; :
EDDER | | %
. | | | .
Negativiiste
e Einzelfuttermittel .
:- Ragfingtion
Sonstige

T SpaMung,
e Ous der
5

rohes Kokosol

m gngere Fllanzentie ol

Bemerkung: die Verordnung und das obige Fiefdagramm sind als Mindestanforderungen zu betrachen und verstehen sich nicht als Ersatz fir die HACCP-Grundsitze, sondern geften nur als Erganzung. Sofern die vom Unternehmer angewandten HACCP-Grundsatze

ersichilich machen, dass [beispielsweise wihrend des Herstellungsprozesses von raffiniertem Fischl oder raffimiertem Panzendl| das Risiko in Bezug auf Dioxine und dioxinShnliche: PCB nicht nach Zufriedenheit Gherpriift wind, so gilt die postive
Freigabe.

1= BEMEFA]
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2.2.2 Definitionen

Mindestanforderungen - BA 4

Begriff

Beschreibung

Hinweise

Charge

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

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

Eine Erlauterung zu die
Klasse finden Sie unter 2.2.3.

Aus Olen und
Fetten gewon-
nene Erzeugnisse

Jedes Erzeugnis, das direkt oder indi-

rekt aus rohen oder zuriickgewonne-

nen Olen oder Fetten aus oleochemi-

schen Verfahren, der Biodieselher-

stellung oder -destillation, chemi-

schen oder physikalischen Raffina-

tion gewonnen werden, es sei denn

es handelt sich um:

e das raffinierte Ol

e Erzeugnisse, die aus raffiniertem
Ol gewonnen werden, und

e Zusatzstoffe.

Fettmischungen

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

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

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

(€938 B International
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Tests ergeben haben, dass der Ge-
halt an unerwiinschten Stoffen den
Hoéchstgehalt im Sinne der Bestim-
mungen in GMP+ BA1 Spezifische
Grenzwerte fur unbedenkliche Futter-
mittel nicht Gberschreitet.

Begriff Beschreibung Hinweise

Positive Freigabe | Freigabe einer Partie eines fur den Verschiedene Optionen zugelas-
(,Positive Re- eigenen Gebrauch bestimmten Pro- sener Systeme zur positiven
lease®) dukts erst, nachdem analytische Freigabe finden Sie im Abschnitt

2.2.4.

Raffiniertes Ol

Ol oder Fett, das dem Verfahren der

haufigkeit fur die Analyse.

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

Eine Charge kann schlieB3lich mehr
oder weniger als 2000 Tonnen wie-
gen, wahrend flr die représentative
Analyse eine Obergrenze von

2000 Tonnen gilt.

Eine Probe wird ist als reprasentativ
angesehen, wenn sie tber dieselben
Eigenschaften wie das zu untersu-
chende Erzeugnis verfigt.

oder Fett Raffination im Sinne von Nr. 53 des

Glossars der Verfahren aus Teil B

des Anhangs zur Verordnung (EU)

Nr. 68/2013 unterzogen worden ist.
Reprasentative Dieser Begriff definiert keine Char- Eine représentative Analyse je
Analyse je gengroRen, sondern eine Mindest- 2000 Tonnen gilt fiir Hersteller
2000 Tonnen

von und (gegebenenfalls) Hand-
ler mit (siehe Abschnitt 2.2.1.2)
Fischol. Dies ist in den Tabellen
mit Verfahren und Erzeugnissen
im unten stehenden Abschnitt
2.2.3 angegeben.

Der Abnehmer erhélt spatestens
zum Zeitpunkt der Lieferung eine
Bescheinigung, in der bestatigt
wird, dass die reprasentativen
Analysen durchgefiihrt worden
sind. Der Abnehmer wird peri-
odisch Uber die Ergebnisse die-
ser Analysen informiert.

(€938 B International
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Begriff Beschreibung Hinweise
Reprasentative Dieser Begriff definiert keine Char- Eine reprasentative Analyse je
Analyse je 5000 gengrol3en, sondern eine Mindest- 5000 Tonnen gilt fur Hersteller
Tonnen haufigkeit fur die Analyse. von und (gegebenenfalls) Hand-
ler mit (siehe Abschnitt 2.2.1.2)
Tierfett und daraus gewonnenen
Erzeugnissen, die zum Material
der Kategorie 3 zahlen.
Eine reprasentative Analyse je 2000 | Dies ist in den Tabellen mit Ver-
Tonnen richtet sich nach der Defini- fahren und Erzeugnissen im un-
tion einer Chargengréi3e. Eine ten stehenden Abschnitt 2.2.3
Charge kann schlie3lich mehr oder angegeben.
weniger als 2000 Tonnen wiegen, Kann-nachgewiesen-werden;
wahrend fiir die reprasentative Ana- | 82ss-eine-hemogene-Sendung
lyse eine Obergrenze von 2000 Ton- dﬁma*wnale—Pamegmgeﬂber—
nen gilt tativer Weise beprobt wirde,
werden-die-Untersuchungser-
Eine Probe wird als représentativ an- | gebnisse-der-erdnungsgemal
gesehen, wenn sie Uber dieselben Ei- | enthommenen-und-verplombten
genschaften wie das zu untersu- Probe-als-akzeptabel-erachtet:
chende Erzeugnis verfigt.
Der Abnehmer erhéalt spatestens
zum Zeitpunkt der Lieferung eine
Bescheinigung, in der bestatigt
wird, dass die représentativen
Analysen durchgefiihrt worden
sind. Der Abnehmer wird peri-
odisch Uber die Ergebnisse die-
ser Analysen informiert.
Repréasentative Der Zweck einer reprasentativen Pro-
Probenahme: bename ist, einen kleinen Teil einer
(Quelle: 1ISO Charge zu entnehmen und dessen
5555: Tierische Eigenschaften so zu bestimmen,
und pflanzliche dass der Teil den Mittelwert der Ei-
Fette und Ole — genschaften der Charge représen-
Probenahme) tiert. Die Probenahme der Charge er-
folgt, indem wiederholt Einzelproben
an unterschiedlichen Positionen der
Charge entnommen werden. Diese
Einzelproben werden zu einer Sam-
melprobe kombiniert, von der durch
Teilung reprasentative Laborproben
vorbereitet werden.

(€938 B International
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2.2.3 HAaufigkeit der Uberwachung

Mindestanforderungen - BA 4

Es ist wichtig, zu betonen, dass die in den nachstehenden Tabellen angegebenen Uber-
wachungshaufigkeiten nicht zur Ersetzung des HACCP-Systems des individuellen Futter-
mittelunternehmens gedacht sind, und dass sie ein Futtermittelunternehmen nicht von der
Pflicht zur Anwendung der HACCP-Grundsétze befreien, worunter die Erstellung eines
adaguaten Kontrollplans. Dieser Kontrollplan muss mindestens die Mindestiiberwa-
chungshaufigkeit enthalten, die in den nachstehenden Tabellen wie folgt angegeben ist.

Klasse

Haufigkeit der
Uberwachung
3

2

3

4

Erzeugnis zur
Verwendung in
Futtermitteln

Erzeugnis zur Ver-
wendung in Futter-
mitteln

Erzeugnis zur
Verwendung in
Futtermitteln

100% Uberwa-
chung mit positi-
ver Freigabe. 4

Eine Analyse
pro Charge

ist 5uR I

Eine reprasenta-
tive Analyse je
2000 Tonnen oder

~
Sbet n'ae.hung
“9“| |;|'|e;;‘|n.e'|n "
chen PCB muss
Auf der Gefah-
renanalyse des
Unternehmens
basieren?

(€938 B International
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Klasse

Grund

Produkte sind

fur Futtermittel

Mindestanforderungen - BA 4

2

&

(max. 1000 Ton-
nen®

5000 Tonnen ® &
(wobei mindestens
einmal jahrlich eine
reprasentative
Analyse durchzu-
fUhren ist)

Das Vorhanden-
sein von Dioxi-
nen und dioxin-
ahnlichen PCB

Das Vorhanden-
sein von Dioxinen
und dioxinahnli-
chen PCB ist un-
wahrscheinlich

Das Vorhanden-
sein von Dioxi-
nen und dioxin-
ahnlichen PCB
ist sehr unwahr-

ist moglich

scheinlich

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

Mit der Verwendung dieses Namens wird gewéhrleistet, dass sich das Erzeugnis mit Si-
cherheit identifizieren lasst und das Uberwachungsverfahren, dem das fragliche Einzelfut-
termittel unterliegt (Klasse 1, 2, 3 oder 4) mit Sicherheit festgelegt werden kann. Sofern
der verwendete Name nicht in der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 gelistet ist, kann aus-
schlieRlich eine Uberwachung gemaR der Produktklasse 1 (verbotene Erzeugnisse) oder
Produktklasse 2 angewandt werden (siehe Tabellen in Abschnitt 2.2.3). Eine Uberwa-
chung der Klasse 3 oder Klasse 4 kann nur flr Erzeugnisse angewandt werden, deren
Name im EU-Katalog der Einzelfuttermittel gelistet ist und fiir die in den Tabellen (Ab-
schnitt 2.2.3) eine Produktklasse 3 oder 4 festgelegt ist.

Beispiel

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

5 Kann nachgewiesen werden, dass eine homogene Sendung die maximale PartiegréRe Ubersteigt und dass
sie in reprasentativer Weise beprobt wurde, werden die Untersuchungsergebnisse der ordnungsgeman ent-

Gilt fiir Hersteller und gegebenenfalls fur Handler:
e eine reprasentative Analyse je 2000 Tonnen fir spezifische Fischdle
e eine reprasentative Analyse je 5000 Tonnen fur spezifische Tierfette (Kat. 3)
wobei mindestens einmal jéhrlich eine reprasentative Analyse durchzufiihren ist. Siehe diesbezuglich die
nachstehenden Tabellen.
Der Abnehmer erhalt spatestens zum Zeitpunkt der Lieferung eine Bescheinigung, in der bestatigt wird, dass
die reprasentativen Analysen durchgefiihrt wurden. Der Kaufer wird periodische tber die Ergebnisse der
Analysen informiert.

(€938 B International
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Zur lllustrierung: Die nachstehende Tabelle enthalt einige Namen und Definitionen, die
im EU-Katalog der Einzelfuttermittel (Verordnung (EU) Nr. 68/2013) enthalten sind:

Num- Bezeichnung Beschreibung

mer

2.20.1 Pflanzliche Ole | Aus Pflanzen gewonnene Ole und Fette (auRer Rizinusol); Er-
und Fette @ zeugnisse kénnen entschleimt, raffiniert und/oder gehartet

sein.

2211 Rohlecithine Erzeugnis, das beim Entschleimen des Rohdls von Olsaaten
und Olfriichten mit Wasser gewonnen wird. Beim Entschleimen
des Rohdls kdnnen Zitronensaure, Phosphorsaure oder Natri-
umhydroxid zugesetzt werden.

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

10.4.6 Fischol Ol von Fischen oder Fischteilen, das zum Wasserentzug zen-
trifugiert wird (gegebenenfalls mit Angaben zur Tierart, z. B.
Lebertran von Dorsch)

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

gehértet

13.6.1 Fettsduren aus Erzeugnis, das bei der Entsduerung von Olen und Fetten
der chemischen | pflanzlichen oder tierischen Ursprungs mit Laugen gewonnen
Raffination ©® und anschlieend angesauert und von der wassrigen Phase

getrennt wird; es enthélt freie Fettsduren, Ole oder Fette und
natirliche Komponenten von Samen, Friichten oder tierischem
Gewebe wie Mono- und Diglyceride, Lecithin und Fasern.

13.6.2 Fettsauren, mit | Durch Veresterung von Glycerin mit Fettsduren entstehende
Glycerin veres- | Glyceride. Kénnen bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung
tert @ enthalten.

13.6.4 Salze von Erzeugnis, das bei der Reaktion von Fettsduren mit minde-
Fettsauren @ stens 4 Kohlenstoffatomen mit den Hydroxiden, Oxiden oder

Salzen von Calcium, Magnesium, Natrium oder Kalium ent-
steht. Kann bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung enthal-
ten.

13.6.5 Fettsauredestil- | Erzeugnis, das bei der Entsduerung von Olen und Fetten
late aus der pflanzlichen oder tierischen Ursprungs durch Destillation ge-
physikalischen | wonnen wird; es enthélt freie Fettsauren, Ole oder Fette und
Raffination natirliche Komponenten von Samen, Friichten oder tierischem

Gewebe wie Mono- und Diglyceride, Sterole und Tocopherole.

13.6.6 Rohe Fettsau- Durch Spaltung von Ol und Fett gewonnenes Erzeugnis. Be-
ren aus der steht aus rohen Fettsduren Ce — Co4, aliphatisch, unverzweigt,
Fettspaltung © monocarbon, gesattigt und ungesattigt. Kann bis zu 50 ppm

Nickel aus der Hydrierung enthalten.

13.6.7 Reine destil- Erzeugnis, das durch Destillation roher Fettsduren aus der
lierte Fettsau- Spaltung von Ol und Fett gewonnen wird und unter Umsténden
ren aus der hydriert ist. Besteht aus reinen destillierten Fettsauren Ce —
Fettspaltung @ | Czs, aliphatisch, unverzweigt, monocarbon, gesattigt und unge-

sattigt. Kann bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung enthal-
ten.
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13.6.8

Soapstock [Sei-
fenstock] @

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

13.6.9

Mono- und
Diglyceride von
mit organischen
Sauren ve-
resterten Fett-
séauren W ©

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

13.6.10

Zuckerester von
Fettsduren @

Ester der Saccharose und Fettsduren

13.6.11

Zuckerglyceride

von Fettsauren
)

Mischungen aus Zuckerestern und Mono- und Diglyceriden
von Fettsauren.

13.8.1

Glycerin, roh

Nebenprodukt aus

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

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

Kann bis zu 0,5 % Methanol und bis zu 4 % MONG (Matter Or-

ganic Non Glycerol) aus Fettsduremethylestern, Fettsau-

reethylestern, freien Fettsauren und Glyceriden enthalten;

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

13.8.2

Glycerine

Erzeugnis aus

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

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

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

Kann bis zu 50 ppm Nickel aus der Hydrierung enthalten.

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

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

(4) Die Bezeichnung ist anzupassen oder zu erganzen durch einen Hinweis auf die Art der Fettsauren.

(5) Die Bezeichnung ist anzupassen oder zu erganzen durch einen Hinweis auf die organische Saure.
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Verfahrenund-Erzeugnisse® | Beschreibung
Pressen-und-Extraktion
RohélFett Qle—wrd—Fette—al:Ls—deFFlFessung#%e- 4 alalalalalal a
Entsehleimung
Klal £ ) 4 414141414\ 4 4
Lagerung
e ekl 1 1 1 1 1 1 48N
Ang_mein—e
e e gewonhene St=eiy Jedes Erzeughis, das E“..'em I
Risse-auiterdenenintabellel | rekt-ausrohen-ode ZHIHGKngGIIIIE'
“el" Olen eﬁsllel I e' ttlen a_usl.eleelelllennl
lung-oder—destihation chemiscnen 2 z 82288 2z
wonnen-werden—es-sei-denn-es-han-
sl_eltsmlnljulm raffinierte-Ole;-aus |a.II|
wnd-Zusatzstoffe
=i I Tarhit n
und-gebrauchte-Bleicherde
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Die Uberwachung muss gemaR der in der nachstehenden Tabelle angegebenen Uberwa-
chungsklasse durchgefuhrt werden:

Wie ist diese
Tabelle zu
lesen?

EU-Lebensmittel

Ein Produzent, der gemaf3 Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr.
852/2004 als Lebensmittelunternehmen in der EU registriert ist.

Sonstige Ein Produzent, der nicht gemaf Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr.
852/2004 als Lebensmittelunternehmen in der EU registriert ist.
Tabelle 1: Produkte® pflanzlichen Ursprungs EU- Sonstige
Lebens-
mittel

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

Fettsauredestillate (13.6.5)

Deodestillate, behandelt 2

Fettsauren aus der chemischen Raffination (13.6.1) 4 210

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

Mono-, Di- und Triglyceride von Fettsauren (13.6.3/13.6.9) 4 21
Rohe Fettsauren aus der Fettspaltung (13.6.6)

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

Zuckerglyceride von Fettsauren (13.6.11)

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

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

(2.20.1)

Rohes Kokosél, sofern als Einzelfuttermittel geliefert (2.20.1) 2 2
Ole und Fette, zuriickgewonnen aus der Lebensmittelindustrie (2.20.2) 2 2
Sonstige Ol- und Fettprodukte au sein Biodieselherstellungsverfahren 2 2

von nicht raffinierten Ausgangserzeugnissen 12

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

duktion

10 Wenn produziert aus Pflanzendl (2.20.1), die Kategorie ist 4.

11 Wenn produziert/abgeleitet aus Fettsauren (13.6.6 oder 13.6.7), die wiederum durch Spaltung von Pflan-
zendl (2.20.1) gewonnen werden, die Kategorie ist 4.

12 |m Rahmen dieses Protokolls ist ein Ausgangserzeugnis das Produkt, aus dem das Ol- oder Fettprodukt
hergestellt oder gewonnen wird.
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Tabelle 2: Produkten tierischen Ursprungs

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

Tierfett aus Landtieren

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

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

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

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

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

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

Fischol, hergestellt aus Blauem Wittling oder Menhaden (10.4.6)

NININ (W

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

Soapstocks (13.6.8) und Fettsauren (13.6.1) aus Fischdl

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

Tabelle 3: Produkte aus der Fettmischung??

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

Eingehende Produkte Siehe Tabelle
1und?2

oder

Ausgehende Mischungen aus Fetten und Olen 2

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

13 Fiir die Definition des Begriffs Fettmischung siehe F0.2 Definitionsverzeichnis.
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2.2.4 Positive Freigabe (,Positive Release®)

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

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

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

Kunden Ubertragen wird.

Nr. | Option Hinweise

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

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

3 Der Hersteller liefert das Erzeugnis (aus nur einer Anlage) an einen | -  Eine Art von Fett-/Olerzeugnis.
Sammeltank (der sich an einem anderen Standort befindet). Dabei - Ein Hersteller/eine Produktionsanlage.
kann es sich um einen Tank handeln, der sich in der eigenen Pro- - Auch nachdem das Erzeugnis von der Produktionsanlage ausgelie-
duktionsstatte befindet, oder um einen Tank eines Drittunterneh- fert wurde, ist der Hersteller noch fiir die erforderliche Uberwachung
mens. verantwortlich. Er muss geeignete KorrekturmafB3nahmen ergreifen,
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Nr. | Option Hinweise
Die Probenahme erfolgt am Sammeltank. Der Sammeltank wird falls die Analyseergebnisse die Grenzwerte fur das Produkt tiber-
ausschlief3lich mit einer einzigen Charge gefullt. schreiten.
Der Tank kann diskontinuierlich beladen werden, z. B. per LKW oder Der Tank muss sich nicht unbedingt in demselben Land wie die Pro-
Schiff, aber die Summe der einzelnen Ladungen, die in den Tank duktionsstatte befinden.
geladen werden, muss der kontinuierlichen Produktion einer einzi- Falls ein Tank eines Drittunternehmens verwendet wird, muss der
gen Anlage entsprechen. Hersteller Uber die vollstandige Kontrolle der operativen Lagerungs-
Das Erzeugnis wird erst aus diesem Tank an den Kunden geliefert, aktivitaten verfiigen oder eine entsprechende Vereinbarung mit dem
wenn die Ergebnisse der Dioxinanalyse bekannt sind. Lagerhalter schlieRen.
Herstellung, Transports und Lagerung missen klar erfasst werden
und die Ein- und Ausgénge missen ganzlich ausgeglichen sein.
Weitere Informationen zu der Probenahme und der Analyse finden
Sie im Abschnitt 2.2.5.
Der Kunde ist in Form eines Analyseberichts tiber die Analyseer-
gebnisse zu informieren.
4a Der Hersteller entnimmt eine reprasentative Probe fiir die Uberpri- Diese Option ist nur verfiigbar, wenn es sich bei dem Erzeugnis,

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

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

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

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

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

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

Auch nachdem das Erzeugnis von der Produktionsanlage ausgelie-
fert wurde, ist der Hersteller noch fiir die erforderliche Uberwachung
verantwortlich. Er muss in der Lage sein, geeignete Korrekturmaf3-
nahmen zu ergreifen, falls die Analyseergebnisse die Grenzwerte
fur das Produkt Uberschreiten.

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

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

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

Der Kunde wird Uber alle zugrunde liegenden Analyseergebnisse
und deren Zusammensetzung (einschlie3lich des Verhaltnisses der
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Nr.

Option

Hinweise

unterschiedlichen Komponenten) informiert, au3er der Hersteller
und der Kunde vereinbaren, dass der Kunde in Form einer Konfor-
mitatserklarung informiert wird.

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

Der Hersteller ist fir die zusatzliche vierteljahrliche Uberwachung
verantwortlich.

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

4b

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

Jeder Hersteller Uberwacht alle Erzeugnisse, die an den Tank des
Drittunternehmens geliefert werden, durch vierteljahrliche Proben-
ahme (als zusatzliche Kontrollmal3nahme vorgeschrieben).

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

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

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

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

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

Falls ein Tank eines Drittunternehmens verwendet wird, muss der
Hersteller Uber die vollstandige Kontrolle der operativen Lagerungs-
aktivitaten verfiigen oder eine entsprechende Vereinbarung mit dem
Lagerhalter schliel3en.

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

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

Der Kunde ist in Form eines Analyseberichts tber die Analyseer-
gebnisse zu informieren.
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Tank (Raffinerie)/

Schiff

Fettsaur
en

(Sauerdle -
“acid oils”)

Fettsaure-
destillate
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1. Positive release (Positive Freigabe) 4
Kunde

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

2. Uberwachung<: Probe entnommen,

Erzeugnis an Kunden :
Freigabe an den

Kunden

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

14 Beispiel 1 bis 4b: Positivfreigabe nicht erforderlich, sofern die Mischung sich zu 100 % aus Fettsauren zusammensetzt.
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Mindestanforderungen - BA 4

. 3. Partei
Schiff 3 Sammeltank
| | Positive g Kunde
Freigabe
(“Positive Re-
lease”)
Zur Lieferung ab Sammelstelle freigegeben, nachdem Ergebnisse bekannt sind.
Erzeugnis wird von einem Standort bezogen.
saure
Ole s Pare
(“acid oils”) [~ Sammeltank
Fettsiure- 42 Chargenprobe » Genehmigter > Kunde
destillate Reprasentative Probe Mischer
D
" 3. Partei TN
. [~ Sammeltank |
4b Uberwachung <
» Genehmigter > unae
Vierteljahrliche Gene gte

Dioxinanalyse Mischer

Positive Freigabe beim Mischer
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2.2.5 Probenahme und Analyse

2.2.5.1 Probenahme

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

In den Tabellen in § 2.2.3 sind die maximalen Chargengré3en angegeben.

Falls nachgewiesen werden kann, dass eine homogene Lieferung gré3er als die (in
den Tabellen angegebene = max. 1000 ton) maximale Chargengréf3e ist und dass eine
reprasentative Probe von ihr entnommen wurde, werden die Ergebnisse der Analyse
der ordnungsgemalf entnommenen und versiegelten Probe als zuldssig angesehen.

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

Die Unterrichtung der zustdndigen Behdrde muss unter Einhaltung der Gesetzes-
vorgaben erfolgen.

2.2.5.2 Sonstige Anforderungen/Bemerkungen

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

e InAnlage6 § 4.3.5 von GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaf-
fung sind auch die Uberwachungsanforderungen an Palmél- und Palmkerndler-
zeugnisse spezifiziert. Sofern zutreffend, missen die Teilnehmer diese Anfor-
derungen ebenfalls erftllen.
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2.3 Protokoll zur Uberwachung von Aflatoxin B1

Das Protokoll zur Uberwachung von Aflatoxin B1 finden Sie hier.

Das Protokoll zur Uberwachung von Aflatoxin B1 wurde als getrenntes Dokumente
im GMP+-Portal veréffentlicht. Dies erfolgte im Zusammenhang mit den regelmaf3i-
gen Anderungen im Protokoll hinsichtlich der Einordnung von Erntelandern in Risi-
koprofile (hohes Risiko, mittelhohes Risiko, geringes Risiko). Durch die Verdoffentli-
chung des Protokolls als getrenntes Dokument wird vermieden, dass nach jeder
Anderung im Protokoll das Fassungsdatum von GMP+ BA4 angepasst werden
muss. Eine regelmaRige Anderung des Fassungsdatums von GMP+ BA4 konnte
bei Teilnehmern zu Verwirrung und/oder Unklarheiten dartber fihren, welche An-
forderungen eigentlich angepasst worden sind.

Das Protokoll zur Uberwachung von Aflatoxin B1 ist als Abschnitt 2.3 von GMP+
BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analysen zu betrachten und hat
einen verbindlichen Charakter.
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2.4 Uberwachung von Aflatoxin B1 in Einzelfuttermitteln (zur Verwendung
in Futtermitteln) far Milchvieh

2.4.1 Einfihrung

In diesem Teil des Protokolls werden Anforderungen an die Probenahme und Ana-
lyse auf Aflatoxin B1 in Einzelfuttermitteln fir Milchvieh beziehungsweise fur die
Herstellung von Mischfutter fir Milchvieh definiert.

2.4.2 Anwendungsbereich und Anwendung

2.4.2.1 Unternehmen

Dieses Protokoll gilt fir GMP+-Mischfutterhersteller und Lieferanten von Alleinfut-
termitteln far Milchvieh.

Hinweis: Ein Unternehmen kann mit einem Futtermittellieferanten vereinbaren,
dass die durch den Lieferanten bereitgestellten Aflatoxin-B1-Testergebnisse ver-
wendet werden.

2.4.2.2 Futtermittelerzeugnisse

Dieses Protokoll gilt fur Einzelfuttermittel fir Milchvieh beziehungsweise fiir die
Herstellung von Mischfuttermitteln fir Milchvieh.

2.4.3 Allgemeine zusatzliche Anforderungen

2.4.4 Haufigkeit der Inspektionen

Das folgende Schema fur die Probenahme und Analyse muss bei der Durchfiih-
rung von Tests auf Aflatoxin B1 in Einzelfuttermitteln fir Milchvieh und fur die Her-
stellung von Mischfutter fir Milchvieh angewendet werden.

Teilnehmer, die die folgenden Einzelfuttermittel als Alleinfuttermittel fir Milchvieh
liefern, missen in Besitz eines Analysezertifikats der genannten (Herkunfts)partie
oder der Testergebnisse auf der Grundlage einer von ihnen selbst durchgefihrten
Probenahme sein.

Teilnehmer, die Mischfutter fiir Milchvieh liefern, miissen bei Einkauf oder Erhalt
der folgenden Einzelfuttermittel in Besitz eines durch den Lieferanten der genann-
ten (Herkunfts)partie ausgestellten Analysezertifikats oder der Testergebnisse auf
der Grundlage einer von ihnen selbst durchgefiihrten Probenahme sein.

Einzelfutter- | Alle Partien miissen untersucht werden, wobei sich die Analyse auf die (Ur-
mittel Klasse | sprungs)partien von héchstens 500 Tonnen beziehen muss
1

Folgendes féllt unter diese Kategorie:

1. Erdnusskuchen und -Extraktionsschrot jeglicher Herkunft

2. Kapokkuchen jeglicher Herkunft

3. Baumwollsaatkuchen und -Extraktionsschrot jeglicher Herkunft

4. Kokosprodukte und Kokosnebenprodukte jeglicher Herkunft

5. Mais und Maisnebenprodukte jeglicher Herkunft aul3er EU, es sei
denn, dass diese gemaR 2.3 analysiert wurden, sowie USA.
Palmkerne und Nebenprodukte von Palmkernen unbekannter Herkunft
7. Saflor-Extraktionsschrot jeglicher Herkunft
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Erlduterung
Wenn Mais und/oder Maisnebenprodukte bereits gemaf den Anforderungen aus

Abschnitt 2.3 analysiert wurden, kénnen die Analyseergebnisse verwendet wer-
den, um die Anforderungen aus Abschnitt 2.4. zu erfillen.

Klasse 2 Alle Partien miissen untersucht werden, wobei sich die Analyse auf

die (Ursprungs)partien von maximal 3000 Tonnen beziehen muss

Folgendes fallt unter diese Kategorie:

1. Palmkerne und Nebenprodukte von Palmkernen jeglicher be-
kannten Herkunft, au3er Indonesien und Malaysia

2. Reisnebenprodukte jeglicher Herkunft

2.4.5 Verfahren zur Probenahme

Der Probenehmer muss reprasentative Proben gemafR den allgemeinen ,GMP+
FSA*-Anforderungen nehmen, die in GMP+ BA13 Mindestanforderungen an die
Probenahme néaher dargelegt werden.

Fur Mais gilt, dass die Probenahme konform der in Verordnung (EG) 152/2009
(einschlieRlich der Anderungen im Sinne von Verordnung (EU) 691/2013) beschrie-
benen Methode zur erfolgen hat, wobei folgende Anforderungen gelten:
e Die Probenahme hat bei der gesamten Partie zu erfolgen. Die Probenahme
bei nur einem Teil der Partie ist im Rahmen dieses Protokolls nicht zulassig.
Sofern eine Partie in der (ebenerdigen) Halle nicht fir die Probenahme zu-
ganglich ist, so ist ein Probenahmeplan zu erstellen und zu dokumentieren,
der den zugénglichen Teil der Partie abdeckt. Bei dem Teil der Partie, bei
dem noch keine Probenahme und Analyse stattgefunden hat, erfolgt die
Probenahme, sobald dies mdglich und ein sicherer Zugang dazu gewahrlei-
stet ist.
o Das Gewicht der Sammelproben hat mindestens 10 kg zu betragen.

2.4.6 Analyseverfahren

Die Proben miissen auf den Aflatoxin-B1-Wert analysiert werden.

Diese Analyse muss von einem Labor durchgefiihrt werden, das dafur kraft des
,GMP+ FSA*“-Moduls anerkannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an
die Beschaffung.

2.4.7 Zuséatzliche KorrekturmafRnahmen im Falle von Abweichungen

Wenn eine Endprobe die Aflatoxin-B1-Grenzwerte Uberschreitet (sieche GMP+ BA1
Spezifische Grenzwerte fur unbedenkliche Futtermittel), werden die betreffenden
Erzeugnisse als nicht konform eingestuft.

In diesem Fall sind die regularen GMP+-Anforderungen fir nicht konforme Erzeug-
nisse einzuhalten. Zu diesen Anforderungen z&ahlen unter anderem die Trennung
von Erzeugnissen, die Inkenntnissetzung der Abnehmer, die Versendung einer
EWS-Meldung an GMP+ International sowie eine Meldung an die Behérden.

2.4.8 Berichterstattung zu den Analyseergebnissen

GMP+-Teilnehmer, die dieses Protokoll anwenden, missen die Ergebnisse der
Analyse in die GMP+ Monitoring database eingeben und sie (anonym) mit der
GMP+ Community teilen.
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3 Probenahme und Analyse bei Mischfuttermitteln

3.1 Protokolle zur Salmonellenbeprobung und -Analyse

Die nachstehenden Protokolle enthalten Anforderungen in Bezug auf die Proben-
ahme und Analyse im Hinblick auf Salmonellen und Enterobacteriaceae in Misch-
futtermitteln fur Geflugel, Schweine, Rinder und sonstige Tierarten.

Alle Daten im Zusammenhang mit diesem Programm werden in der Datenbank fir
unerwunschte Substanzen der GMP+ International gespeichert und sind dort fur
alle Berichterstatter, also die Lieferanten von Einzelfuttermitteln und auch die
Mischfuttermittelhersteller, zuganglich.

Typisierung salmonellenpositiver Proben

Wie beim Antreffen von Salmonellen in Einzelfuttermitteln erfolgt nach dem Antref-
fen von Salmonellen in Mischfuttermitteln auf jeden Fall eine Typisierung (Serotyp
und eventuell Phagentyp). Diesbezlglich gilt das Protokoll in Anlage | zu diesem
Anhang. Die Geflugelfuttermittel, Rinderfuttermittel und Schweinefuttermittel mus-
sen ganzlich typisiert werden.

(€]\UN38 3 International Fassung DE: 1. Januar 2022 42/56



Mindestanforderungen - BA 4

3.2 Protokoll P1: Probenahme und Analyse hinsichtlich Salmonellen und
Enterobacteriaceae in Futtermitteln fur Gefligel

1. Zielgruppe
Hersteller von Gefligelmischfuttermitteln, die zur Lieferung an die Viehwirtschaft
bestimmt sind.

2. Erzeugnisse
Mischfuttermittel fir die Geflligelwirtschaft.

3. Allgemeine ergédnzende Bedingungen.
Wenn ein salmonellenpositives Ergebnis erzielt wird, muss dieses Ergebnis gemal
Anlage | zu diesem Anhang typisiert werden.

4. Haufigkeit der Untersuchung
Hinsichtlich der Futtermittel, die Gefligelhdfen geliefert werden, lassen sich fol-
gende Kategorien unterscheiden:
4.1 Technisch behandelte Gefligelmischfuttermittel
A) die als solche geliefert werden
B) die zusammen mit lose hinzu gemischten Einzelfuttermitteln geliefert
werden
4.2 Nicht technisch behandelte Gefligelmischfuttermittel
4.3 Endproduktkontrolle

Je nach der Situation werden Anforderungen an die Eingangskontrolle, Uberwa-
chung des Herstellungsprozesses und die Uberwachung des Logistikprozesses ge-
stellt. Dabei hangt die Haufigkeit der Untersuchung von den Untersuchungsergeb-
nissen in der Vergangenheit ab.

(€]\UN38 3 International Fassung DE: 1. Januar 2022 43/56



Mindestanforderungen - BA 4

4.1 Technisch behandelte Mischfuttermittel
Geflugelfuttermittel miissen salmonellenfrei abgeliefert werden.

4.1.A. Fur Hersteller technisch behandelter Geflligelfuttermittel (z.B. Pressen,
Ansauern usw.) gelten folgende Anforderungen.

1. Der Mischfutterhersteller weist mit Hilfe eines Entero-Reduktionstests nach,
unter welchen Bedingungen die Entero-Reduktion mindestens einen Faktor
von 1000 hat. Diese Bedingungen sind als Einstellungsparameter bei der
Herstellung von behandeltem Gefllgelfutter zu verwenden. Der Entero-Re-
duktionstest muss mindestens zweimal jahrlich durchgefihrt werden. Der
Mischfutterhersteller muss nachweisen kdnnen, dass diese Einstellungspara-
meter bei der Herstellung des Gefliigelfutters verwendet wurden. Dies gilt
von der Anfangs- bis zur Endphase der Herstellung.

2. Jedes Unternehmen hat eine eigene Verantwortung und legt die fir seine
Unternehmenssituation zutreffenden kritischen Punkte und einen diesbezlg-
lichen Mindestbeprobungsplan fest. Der Beprobungsplan hat ein Fliel3dia-
gramm zu enthalten. Darin sind die kritischen Punkte hinsichtlich der Pro-
zesskontrolle angegeben.

Der Hersteller muss an den hinsichtlich einer méglichen Neukontaminierung
mit Salmonellen kritischen Punkten Prozesskontrollma3nahmen durchfuhren.
Diese Punkte betreffen u.a.

a. Kduhler, Innenseite — an Stellen, an denen sich mdglicherweise Kondens-
stellen befinden.

b. Luftzufuhr des Kihlers — an Stellen, entlang denen die Luft angesaugt
wird.

c. Jeder Punkt in der Produktionslinie nach der Presse, an dem das Erzeug-
nis erneut mit beispielsweise Staub, Enzymen oder Weizen des Erzeug-
nisses kontaminiert werden kann.

d. Obere Innenseite des Fertigproduktsilos.

e. Jeder Punkt nach der Produktionslinie, an der eine Neukontaminierung
erfolgen kann, beispielsweise offene Stellen, Beladung.

f. Transport des Fertigprodukts zum Abnehmer.

An den besagten kritischen Punkten ist eine reprasentative Probenzahl zu
ziehen und zu untersuchen, diesbeziglich gilt eine Mindestprobenzahl von
10 Proben pro Produktionslinie.

3 Hinsichtlich der Beprobung gilt (sofern zutreffend) das Beprobungsprotokoll
im Sinne von Artikel 6 des vorliegenden Protokolls P1. Sofern dies nicht
maoglich sein sollte (beispielsweise Staubstellen, Transportmittel), darf auch
die Tupf- oder Wischmethode verwendet werden, bei der mindestens 200
cm? abgestaubt (getupft 0. gewischt) werden.

4. Die kritischen Punkte sind auf das Vorhandensein von Salmonellen zu unter-
suchen. Die Haufigkeit der Untersuchung hat sich auf 1-mal im Monat zu be-
laufen. Sofern diese Proben fir die Dauer eines halben Jahres negativ sind,
kann die Haufigkeit auf 1-mal in 2 Monaten reduziert werden. Im Falle eines
positiven Ergebnisses miissen wahrend mindestens eines halben Jahres
wieder 1-mal monatlich Analysen vorgenommen werden. Die positiven Pro-
ben missen typisiert werden.

5. Im Falle einer Kontaminierung werden sofort angemessene Korrekturmaf3-
nahmen ergriffen, bis die Grenzwerte nachweislich nicht mehr tberschritten
werden.
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6. Auf Antrag des Gefligelhalters werden ihm die Untersuchungsdaten zu dem
Vorstehenden frei zur Verfigung gestellt.

4.2.B. Fur Hersteller technisch behandelter Geflligelfuttermittel mit lose hinzu ge-
mischten Einzelfuttermitteln gelten auf3er den Anforderungen an technisch
behandelte Geflugelfuttermittel (sie 4.1.A) in Bezug auf lose hinzu ge-
mischte Einzelfuttermittel folgende Anforderungen.

1. Es durfen ausschlief3lich ,salmonellenunkritische® Einzelfuttermittel lose hin-
zugemischt werden. (FUr salmonellenkritische Einzelfuttermittel siehe
GMP+ BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analysen).

2. Jede Kontaminierung, die mdglicherweise bei der Entgegennahme, dem
Transport oder wahrend der Lagerung solcher (= salmonellenunkritischer)
Einzelfuttermittel auftreten kénnte, muss vermieden werden. Die kritischen
Punkte, an denen eine Salmonellenneukontaminierung stattfinden kénnte,
mussen deshalb monatlich kontrolliert werden?®. Diese kritischen Punkte
sind auch im FlieRdiagramm anzugeben (siehe A2). Darin sind mindestens
die Entgegennahme des Einzelfuttermittels, der interne Transport und die
Lagerung (= Logistikprozess) enthalten.

3.  Anden besagten kritischen Punkten ist im Logistikprozess eine reprasenta-
tive Probenzahl zu ziehen und zu untersuchen, diesbeziiglich gilt eine Min-
destprobenzahl von 3 Proben.

4 Die kritischen Punkte sind auf das Vorhandensein von Salmonellen zu un-
tersuchen. Die Haufigkeit der Untersuchung hat sich auf 1-mal im Monat zu
belaufen. Sofern diese Proben fur die Dauer eines halben Jahres negativ
sind, kann die Haufigkeit auf 1-mal in 2 Monaten reduziert werden. Im Falle
eines positiven Ergebnisses miissen wahrend mindestens eines halben
Jahres wieder 1-mal monatlich Analysen vorgenommen werden. Die positi-
ven Proben mussen typisiert werden.

5. Im Falle einer Kontaminierung werden sofort angemessene Korrekturmarf3-
nahmen ergriffen, bis die Grenzwerte nachweislich nicht mehr tiberschritten
werden.

6.  Auf Antrag des Gefliigelhalters werden ihm die Untersuchungsdaten zu dem
Vorstehenden frei zur Verfliigung gestellt.

4.1.C. Fur Unternehmen mit einer Gefllgelfutterproduktion bis 7500 Tonnen pro
Jahr

Ein Unternehmen mit einer kleineren Jahresproduktion (<7500 Tonnen Gefliigelfut-
ter) darf sich fur die Anwendung der Anforderungen aus diesem Abschnitt anstatt
der Anwendung der zutreffenden Anforderungen Uber die Prozesskontrolle aus
4.1.A und 4.1.B entscheiden.

Es ist festgelegt worden, dass ein Unternehmen bei einer Gefliigelfutterjahrespro-
duktion von 7500 Tonnen oder weniger viermal jahrlich (oder je Produktionscharge)
eine Prozesskontrolle durchzufiihren hat, wobei an 5 kritischen Stellen eine Probe
zu entnehmen ist. Jene 5 Proben dirfen anschlieRend zusammengemischt wer-
den, wonach die Mischprobe analysiert wird. Dabei gelten die zutreffenden 1SO-
Vorschriften im Bereich des Zusammenmischens (Pooling) von Proben. Insgesamt
sind ca. 4 Analysen pro Jahr durchzufiihren.

15 Es handelt sich hier neben den unter A2 genannten kritischen Punkten im Herstellungsprozess um
eine Reihe zusétzlicher kritischer Punkte im Logistikprozess.
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Sollte sich daraus ein positives Ergebnis ergeben, missen im Nachhinein erneut 5
Proben separat analysiert werden, um somit die Infizierungsquelle zu orten.

Sollte die Mischprobe negativ sein, kann jene zugleich als Endproduktprobe die-
nen.

4.2 Technisch unbehandelte Mischfuttermittel
Geflugelfuttermittel miissen salmonellenfrei abgeliefert werden.

Hinsichtlich der Eingangskontrolle von Einzelfuttermitteln gelten folgende Anforde-
rungen:

1.  Der Mischfuttermittelhersteller unterscheidet bei der Herstellung technisch

unbehandelter Gefliigelfuttermittel nach folgenden Einzelfuttermitteln:

- salmonellenunkritische Einzelfuttermittel kénnen verarbeitet werden,
ohne dass zu der betreffenden Partie eine Analyse vorhanden ist

- salmonellenkritische Einzelfuttermittel (siehe GMP-Anhang 4, Abschnitt
2.5. Protokoll 4) kdnnen erst verarbeitet werden, sofern sich die betref-
fende Partie nach der Beprobung und Analyse, unter Verantwortung des
Mischfuttermittelherstellers, als salmonellenfrei erweist.

a. Von dem Obigen abweichend dirfen salmonellenkritische Einzelfuttermit-
tel auch verarbeitet werden, ohne dass ein Analyseergebnis zu der be-
treffenden Partie vorliegt, sofern nachgewiesen werden kann, dass das
betreffende Einzelfuttermittel von einem spezifischen Hersteller (= Her-
kunft) stammt und/oder einer spezifischen Behandlung unterzogen wor-
den ist und damit die Norm fur ,salmonellenunkritisch” erfillt. Ehe diese
Ausnahmeklausel in Anspruch genommen werden kann, missen minde-
stens 10 Lieferungen hintereinander salmonellennegativ gewesen sein.

b. AnschlieBend muss aus jeder 5. Partie eine Probe entnommen werden,
welche zu analysieren ist und ein negatives Ergebnis aufzuweisen hat. Ist
das Ergebnis positiv, muss anschlieBend erneut aus jeder Partie eine
Probe entnommen werden, welche analysiert werden muss, bis 10 Liefe-
rungen hintereinander einen salmonellennegativen Befund ergeben ha-
ben.

2. Verfahren zur Probenentnahme bei Einzelfuttermitteln:

a. Die Beprobung bei salmonellenkritischen und salmonellenunkritischen
Einzelfuttermitteln erfolgt in beiden Fallen nach der Methode im Sinne
von Abschnitt 6 des vorliegenden Protokolls P1.

b. Die Beprobung erfolgt unter der Verantwortung des Mischfutterherstel-
lers. (Bemerkung: Die Beprobung kann auch an einem anderen Ort statt-
finden, z.B. bei der Verladung des Einzelfuttermittels)

c. Aus Partien bis 100 Tonnen wird mindestens 1 Probe enthommen, und
aus Partien tber 100 Tonnen werden mindestens 5 Proben gezogen.
Aus letzteren darf fur die Analyse eine Mischprobe angefertigt werden.
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Hinsichtlich der Prozesskontrolle von Gefliigelfuttermitteln gelten folgende Anforde-
rungen:

3. Jedes Unternehmen hat eine eigene Verantwortung und legt die fir seine
Unternehmenssituation (reprasentativen) kritischen Punkte und einen dies-
bezliglichen Mindestbeprobungsplan fest. Der Beprobungsplan hat ein
FlieRdiagramm zu enthalten.

Darin sind die kritischen Punkte hinsichtlich der Prozesskontrolle angegeben.

Die kritischen Punkte im Herstellungsprozess im Hinblick auf die Neukonta-

minierung mit Salmonellen kénnen beispielsweise folgende Aspekte sein:

a. derinterne Transport ab dem Annahmepunkt

b. Jeder Punkt in der Produktionslinie nach der Mihle bzw. dem Mischer,
an dem das Erzeugnis erneut Uber beispielsweise Staub, Enzyme oder
Weizen des Erzeugnisses kontaminiert werden kann.

c. Obere Innenseite des Fertigproduktsilos.

d. Jeder Punkt nach der Produktionslinie, an der eine Neukontaminierung
erfolgen kann, beispielsweise offene Stellen, Beladung.

e. Transport des Fertigprodukts zum Abnehmer.

An den kritischen Punkten im Herstellungsprozess ist eine reprasentative
Probenzahl zu ziehen, welche auf das Vorhandensein von Salmonellen zu
untersuchen ist, diesbeziglich gilt eine Mindestprobenzahl von 5 Proben pro
Produktionslinie.

4 Hinsichtlich der Beprobung gilt (sofern zutreffend) das Beprobungsprotokoll
im Sinne von Artikel 6 des vorliegenden Protokolls P1. Sofern die erforderli-
che Menge an Beprobungsmaterial nicht entnommen werden kann (bei-
spielsweise Staubstellen, Transportmittel), darf auch die Tupf- oder Wisch-
methode verwendet werden, bei der mindestens 200 cm? einer solchen Be-
probung unterzogen werden.

5.  Die Haufigkeit der Untersuchung an diesen kritischen Punkten hat sich auf 1-
mal im Monat zu belaufen. Sofern die diesbeziigliche Analyse fir die Dauer
eines halben Jahres negativ ist, kann die Haufigkeit auf 1-mal in 2 Monaten
reduziert werden. Die kritischen Punkte sind auf das Vorhandensein von Sal-
monellen zu untersuchen. Im Falle eines positiven Ergebnisses missen wah-
rend mindestens eines halben Jahres wieder 1-mal monatlich eine Bepro-
bung und Analysierung vorgenommen werden. Die positiven Proben missen
gemal Anlage 1 typisiert werden.

6. Im Falle einer Kontaminierung werden sofort angemessene Korrekturmarf3-
nahmen ergriffen, bis die Grenzwerte nachweislich nicht mehr tberschritten
werden.

7.  Auf Antrag des Gefllgelhalters stellt der Mischfutterhersteller jenem die Un-
tersuchungsdaten zu dem Vorstehenden frei zur Verfligung.

8.  Ein Unternehmen mit einer kleineren Jahresproduktion (<7500 Tonnen Ge-
fligelfutter) darf sich fur die Anwendung der Anforderungen aus Abschnitt
4.2.C anstatt der Anwendung der zutreffenden Anforderungen tber die Pro-
zesskontrolle aus dem vorliegenden Abschnitt 4.3 entscheiden.
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4.3 Geflugelmischfuttermittel (Enderzeugnisse)

Die Probenentnahme und Analyse der einzelnen Kategorien von Endprodukten
sind mindestens so haufig erforderlich, wie dies im nachstehenden Schema vorge-
geben ist (pro Unternehmenseinheit).

Art des Mischfuttermittels Mindesthaufigkeit der Untersuchung,
umgerechnet auf abzuliefernde Par-
tien von je 24 Tonnen

Spitzenzucht'® 1 von 2 Partien (50%)

Aufzucht fir Vermehrungszucht’ 1 von 5 Partien (20%)

Vermehrungszucht!’ 1 von 10 Partien (10 %)

Masthahnchen 1 von 20 Partien (5%)

Legehennen und Zuchtlegehennen 1 von 20 Partien (5%)

Aufzucht fur Vermehrungszucht Puten 1 von 5 Partien (20%)

Vermehrungszucht Puten 1 von 10 Partien (10 %)

Mastputen 1 von 30 Partien (3 1/3 %)

5. Zusatzliche KorrekturmafRnahmen bei einem salmonellenpositiven Ergebnis

6. Verfahren zur Probenentnahme

Die Proben des Endprodukts fur die Prozesskontrolle auf Basis der Enterobacteriaceae
sind an einer Stelle zu entnehmen, die sich mdglichst kurz vor dem Beladungspunkt des
Schiittgutwagens (beziehungsweise dem Fillen der Sacke) befindet. Das Gewicht der
zu entnehmenden Proben betragt mindestens 60 Gramm. Das ist hinreichend fir eine
Probe und eine Zweitprobe von jeweils 25 Gramm. Die Proben aus Mischfuttermitteln
mussen an einer Stelle aus dem Produktstrom entnommen werden, die sich méglichst
kurz vor dem Beladungspunkt des Schuttgutwagens (beziehungsweise dem Fillen der
Sacke) befindet.

Im Falle einer Prozesskontrolle sollte sich die Probenentnahmestelle mdglichst unmittel-
bar hinter dem kritischen Punkt im Prozess befinden.

7. Analysemethode

Die Analyse Ubernimmt ein zertifiziertes Labor oder ein gleich gestelltes Labor, das
dafur kraft des ,GMP+ FSA“-Moduls anerkannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestan-

forderungen an die Beschaffung. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die
Beschaffung.

8. Meldung der Analyseergebnisse

8.1 Feed Safety Database (FSD)

Die Ergebnisse der Analysen missen mindestens einmal im Monat Uber das dies-
beziiglich von GMP+ International angeordnete Verfahren an die Feed Safety
Database (FSD) tUbermittelt werden.

8.2 Zertifizierungsstelle

Bei der Feststellung von Salmonella enteritidus (S.e.) und Salmonella typhimurium
(S.t.) in einem Mischfuttermittel fir die Eierwirtschaft haben unverziiglich mit der
Zertifizierungsstelle Beratungen in Bezug auf die Wirksamkeit der eher ergriffenen
Malnahmen stattzufinden.

16 Mast- beziehungsweise Eierwirtschaft.

17 Wenn wahrend eines andauernden Zeitraums von 2 Jahren bei der Untersuchung des betreffenden
Futtertyps keine positive Salmonellenprobe mehr gefunden werden konnte, dann darf eine Bepro-
bungshéufigkeit von mindestens 1 von 30 Partien (31/3 %) angewendet werden.
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3.3 Protokoll P2: Probenahme und Analyse hinsichtlich Salmonellen und
Enterobacteriaceae in Mischfuttermitteln zur Verfitterung an Schweine,
Rinder und sonstige Tierarten (ausschliel3lich Gefligel)

1. Zielgruppe
Hersteller anderer Mischfuttermittel als der fiir Gefligel (einschlielich der Herstel-
ler von Mischungen aus feuchten Nebenprodukten).

2. Erzeugnisse
Andere Mischfuttermittel, die nicht zur Verfltterung an Gefligel vorgesehen sind
(einschlieB3lich Mischungen aus feuchten Nebenprodukten).

3. Allgemeine ergénzende Bedingungen
Wenn ein salmonellenpositives Ergebnis erzielt wird, muss dieses Ergebnis gemar
Anlage | typisiert werden.

4. Haufigkeit der Untersuchung

Die Untersuchung der zu differenzierenden Arten von Endprodukten muss gemali
der nachstehend angegebenen Mindesthaufigkeit (pro Betriebseinheit) erfolgen. Im
Einzelnen richtet sich das nach der Behandlung, die das Erzeugnis erfahren hat.

4.1 Salmonellenreduzierende Behandlung
Falls eine salmonellenreduzierende Behandlung erfolgt, muss eine Untersuchung
auf Enterobacteriaceae und/oder Salmonellen durchgefuhrt werden.

4.1.1 Salmonellen

Wenn eine Salmonellenuntersuchung durchgefiihrt wird, sind die folgenden Verfah-
rensanweisungen zu beachten. Aus den Mischfuttermitteln miissen Proben zur Sal-
monellenanalyse enthommen werden. Die folgende Tabelle verdeutlicht die Anzahl
der zu entnehmenden Proben.

Jahresproduktion an Mischfuttermitteln fir andere Anzahl der Proben

Tierarten als Geflligel durch die Betriebseinheit (bei | im Quartal

feuchten Mischungen: Menge an Trockensubstanz)
bis 2000 t 2
bis 4000 t 2
bis 6000 t 3
bis 8000 t 4
bis 10.000 t 5
bis 20.000 t 10
bis 30.000 t 15
bis 40.000 t 20
Uber 40.000 Tonnen 25

4.1.2 Enterobacteriaceae

Wenn eine Untersuchung auf Enterobacteriaceae erfolgt, dann muss diese fir jede

Produktionslinie, in der eine salmonellenreduzierende Behandlung durchgefihrt

wird, in folgender Weise erfolgen:

a. mindestens zweimal jahrlich eine Probenentnahme und Analyse an den Kkriti-
schen Stellen im Produktionsprozess, um den Konzentrationsverlauf an En-
terobacteriaceae zur Priifung des Produktionsvorgangs (thermische Behand-
lung) feststellen zu kdnnen;
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b. pro Quartal werden pro Linie 5 Proben aus dem Endprodukt entnommen und
diese Proben analysiert.

Zudem gilt, dass an allen kritischen Stellen im Produktionsprozess mindestens
zweimal im Jahr eine Probenentnahme und Analyse auf Salmonellen erfolgen
muss.

4.2 Keine salmonellenreduzierende Behandlung
Wenn keine salmonellenreduzierende Behandlung erfolgt, dann ist eine Untersu-
chung gemaf Abschnitt 4.1.1 erforderlich.

4.3 Mischfuttermittel mit einem hohen Feuchtigkeitsgehalt

Als Alternative zur Salmonellenanalyse kann der Teilnehmer auch den pH-Wert
oder die Temperatur untersuchen. Zu diesem Zweck muss der Teilnehmer pro
Quartal mindestens eine Probe pro Erzeugnis nehmen und jene untersuchen.
Wenn der pH-Wert gemessen wird und dem pH-Hochstwert gemaf Anhang 1
(Grenzwerte) entspricht, ist eine Probenahme und Analyse hinsichtlich Salmonellen
nicht erforderlich.

5. Zuséatzliche Korrekturmaflinahmen bei salmonellenpositiven Ergebnis
Wenn eine Probe aus dem Endprodukt als salmonellenpositiv eingestuft wird, muss
an allen kritischen Stellen im Produktionsprozess eine Probenentnahme und Ana-
lyse auf Salmonellen erfolgen.

6. Verfahren zur Probenentnahme

Die Proben aus Mischfuttermitteln missen an einer Stelle aus dem Produktstrom
entnommen werden, die sich mdglichst kurz vor dem Beladungspunkt des Schiitt-
gutwagens (beziehungsweise dem Fillen der Sacke) befindet. Im Falle einer Pro-
zesskontrolle sollte sich die Probenentnahmestelle mdglichst unmittelbar hinter
dem kritischen Punkt im Prozess befinden. Die Proben des Endprodukts fiir die
Prozesskontrolle auf Basis der Enterobacteriaceae sind an einer Stelle zu entneh-
men, die sich moglichst kurz vor dem Beladungspunkt des Schittgutwagens (be-
ziehungsweise dem Fullen der Sacke) befindet. Das Gewicht der zu entnehmenden
Proben betragt mindestens 60 Gramm. Das ist hinreichend fur eine Probe und eine
Zweitprobe von jeweils 25 Gramm.

7. Analysemethode

Die Analyse Gibernimmt ein Labor, das dafur kraft des ,GMP+ FSA*“-Moduls aner-
kannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung. Siehe
GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung.

8. Meldung der Analyseergebnisse

Die Ergebnisse der Analysen missen mindestens einmal im Monat Uber das dies-
bezlglich von GMP+ International angeordnete Verfahren an die Feed Safety
Database (FSD) Ubermittelt werden.
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3.4 Protokoll P4: Probenahme und Analyse bei salmonellenkritischen Ein-
zelfuttermitteln (Rohstoffe)

Einleitung
Auf der Grundlage der Probenahme- und Analysedaten, die im Rahmen der 'Aus-

gangskontrolle' der Hersteller, Importeure oder Entlader der Einzelfuttermittel sowie
der 'Eingangskontrolle' der nach GMP+ zertifizierten Mischfuttermittelhersteller ge-
sammelt worden sind, passt die GMP+ International jedes Jahr die nachstehende
Liste der salmonellenkritischen Einzelfuttermittel an.

Salmonellenkritische Einzelfuttermittel
Zurzeit sind keine Einzelfuttermittel als salmonellenkritische Futtermittel eingestulft.

3.4.1 Protokoll P4a: Probenahme und Analyse bei salmonellenkritischen Einzel-
futtermitteln

1. Zielgruppe
Erzeuger von salmonellenkritischen Einzelfuttermitteln

2. Erzeugnisse

Salmonellenkritische Einzelfuttermittel.

Jahrlich wird anhand des Berichts ,Vorgehen zur Salmonelleniberwachung in der
Futtermittelbranche* festgelegt, welche Einzelfuttermittel salmonellenkritisch sind.

3. Allgemeine ergdnzende Bedingungen

An der Produktionsstatte muss eine Liste ausliegen, der die folgenden Angaben zu
entnehmen sind:

Anzahl der beladenen Lkws

die pro Schiff abgelieferte Menge

welchen Lkws Proben entnommen wurden

die Anzahl der Proben pro Schiff

Datum des Probenversands an das Labor

Ergebnis der Analyse (einschlief3lich der Typisierung bei salmonellenpositivem
Ergebnis).

~0oooTw

Diese Liste wird archiviert und auf Wunsch dem Kontrolleur der Aufsichtsstelle vor-
gelegt.

Wenn ein salmonellenpositives Ergebnis erzielt wird, muss dieses Ergebnis gemali
Anlage | typisiert werden.

4. Haufigkeit der Untersuchung
Fur jede Produktionsstétte wird mindestens eine Probe pro Ablieferungstag bei der
Beladung (ab Fabrik) auf die Gegenwart von Salmonellen untersucht.

5. Zuséatzliche Korrekturmallnahmen

6. Verfahren zur Probenentnahme

Fur jede Produktionsstatte wird bei der Beladung per Achse eine mindestens 25
Gramm schwere Probe aus der ersten Ablieferung am fraglichen Tag entnommen,
danach aus jeder vierten Lkw-Fracht. Wenn es um das Beladen von Schiffen geht,
gilt, dass fur jeweils 500 Tonnen oder einen Teil derselben Menge eine Probe ent-
nommen werden muss.
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Das Probenmaterial wird bei der Beladung mit einer Schaufel aus dem Produkit-
strom entnommen und in sterilen Probenbehaltern verpackt. Der Hersteller ver-
schickt die Proben innerhalb von 2 Arbeitstagen nach deren Enthahme und beauf-
tragt das Labor damit, eine Mischprobe des Materials zu erstellen und diese zu
analysieren.

7. Analysemethode

Die Analyse Ubernimmt ein Labor, das dafir kraft des ,GMP+ FSA“-Moduls aner-
kannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung. Siehe
GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung.

8. Meldung der Analyseergebnisse

Die Ergebnisse der Analysen missen mindestens einmal im Monat Uber das dies-
bezlglich von GMP+ International angeordnete Verfahren an die Feed Safety
Database (FSD) tbermittelt werden. (http://dos.pdv.nl/).

3.4.2 Anforderungen an die Bonus-Malus-Regelung in Bezug auf die Uberwa-
chung salmonellenkritischer Einzelfuttermittel.

Ein Hersteller eines salmonellenkritischen Einzelfuttermittels muss den im vorlie-
genden Protokoll enthaltenen Mindestanforderungen an die Probenahme und Ana-
lyse genligen. Ein Hersteller kann allerdings auf der Grundlage nachweislich guter
Probenahme- und Analyseergebnisse flr eine Senkung der Probenahme- und Ana-
lysehaufigkeit in Betracht kommen. Dafir muss der Hersteller folgende Vorausset-
zungen erfillen:

a. Der Hersteller hat im vorherigen Jahr alle Verpflichtungen im Zusammenhang
mit der Probenahme und Analyse hinsichtlich Salmonellen, die in GMP+ BA4
Mindestanforderungen an Inspektionen und Analyse, Protokoll P4, enthalten
sind, erflllt. Das heif3t, dass er den Anforderungen an die Beprobungs- und
Analysehaufigkeit genligt und die Analyseergebnisse gemal den Anforderun-
gen an die Feed Safety Database (FSD) eingeschickt hat.

b. Die Salmonelleninzidenz des betreffenden Einzelfuttermittels ist in den vorheri-
gen vier Quartalen auf der Grundlage der reguldren Probenahme und Analyse
pro Quartal 3 Prozent niedriger, wobei:

1. sich die Salmonelleninzidenz von 3 Prozent auf eine Endproduktkontrolle ab
Werk bezieht

2. die Salmonelleninzidenz von 3 Prozent alle Salmonellen (alle Serotypen)
betrifft

3. die Salmonelleninzidenz auf der Grundlage der in GMP+ BA4 Mindestanfor-
derungen an Inspektionen und Analyse, Protokoll P4, vorgeschriebenen
Beprobungshaufigkeit ermittelt worden ist.

c. Der Hersteller hat im vorherigen Jahr eine angemessene Prozessliberwachung
durchgefihrt, wobei alle kritischen Punkte im Prozess einsichtig gemacht und
angemessene Lenkungsmafnahmen ergriffen worden sind (gemanr der HACCP
Systematik).
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Sofern der Hersteller die (in Punkt a bis c) gestellten Voraussetzungen erfillt, reicht
dort anstatt der mindestens vorgeschriebenen Probenahme und Analyse die nach-
stehend beschriebene Probenahme- und Analysehaufigkeit aus:

Der Hersteller fuihrt auf der Grundlage des betriebsinternen HACCP-Systems eine
Probenahme- und Analyse hinsichtlich Salmonellen durch.

Dabei wird die Probenahme- und Analysehéaufigkeit Giber die in Kapitel 2 dieses An-
hangs 2 von GMP+ BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analysen dar-
gelegten Systematik anhand folgender Formel festgelegt:

Héaufigkeit = ¥ Produktionsvolumen * 1 *5 *5,
100

Fir eine ndhere Darlegung dieser Formel siehe Anlage 2 zu Anhang 4. In der obi-
gen Formel ist fur die bisherigen Ergebnisse der Faktor 1 und fir die Neukontami-
nierungswahrscheinlichkeit und die Schwere der Faktor 5 gewahlt worden.

Die Formel ist aus einer Standardformel hergeleitet worden, in der das Produkti-
onsjahresvolumen bertcksichtigt worden ist und wobei flr die bisherigen Ergeb-
nisse, die Neukontaminierungswahrscheinlichkeit und die Schwere ein Korrektur-
faktor angewendete werden kann.

a. Sofern die Ursache einer htheren Salmonelleninzidenz als 3 % (von Ender-
zeugnissen) in einem Quartal auf einen Zwischenfall zurtickzufuhren ist, reicht
bei dem Hersteller eine Probenahme und Analyse gemaf Buchstabe a aus. Es
ist von einem Zwischenfall die Rede, sofern die Salmonelleninzidenz von
Enderzeugnissen ab der Feststellung des Zwischenfalls
1. wahrend hdchstens eines Monats (30 Tage) hoher als 3 % ist; und
2. innerhalb von 14 Tagen mehr als ein positives Ergebnis gefunden wird.

b. Innerhalb von zwei einander folgenden Quartalen darf nur 1 Zwischenfall statt-
finden.

c. Sofern sich bei einem Hersteller in zwei einander folgenden Quartalen bei
Enderzeugnissen eine Salmonelleninzidenz von Uber 3 % ergibt (die nicht auf
einen Zwischenfall zuriickzufihren ist), muss der Hersteller seine Zertifizie-
rungsstelle Uber die ergriffenen MafRnahmen informieren.

d. Sofern der Hersteller die Voraussetzungen zu Buchstabe a bis d nicht erfllt,
muss er bei den betreffenden salmonellenkritischen Einzelfuttermitteln wahrend
eines Zeitraums von mindestens 1 Jahr die Probenahme und Analyse hinsicht-
lich Salmonellen gemal3 den Anforderungen in GMP+ BA4 Mindestanforderun-
gen an Inspektionen und Analysen durchftihren.
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4 Sonstige Probenahme und Analyseprotokolle

4.1 Protokoll P7: Probenahme und Analyse hinsichtlich tierischer Proteine :

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

2. Erzeugnisse
Mischfuttermittel einschlieBlich feuchter Mischungen fir Wiederkauer.

3. Allgemeine ergdnzende Bedingungen

4. Haufigkeit der Untersuchung

Im Zusammenhang mit der mikroskopischen Untersuchung auf die Anwesenheit
von Eiweil3en aus dem Gewebe von Saugetieren mussen die folgenden Mengen
an Proben aus dem Futter fur Wiederk&uer entnommen werden.

Inspektionsplan fir jede Produktionsstatte im Zusammenhang mit der BSE-Kon-
trolle

Produktion in Tonnen pro Jahr Proben / Quartal

< 5.000
5.000 < < 10.000
10.000 < < 20.000
20.000 < < 30.000
30.000 < <40.000

> 40.000

WINININ|F |-

5. Zusatzliche Korrekturmaflinahmen bei einer Grenzwertiiberschreitung
Gemal der Futtermittelgesetzgebung.

6. Verfahren zur Probenentnahme

7. Analysemethode

Die Analyse Ubernimmt ein Labor, das dafir kraft des ,GMP+ FSA“-Moduls aner-
kannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung. Siehe
GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung.

8. Meldung der Analyseergebnisse

Die Ergebnisse der Analysen missen mindestens einmal im Monat Uber das dies-
bezlglich von GMP+ International angeordnete Verfahren an die Feed Safety
Database (FSD) Ubermittelt werden. . http://dos.pdv.nl/
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ANLAGE 1: PROTOKOLL ZUR SEROTYPISIERUNG BEI SAL-
MONELLEN

Die Teilnehmer am GMP+ FSA scheme sind verpflichtet, alle salmonellenpositiven
Proben aus Futtermitteln oder Einzelfuttermitteln typisieren zu lassen.

Die Geflugelfuttermittel, Rinderfuttermittel und Schweinefuttermittel missen ganz-
lich typisiert werden. Die Einzelfuttermittel missen auf die Serotypen Enteritidis,
Typhimurium, Infantis, Virchow, Hadar, Java und Agona typisiert werden. Die Sero-
typisierung muss vom RIVM oder von einem Labor vorgenommen werden, das da-
fur kraft des ,GMP+ FSA“-Moduls anerkannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanfor-
derungen an die Beschaffung. Die Kosten fiir die Typisierung gehen zu Lasten des
(Futtermittel-) Unternehmens.

Diese Typisierungen zielen darauf ab, eventuelle Zusammenhange zwischen den
Salmonellentypen in den einzelnen Einzelfuttermitteln, den daraus hergestellten
Mischfuttermitteln und den lebenden Tieren, welche jene Futtermittel zu sich neh-
men, sowie den tierischen Erzeugnissen genauer klaren zu kénnen. Dabei handelt
es sich um ein Hilfsmittel zur Feststellung der moglichen Ursache fiir einen Salmo-
nellenbefall in einer darauf folgenden Stufe der Kette.

Dabei gilt das folgende Verfahren:

a. Neu teilnehmende Unternehmen melden sich einmalig beim RIVM Uber die
Rufnummer +31-(0)30-2742126 an.

b. Daraufhin schickt das RIVM so schnell wie méglich ein Versandmedium mit
Verpackungsmaterial. Dabei handelt es sich um die standardmaRige RIVM-Ver-
packung mit Formblattern in Weil3/Rosa. Diese Formblatter sind gegen die gri-
nen Formblatter des Futtermittelprojekts auszutauschen. Diese Formblatter
werden den neu angemeldeten Unternehmen getrennt vom Verpackungsmate-
rial zugeschickt.

c. Das Verpackungsmaterial und das neue Versandmedium werden nach jeder
Einsendung an den Einsender retourniert. Die griinen Formblatter kdnnen je-
weils Uber die Rufnummer +31-(0)30-2742126 telefonisch beantragt werden.
Die Teilnehmer, die bereits regelméaRig beim RIVM das griine Formblatt ein-
schicken, miussen diese Formblatter auch telefonisch bestellen.

d. Das grine RIVM-Formblatt muss vollstandig ausgeftllt werden und zusammen
mit der identifizierten salmonellenpositiven Kultur an das RIVM eingeschickt
werden. Dieses Formblatt muss die folgenden Angaben enthalten:

1. Name / Adresse / Wohnort des Einsenders

2. Das Unternehmen, in dessen Auftrag die Produktprobe entnommen wurde
(eventuell kodiert)

3. Art des Futtermittels oder des Einzelfuttermittels, aus dem der fragliche
Salmonellenstamm isoliert wurde

4. Herkunfts- bzw. Ursprungsland des Einzelfuttermittels.

Bei der ersten Einsendung muss zudem das verwendete Verfahren zur Isolierung

der Salmonellen einmal beschrieben werden. In der Folge ist dann bei jeder zu-
kunftigen Anderung die jeweils verwendete Technik zu spezifizieren.
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