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Geschichte des Dokuments

REVEIRES Bezieht Implementierun
Datum der Ge- Anderung : pIe 9
) sich auf spatestens am
nehmigung
0.0/01-2015 Dies ist ein neues Dokument. Gesamtes 01.01.2015
Dokument
2.0/11-2015 Die Definition von Heimtieren wurde Par.7.2.1 01.04.2016
geéndert. Die FSP-Liste gilt nicht fur
Futtermittel fir nicht der Lebensmittel-
gewinnung dienende Tiere.
Anforderungen an die Spezifizierung Par. 7.10.2 01.04.2016
des Status des zu beschaffenden Fut-
termittelerzeugnisses oder der zu be-
schaffenden Dienstleistung wurden
geandert.
3.0/04-2017 Verscharfung der Anforderungen an 6.7.1.3 01.07.2018
die Homogenitat. Verweisung auf die
Normen in GMP+ BA2.
Gesamtes
Einige textliche Korrekturen. Dokument
4.0/ 05-2018 Hinzufligung eines Verweises auf 7.7.1 01.07.2019
GMP+ B11 Protocol for GMP+ regist-
ration for laboratories

Redaktioneller Hinweis:

Samtliche Anderungen in dieser Fassung des Dokuments sind hervorgehoben.

Sie kdnnen die

- neuen Textabschnitte bzw.

- alten-Textabsehnitte

wie hier oben angegeben erkennen.

Die Teilnehmer miissen die Anderungen spéatestens bis zum &uRersten Implementie-
rungsdatum einfiihren.
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1 EINFUHRUNG

1.1 Allgemeines

Das GMP+ Feed Certification scheme ist im Jahr 1992 von der niederlandischen
Futtermittelindustrie als Antwort auf diverse mehr oder weniger schwere Zwischen-
falle mit Verunreinigungen in Einzelfuttermitteln initiiert und entwickelt worden. Es
war zunédchst 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 flr
Futtermittelnachhaltigkeit verdéffentlicht. Zu diesem Zweck sind zwei Module entwi-
ckelt worden: GMP+ Feed Safety Assurance (das sich auf die Futtermittelsicherheit
konzentriert) und GMP+ Feed Responsibility Assurance (das auf nachhaltige Fut-
termittel abzielt).

GMP+ Feed Safety Assurance ist ein vollstandiges Modul mit Normen zur Gewahr-
leistung unbedenklicher Futtermittel auf allen Stufen der Futtermittelkette. Die
nachweisliche Gewahrleistung der Futtermittelsicherheit ist in vielen Landern und
Markten eine unabdingliche Voraussetzung fur den Verkauf in der Futtermittelbran-
che, und die Teilnahme am GMP+ FSA Modul kann dafur als ausgezeichnetes In-
strument dienen. Auf der Grundlage der Bediirfnisse aus der Praxis sind diverse
Komponenten in den GMP+-FSA-Normen integriert worden, etwa die Anforderun-
gen an ein feed safety management system* (Sicherheitsmanagementsystem fur
Futtermittel) und an die Anwendung von HACCP-Prinzipien sowie Elemente wie die
Ruckverfolgbarkeit, die Uberwachung, das Programm mit Grundbedingungen, der
Kettenansatz und das Early Warning System.

Mit der Entwicklung des ,GMP+ Feed Responsibility Assurance“-Moduls entspricht
GMP+ International den Bediirfnissen der GMP+-Teilnehmer. Von der Futtermittel-
wirtschaft wird gefordert, dass sie auf verantwortungsvolle Art und Weise arbeitet.
Dies betrifft beispielsweise die Beschaffung von Erzeugnissen wie Soja und Fisch-
mehl, die mit Respekt gegeniber Menschen, Tieren und der Umwelt hergestellt
und vertrieben werden sollen. Zum Nachweis eines nachhaltigen Herstellungspro-
zesses und Handels kann ein Unternehmen eine Zertifizierung fur die GMP+ Feed
Responsibility Assurance beantragen. GMP+ International wird dem Bedurfnis aus
dem Markt mit Hilfe einer unabhangigen Zertifizierung gerecht.

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

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

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

GMP+ Feed Certification scheme

A-Dokumente
emeine Anforderungen an die Teilnahme am GMP+ FC schi

B-Dokumente
Normative Dokumente, Anhdnge und Country Notes.

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

=%
FRA

Assurance

C-Dokumente
Zertifizierungsanforderungen des GMP+ FC scheme

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

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

Das vorliegende Dokument wird als Standard GMP+ B1.2 Herstellung Handel und
Dienstleistungen bezeichnet und gehért zum GMP+ FSA Modul.

1.3 Anwendungsbereich und Anwendung dieses Standards

Dieser Standard definiert die Anforderungen und Bedingungen zum Aufbau eines
.feed safety management system* fir die Sicherung von:

a. Herstellung/Bearbeitung von Futtermitteln

b. Handel mit Futtermitteln

c. Lagerung und Umschlag von Futtermitteln.

Genaue Details finden sich in Anlage 1 von GMP+ C10 Zulassungsvoraussetzun-
gen und -verfahren fur Zertifizierungsstellen.

Siehe GMP+ B4 Transport zu den geltenden Transportanforderungen (insbeson-
dere Kapitel 5 zu zusatzlichen Elementen fir das Programm mit Grundbedingun-
gen sowie Kapitel 7 mit Bedingungen fuir die sichere Ausfilhrung von Transportta-
tigkeiten). Um Kontaminierung durch vorherige Ladungen zu vermeiden, missen in
jedem Fall die Reinigungsanforderungen erfillt werden, die in der International
Database for Transport of Feed (IDTF) festgelegt sind. Siehe GMP+ B4 Transport
und http://www.icrt-idtf.com

In diesem Standard wird in den Anforderungen Uber die Herstellung oder Bearbei-
tung von Futtermitteln in den meisten Fallen das Wort ,Herstellung” verwendet. Ge-
gebenenfalls muss hier ,Bearbeitung“ gelesen werden.

Die Anforderungen beziehen sich auf jede Form physischer Bearbeitungen mit oder
an Futtermitteln.
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Beispiele fur physische Bearbeitungen bei der Herstellung oder Bearbeitung von
Futtermitteln sind: Erfassung, Trocknen, Saubern, Mischen, Produzieren, Verpa-
cken, Lagern, Umschlag.

Die Anforderungen dieses Standards beziehen sich auf alle Unternehmen, unge-
achtet deren Art oder Umfang, deren Tatigkeiten in den Anwendungsbereich dieses
Standards fallen. Es ist vollig unerheblich, ob diese Tatigkeiten auf eigene Rech-
nung oder in Lohnarbeit durchgefiihrt werden.

Alle Teilnehmer missen die unternehmensspezifischen Gefahren in Bezug auf die
Futtermittelsicherheit anhand der HACCP-Prinzipien ermitteln, analysieren und len-
ken. Der vorliegende Standard beschreibt mit gré3tmoéglicher Genauigkeit fir Tatig-
keiten und Futtermittelinhaltsstoffe, die unter den Anwendungsbereich des vorlie-
genden Standards fallen, welche Anforderungen es in Bezug auf die verschiedenen
Risiken und entsprechenden LenkungsmalRnahmen gibt. Ein Teilnehmer kann jene
Lenkungsmafinahmen entweder in ein Programm mit Grundbedingungen aufneh-
men oder als spezifische Malinahmen zur Lenkung eines bestimmten kritischen
Lenkungspunkts durchfiihren. Im vorliegenden Standard werden auch Anforderun-
gen an Inspektionen und Uberpriifungen genannt.

Wenn ein Teilnehmer andere Tatigkeiten mit Futtermitteln ausfihrt, die nicht unter
den Anwendungsbereich dieses Standards fallen, kann es notwendig sein, statt o-
der zusatzlich zu diesem Standard einen anderen GMP+-Standard anzuwenden.

Jeder Teilnehmer ist jederzeit selbst fir die Unbedenklichkeit der Futtermittelin-
haltsstoffe und der damit verbundenen Téatigkeiten sowie fur die Kontrolle der Ein-
haltung der Anforderungen verantwortlich. Diese Tatigkeiten sind vom Teilnehmer
selbst auszuftihren. Durch die Einhaltung der im vorliegenden Standard genannten
Anforderungen und durch eine entsprechende Zertifizierung kann der Teilnehmer
die Unbedenklichkeit und Qualitat seiner Dienstleistungen beziehungsweise seiner
Futtermittelinhaltsstoffe eventuellen Dritten gegentuber nachweisen.

Uber die sich aus diesem Standard ergebenden Verpflichtungen hinaus darf ein
Teilnehmer jedoch nur solche Futtermittel in den Verkehr bringen oder Dienstleis-
tungen im Zusammenhang mit Futtermitteln anbieten, die fur Tiere und (indirekt)
auch fir den Verbraucher tierischer Produkte sicher sind.

Der Teilnehmer darf keine Futtermittelinhaltsstoffe in Verkehr bringen, die die Ge-
sundheit von Mensch und Tier beziehungsweise die Umwelt gefahrden.

1.4 Aufbau des vorliegenden Standards

Dieser Standard ist genauso gegliedert wie der Standard GMP+ B1 Herstellung,
Handel und Dienstleistungen.
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Der Inhalt dieses Standards basiert jedoch grof3tenteils auf zwei allgemein zugang-

lichen Normen:

- ISO 22000:2005 ,Food Safety Management Systems — Requirements for any
organization in het food chain“ (Managementsysteme flr die Lebensmittelsi-
cherheit — Anforderungen an Organisationen in der Lebensmittelkette)

- PAS 222:2011 ,Prerequisite programmes for food safety in the manufacture
of food and feed for animals® (Praventivprogramme fir sichere Lebensmittel
bei der Herstellung von Lebensmitteln und Futtermitteln)

(Hinweis: Wo immer in der ISO 22000 / PAS 222 das Wort ,Lebensmittel*
verwendet wird, ist dieses als ,Futtermittel” zu lesen)

Die Anwendung dieser zwei Normen zur Gewahrleistung der Sicherheit von Futter-
mittelerzeugnissen, Futtermittelherstellung und auf Futtermittel bezogenen Dienst-
leistungen tragt schon grofitenteils zur Erreichung des geforderten ,GMP+ feed sa-
fety assurance“-Niveaus in den zutreffenden Anwendungsbereichen bei. Um je-
doch eine vollstandige Einhaltung aller zutreffenden GMP+-Anforderungen sicher-
zustellen, mussen einige zuséatzliche GMP+-Anforderungen erfillt werden.

Wo immer die GMP+-Anforderungen und die Anforderungen der 1ISO22000 oder
der PAS 222 gleichwertig sind, wird in einem violetten Kasten auf die wichtigsten
zutreffenden Vorschriften von 1ISO 22000 / PAS 222 verwiesen. Dieser Standard
enthalt nur die zusatzlichen Anforderungen fir feed safety assurance, in erster Li-
nie durch Verweis auf GMP+-Anlagen.

GMP+-Anhange (GMP+ BAXxx) sind einzelne GMP+-Dokumente innerhalb des B-
Segments. Wenn in diesem Standard auf einen solchen Anhang verwiesen wird,
gilt dies im Rahmen des betreffenden Standards. Siehe auch 2.

Erlauterung
Einzelne Anforderungen im vorliegenden Standard wurden um eine Erlauterung er-

ganzt. Diese Erlauterung steht in einem separaten blaugriinen Kasten mit der
Uberschrift ,Erlduterung”. Die Erlduterung enthalt keine obligatorischen Anforderun-
gen oder Bedingungen, sondern ist ausschlieBlich als Hilfe zum besseren Ver-
stéandnis der jeweiligen Anforderung gedacht. Der Kasten enthalt auch Informatio-
nen, die fur Auditoren nitzlich sind. Um eine deutliche Unterscheidung zwischen
den Kasten mit den Erlauterungen und den obligatorischen Bedingungen vorzuneh-
men, wird in den Késten das Wort ,miissen” vorzugsweise nicht verwendet. Dies
ist jedoch nicht bei jedem Kasten gelungen. Dies ist jedoch nicht an allen Stellen
gelungen. An Stellen, wo ,muss*, ,ist zu*“ oder ,hat zu“ verwendet wird, ist dies als
Erlauterung zu den gestellten Anforderungen zu lesen.

1.5 Zertifizierung

Die Zertifizierung fur diesen Standard ist mdglich, wenn ein nach ISO 22000 / PAS
222 fur den Anwendungsbereich Futtermittel zertifiziertes Unternehmen nachweist,
dass es die hinsichtlich dieser Norm geltenden Anforderungen erflllt. Die Zertifizie-
rungsanforderungen als solche sind in den GMP+-Standards der C-Serie festge-
legt. Die Zertifizierung fur diese Standards muss durch dieselbe Zertifizierungs-
stelle erfolgen.
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1.6 Ausschluss von Anforderungen

Eine Anforderung kann flr einen Teilnehmer den Status ,nicht zutreffend haben.
Der Teilnehmer kann diese Anforderungen ausschlie3en.

Nattrlich muss er den Ausschluss begriinden und festlegen. Ein solcher Aus-
schluss darf unter keinen Umstanden dazu fuhren, dass der Teilnehmer Futtermit-
tel liefert, die den Anforderungen der Futtermittelsicherheit, wie sie im GMP+ FSA
Modul definiert sind, nicht entsprechen.

Anforderungen dirfen nicht mit der Begriindung ausgeschlossen werden, dass der
Teilnehmer diese fir irrelevant halt, weil z.B. Abnehmer nicht die Erfullung der An-
forderungen fordern, weil die Erfullung dieser Anforderungen nicht gesetzlich vor-
geschrieben ist oder weil das Unternehmen Klein ist.
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2 Ziele des ,feed safety management system*

Die Einfuihrung dieses Standards soll den Aufbau eines Managementsystems be-
zwecken, das die Sicherheit und Qualitat der Futtermittelerzeugnisse und Futtermit-
teldienstleistungen im Sinne des Anwendungsbereichs dieses Standards gewéhr-
leistet.

Dieser Standard ist gemaR der einschlagigen Futtermittelgesetzgebung sowie den
Futtermittelsicherheitsprinzipien und Normen im Bereich von Futtermitteln, die in
der Futtermittelwirtschaft allgemein akzeptiert sind und denen bei der Herstellung
und Lieferung unbedenklicher Futtermittel Rechnung zu tragen ist, konzipiert wor-
den.

Das ,feed safety management system” hat sicherzustellen, dass die einschlagigen
gesetzlichen Vorschriften und branchenspezifischen Anforderungen sowie die ein-
schlagigen gesetzlichen, vorschriftsmaRigen und vertraglichen Regelungen erfullt

werden.

Hinweis:

e In Bezug auf die gesetzlichen Futtermittelvorschriften ist bei der Erstellung des
vorliegenden Standards der Aufnahme der betreffenden Anforderungen aus der
einschlagigen Futtermittelgesetzgebung besondere Aufmerksamkeit gewidmet
worden. Es obliegt jedoch weiterhin der Verantwortung des Teilnehmers, daftr
Sorge zu tragen, dass die betreffende Futtermittelgesetzgebung ganzlich erfillt
wird.

e Erganzend wurde in Bezug auf die Branchenanforderungen in einer Reihe
GMP+-Anhangen (nummeriert als GMP+ BAxx) eine Reihe branchenspezifi-
scher Normen und Anforderungen zur Gewahrleistung unbedenklicher Futter-
mittel festgelegt, deren Erfullung weltweit fir die Herstellung und Lieferung un-
bedenklicher Futtermittel fir erforderlich gehalten wird. Sofern im vorliegenden
Standard auf einen solchen GMP+-Anhang verwiesen wird, so wird von dem
Teilnehmer erwartet, dass dieser sicherstellt, dass das erforderliche ,feed sa-
fety management system® in hinreichendem Mal3e die jeweiligen branchenspe-
zifischen Futtermittelsicherheitsanforderungen erfullt.

e Es kann sich jedoch ergeben, dass sowohl dieser Standard als die Anhénge
nicht samtliche branchenspezifischen Futtermittelsicherheitsanforderungen ab-
decken. Deshalb gilt auch hier, dass es weiterhin der Verantwortung des Teil-
nehmers obliegt, alle zutreffenden Futtermittelsicherheitsanforderungen festzu-
legen und sicherzustellen, dass das ,feed safety management system® in der
Lage ist, deren Erfiilllung zu gewahrleisten.

Die Zertifizierung des ,feed safety management system*“ nach den Anforderungen
des vorliegenden Standards gewahrleistet nicht, dass die rechtlichen oder bran-
chenspezifischen Anforderungen erfillt werden, sondern gilt als Nachweis fir die
Tatsache, dass der Teilnehmer Uber ein wirkungsvolles ,feed safety management
system® zur Umsetzung und Aufrechterhaltung der Erflllung der gesetzlichen Vor-
schriften sowie der branchenspezifischen Futtermittelsicherheitsanforderungen
verfugt. Der Teilnehmer hat auch die zutreffenden Anforderungen, die in den
GMP+-A-Dokumenten genannt werden, zu erfullen.

Diese Dokumente sind auf der Website der GMP+ International verfugbar.
(www.gmpplus.org) .
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3 Begriffe und Definitionen

Siehe GMP+ A2 Definitionen und Abkurzungen.
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4 ,feed safety management system*

4.1 Anforderungen an das ,,feed safety management system*

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen

ISO 22000 | 4.1

PAS 222 -

Der Teilnehmer muss konform den Anforderungen dieses GMP+-Standards ein

.feed safety management system® aufbauen. Der Teilnehmer muss dieses ,feed
safety management system*“ dokumentieren, verwirklichen, aufrechterhalten und
dessen Wirksamkeit standig verbessern.

Der Teilnehmer muss

a. den Anwendungsbereich des ,feed safety management system® ermitteln und
festlegen. Der Anwendungsbereich hat mindestens jene Tatigkeiten in Bezug
auf Futtermittel zu umfassen, fur die der Teilnehmer verantwortlich ist;

1.

Die Verantwortung des Teilnehmers beginnt dort, wo die Verantwortung der
vorherigen Stufe (des Lieferanten) endet, und endet dort, wo die Verantwor-
tung der ndchsten Stufe (des Abnehmers) in der Futtermittelkette anfangt.

Der Teilnehmer hat séamtliche Futtermittel, die er in Verkehr bringt, verarbei-
tet, bearbeitet oder vermarktet zu spezifizieren.

Der Teilnehmer hat samtliche Betriebsstatten und Prozesse bzw. Prozessli-
nien, an denen eine Herstellung, Be- oder Verarbeitung, eine Vermarktung,
Lagerung & Umschlag (an Statten, die gemietet sind und die Eigentum
sind), Befrachtung und Transport von Futtermitteln (sowohl verpackt als un-
verpackt) erfolgt, unter den Anwendungsbereich des ,feed safety manage-
ment system* fallen zu lassen. Das kann bedeuten, dass auch andere
GMP+-Standards gelten (siehe auch GMP+ Al Allgemeines Reglement und
die nachfolgenden Abséatze 4.1.a.6 - 4.1.a.8).

Sofern sich ein Teilnehmer dafiir entscheidet, einen jeglichen Prozess, der
die Produktkonformitat mit den Anforderungen beeinflusst, auszugliedern,
muss sichergestellt werden, dass jene Prozesse ebenfalls die Anforderun-
gen aus diesem GMP+-Standard erfillen. Dabei hat der Teilnehmer min-
destens den Anforderungen aus Abschnitt 7.10 zu entsprechen.

Der Teilnehmer muss aul3erdem auch samtliche sonstigen Téatigkeiten, das
soll heil3en Tatigkeiten, die nicht unter diesen oder andere GMP+-Stan-
dards fallen (kdnnen), beschreiben. Der Teilnehmer muss sicherstellen,
dass jene Tatigkeiten die Sicherheit des Futtermittels nicht beeintrachtigen.

(€108 ) nternational Fassung DE: 25 Juni 2018
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Moglichkeiten zum Ausschluss des Geltungsbereichs des “ feed safety ma-

nagement systems:

1. Samtliche Tatigkeiten, die sich auf Heimtierfuttermittel beziehen, durfen
ausgeschlossen werden, sofern diese in einer Weise getrennt hergestellt,
vermarktet und/oder transportiert werden, dass sie die Sicherheit von Fut-
termitteln, die wohl unter das ,feed safety management system*® fallen, nicht
beeintrachtigen.

2. Einem Teilnehmer, der auch Handelstatigkeiten ausfuhrt, ist es gestattet,
den Teil des Handels mit nicht nach GMP+ zertifizierten Futtermitteln von
dem Anwendungsbereich des ,feed safety management system® auszu-
schlie3en. Jene Bestandteile missen jedoch zur Prifung zur Verfigung
stehen. Der Teilnehmer unterscheidet in seinen Verwaltungsunterlagen
deutlich und nachweislich zwischen den nach GMP+ gesicherten Futtermit-
teln und den nicht nach GMP+ gesicherten Futtermitteln.

GMP+ BA6 Mindestbedingungen fir die Kennzeichnung & Lieferung enthalt
Informationen Uber die speziellen Bedingungen bzgl. des Handels mit und
der Kennzeichnung von Futtermitteln, die nicht GMP+-zertifiziert sind.

Futtermittel, die an Viehhalter geliefert werden, missen immer unter das
GMP+-Zertifikat fallen. Dabei ist es unerheblich ob die jeweiligen Viehhalter
an einem Kettenqualitatsprogramm teilnehmen oder nicht.

3. Transport verpackter Ausgangserzeugnisse fur Futtermittel
Wenn ein Teilnehmer verpackte Ausgangserzeugnisse fur Futtermittel von
einem externen Transporteur transportieren lasst, braucht dieser externe
Transporteur (und/oder Frachthandler) nicht nach GMP+ (0.4.) zertifiziert zu
sein. Die Gefahrenanalyse muss alle eventuellen Gefahren berticksichtigen
und gewahrleisten, dass die Lenkungsmaf3nahmen alle Risiken einer Ver-
unreinigung verhindern. Der Transport verpackter Erzeugnisse muss in ei-
nem sauberen und trockenen Frachtraum erfolgen.

Verplombte Ladeeinheiten

Unter bestimmten Umstanden werden verplombte Ladeeinheiten als ver-
packte Erzeugnisse betrachtet, wodurch ein nicht zertifizierter externer
Transporteur eingesetzt werden kann. Dies ist gestattet, sofern der nicht
zertifizierte Transporteur keinen Einfluss auf die transportierten Ausgangs-
erzeugnisse oder Futtermittelinhaltsstoffe hat. Der Transporteur setzt eine
solche verplombte Ladeeinheit auf ein Fahrgestell und befdrdert die Lade-
einheit zum Kunden. Darlber hinaus gelten hinsichtlich der obigen Rege-
lung folgende Vorschriften:

a) Die Verantwortung fur die Verwaltung der Reinigung und Inspektion der
Ladeeinheit obliegt dem Teilnehmer.

b) Die Ladeeinheit ist unter Verantwortung des Teilnehmers sofort nach
dem Laden zu schlieRen und zu versiegeln. Die Versiegelung darf nur
beim Kunden aufgebrochen werden.

c) Der Transporteur darf keine eigenen Lade- und Entladegerate (Leitun-
gen, Schlduche usw.) verwenden, es sei denn, der Teilnehmer hat dies
mit dem Kunden vereinbart.
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ANMERKUNG: Wenn an einem einzigen Standort mehrere Unternehmer Tatigkei-
ten verrichten, fir die ein GMP+-Standard erstellt wurde, muss jeder von ihnen
Uber ein Zertifikat fur die jeweilige Tatigkeit verfigen. Siehe diesbeziiglich GMP+
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Al Allgemeines Reglement.

4.2 Dokumentation

4.2.1 Allgemeines

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen

ISO 22000

421

PAS 222

4.2.2 Handbuch

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen

ISO 22000

PAS 222

Der Teilnehmer muss ein Handbuch erstellen und aufrechterhalten, das Folgendes

enthalt:

a. den Anwendungsbereich des ,feed safety management system® einschlief3lich
Einzelheiten und einer deutlichen Begriindung fur jegliche Ausschliisse

b. die fur das ,feed safety management system* erstellten dokumentierten Ver-
fahren oder Verweise darauf, die im Rahmen des/der GMP+-Standards min-

destens erforderlich sind

c. eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse des ,feed safety ma-

nagement system*
d. die Struktur der Dokumentation.

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen

ISO 22000

422,77

PAS 222

4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen

ISO 22000

4.2.3

PAS 222

Die Aufbewahrungsfrist fir diese Aufzeichnungen belduft sich auf mindestens drei
Jahre, es sei denn, im Rahmen der Futtermittelgesetzgebung oder anderer Rege-

lungen ist eine langere Aufbewahrungsfrist erforderlich.

(€188 D International
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5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung

ISO 22000 | 5.1
PAS 222 -

5.2 Futtermittelsicherheitspolitik

ISO 22000 |5.2
PAS 222 -

5.3 Planung

5.3.1 Futtermittelsicherheitsziele

ISO 22000 |5.2
PAS 222 -

5.3.2 Planung des ,feed safety management system*

ISO 22000 | 5.3;8.5.2
PAS 222 -

5.4 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation hinsichtlich der Futter-
mittelsicherheit

5.4.1 Verantwortung und Befugnis

ISO 22000 | 5.4
PAS 222 -
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5.4.2 HACCP-Team

ISO 22000 | 7.3.2
PAS 222 -

5.4.3 Beauftragter der obersten Leitung

ISO 22000 | 5.5
PAS 222 -

5.4.4 Bereitstellung von Ressourcen

ISO 22000 |6.1;6.2;6.3;6.4
PAS 222 -

5.4.5 Interne Kommunikation

ISO 22000 |5.6.2
PAS 222 -

5.5 Managementbewertung

5.5.1 Allgemeines

ISO 22000 |5.8.1
PAS 222 -

5.5.2 Eingaben fir die Bewertung

ISO 22000 |5.8.2
PAS 222 -

International Fassung DE: 25 Juni 2018
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5.5.3 Ergebnisse der Bewertung

ISO 22000 |5.8.3
PAS 222 -
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6 Programm mit Grundbedingungen

6.1 Allgemeines

Zutreffende 1SO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.1;7.2;75
PAS 222 Gesamtes Dokument

6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |5.4;5.5;6.2.1;
PAS 222 13; 19

Die Herstellungsabteilung muss von einer Person mit den erforderlichen Qualifikati-
onen geleitet werden.

Im Bedarfsfall muss eine Fachkraft, die Uber die erforderlichen Qualifikationen ver-
fugt, fur die Qualitatslenkung verantwortlich sein.

Es ist ein Organigramm zu erstellen. Au3erdem muss eine Beschreibung der Quali-
fikationen (beispielsweise Zeugnisse, Berufserfahrung) und Zustandigkeiten des
leitenden Personals vorhanden sein, das den mit der Uberpriifung beauftragten Be-
horden zur Verfigung zu stellen ist.

Das Personal muss deutlich schriftlich tGber die Aufgaben, Zustandigkeiten und Be-
fugnisse, vor allem im Falle von Anderungen, informiert werden, um die ge-
wiinschte Futtermittelsicherheit sicherzustellen.

Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass sich sein Personal derart pflegt, dass die
Futtermittelsicherheit gewéhrleistet ist. Wenn sich aus der Risikobewertung ergibt,
dass eine Kontaminierung von Futtermitteln auftreten kann, muss Schutzkleidung

getragen werden.

Es mussen eindeutige Vorschriften fir das Essen, Trinken oder Rauchen in den
Betriebsraumen angewendet werden, um die Verunreinigung von Futtermitteln zu
vermeiden.

6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung

Zutreffende 1SO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
1ISO 22000 |6.2.2
PAS 222 13; 19
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6.3 Infrastruktur

6.3.1 Grundanforderungen

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 6.3;7.2
PAS 222 3;4.1;,4.2

6.3.2 Anforderungen an die Betriebseinrichtung, Betriebsraume, Anlagen und an-
dere Einrichtungen

6.3.2.1 Betriebseinrichtung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 -
PAS 222 4.1;4.2; 10

Die Betriebseinrichtung ist so beschaffen, dass

a. die Moglichkeit, dass Fehler entstehen, mdglichst gering ist, und dass Verun-
reinigung, wechselseitige Kontaminierung und die Beeintrachtigung der Sicher-
heit und Qualitat des Futtermittels im Allgemeinen mdglichst weitgehend ver-
mieden wird

b. keine Verwechslung der unterschiedlichen Erzeugnisse erfolgen kann, die Er-
zeugnisse einfach zu identifizieren sind und die Erzeugnisse nicht falsch ver-
wendet werden kénnen

c. eine strikte und absolute raumliche und organisatorische Trennung von Futter-
mitteln auf der einen Seite und futtermittelfremden Erzeugnissen auf der ande-
ren Seite eingerichtet und angewendet wird.!
Mit dieser Trennung soll verhindert werden, dass eine Vermischung von Futter-
mitteln und solchen Erzeugnissen stattfindet, die ein Risiko fur die Futtermittel-
sicherheit darstellen. Siehe Abschnitt 6.4.4.

6.3.2.2 Betriebsrdume

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 -
PAS 222 4;5;9;10;11; 12; 21

Die Betriebsrdume sind so konzipiert und eingerichtet, dass:

a. R&ume oder Lagereinheiten fur tierfutterfremde Erzeugnisse (Abschnitt 6.3.2.1
c) leicht erkennbar und/oder gekennzeichnet sind; falls notwendig, missen
diese Raume oder Lagereinheiten abgeschlossen werden kénnen, um eine un-
erwiinschte Verunreinigung mit Futtermitteln zu verhindern

1 Zum Beispiel Giille, Brennstoff, Reinigungs- und Desinfektionsmittel, Glas, Pflanzenschutzmittel, Abfall.
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Daruber hinaus gilt in Bezug auf die Lagerraume Folgendes:

a. Futtermittel werden derart gelagert und transportiert, dass sie sich ohne weite-
res identifizieren lassen.

b. Ein gesonderter Bereich des Lagerraums dient zur Lagerung von Vormischun-
gen und Zusatzstoffen.

Wenn der Teilnehmer Erzeugnisse in Silos lagert, muss er Ansatz von Staub und

Kondensbildung mdglichst weitgehend vorbeugen.

a. Der Teilnehmer muss die Freigabe der Silos eindeutig festlegen.

b. Aufzeichnung des Datums der Silo- bzw. Tankleermeldung (min. 1x pro 3 Mo-
nate)?. Sollte dies in der Praxis nicht machbar sein, kann ein Unternehmen in
bestimmten Situationen die Haufigkeit der Siloleermeldung senken. Dies ist zu
begriinden. Das Unternehmen hat sich der Tatsache bewusst zu sein, dass
eine eventuelle Ruckrufaktion in jenem Fall umfangreicher sein wird, da dann
zwischen zwei Siloleermeldungen eine langere Zeitspanne liegt.

Sollte dies in der Praxis nicht machbar sein, kann ein Unternehmen in bestimm-
ten Situationen die Haufigkeit der Siloleermeldung verringern. Hierfir mussen
jedoch Griinde angegeben werden. Das Unternehmen hat sich der Tatsache
bewusst zu sein, dass eine eventuelle Rickrufaktion in jenem Fall umfangrei-
cher sein wird, da dann zwischen zwei Siloleermeldungen eine langere Zeit-
spanne liegt.

6.3.2.3 Anlagen

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 8.3
PAS 222 4.5;5;7

Mischanlagen
Alle Mischanlagen, die zur Herstellung von Futtermitteln verwendet werden, mus-

sen fur die zu mischenden Gewichte oder Volumen ausgelegt sein und sich fur die
Zubereitung homogener Mischungen und Verdiinnungen eignen. Der Teilnehmer
muss die Wirksamkeit der Mischanlagen in Bezug auf die Homogenitat nachwei-
sen. Siehe die Anforderungen in Abschnitt 6.7.1.3.

Wiege- u. Dosierungsgeréte

Fur die Wiege- und Dosieranlagen ist Folgendes deutlich anzugeben und festzule-
gen:

a. die zulassige Mindest- und Hochstwiegebelastung bzw. -dosierungskapazitat
b. die Exaktheit der Wiege- u. Dosieranlagen.

Darlber hinaus muss eine Sicherung vorhanden sein, die so beschaffen ist, dass
der Teilnehmer sicher sein kann, dass die vollstdndige abgewogene und/oder do-
sierte Menge der Komponente auch tatsachlich in die vorgesehene (Futtermittel)
Charge gelangt ist.

2 Fur feuchte Nebenprodukte aus einem Dauerherstellungsprozess gilt, dass das Datum der Siloleer-
meldung aufgezeichnet werden muss. Der Zeitpunkt der Siloleermeldung héngt vom jeweiligen Her-
stellungsprozess ab.
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Wenn der Teilnehmer bei der Herstellung Dosiersilos verwendet, muss beim Fllen
der Silos ein geeignetes Verriegelungssystem verwendet werden.

Trockner u. Trockenanlagen

Bei direkter Trocknung muss der Teilnehmer in Form einer Risikobewertung nach-
weisen, dass am Ende des Trocknungsprozesses ein Futtermittel entsteht, das den
Normen entspricht. Dabei ist besonders auf die Wahl des geeigneten Brennstoffs
zu achten. Es ist zu verhindern, dass unerwiinschte Stoffe (wie Dioxine oder
PAKSs), moglicherweise als Folge des Trocknungsprozesses, das Futtermittel ver-
unreinigen kdénnen.

Messegerate an Produktionseinrichtungen

Anlagen zur Hitzebehandlung, zum Kihlen, zur Tiefkihllagerung und Gefrierung
mussen derart konzipiert sein, dass die erforderlichen Produkttemperaturen ver-
wirklicht werden kdénnen und die Temperatur niedrig gehalten werden kann, um die
Sicherheit und Tauglichkeit des Futtermittels zu gewéhrleisten. Die Zeit und Tem-
peratur missen aufgezeichnet werden.

Sofern erforderlich, missen die Anlagen mit wirksamen Mitteln ausgestattet sein,
um die Luftfeuchtigkeit, Luftstréme und alle weiteren Prozessparameter beherr-
schen und aufzeichnen zu kénnen, welche die Sicherheit und Tauglichkeit der Fut-
termittel beeintrachtigen kénnten.

Lenkung von Uberwachungs- und Messanlagen
Alle Anlagen, die zur Dosierung von beispielsweise Einzelfuttermitteln verwendet
werden, missen mindestens einmal pro Jahr kalibriert werden.

6.3.2.4 Sonstige Einrichtungen

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 -
PAS 222 5; 8.3

6.4 Arbeitsumgebung

6.4.1 Instandhaltung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 7.2
PAS 222 7.3

6.4.2 Reinigung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | -
PAS 222 7;11
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Maschinen, die mit trockenen Futtermitteln in Kontakt kommen, missen nach einer
nassen Reinigung getrocknet werden beziehungsweise wieder trocken sein, wenn
sie erneut verwendet werden.

6.4.3 Ungezieferbekdampfung

Zutreffende 1SO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | -
PAS 222 12

6.4.4 Abfallwirtschaft

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 -
PAS 222 6

6.5 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.9
PAS 222 -

Der Teilnehmer muss mindestens folgende Daten zu allen Erzeugnissen und
Dienstleistungen aufzeichnen:

a. Namens- und Anschriftsdaten von Lieferanten und Abnehmern

b. Datum der (Aus-) Lieferung

c. Artdes Erzeugnisses u. der Dienstleistung

d. Menge des Erzeugnisses

e. gegebenenfalls die Partienummer. Diese kann auch mit einer Chargennum-
mer, Bezugsnummer, Batchnummer oder ahnlichen Nummer angedeutet wer-
den.

Details Uber Transport/Vertrieb (wenn der Teilnehmer fir den Transport verant-
wortlich ist).

-

Der Teilnehmer muss selbst festlegen, ob die Aufzeichnung anderer Daten erfor-
derlich ist.

Aufzubewahrende Proben:

AuBerdem muissen im Hinblick auf die Ruckverfolgbarkeit Proben der Zutaten und
jeder Futtermittelpartie, die hergestellt und in den Handel gebracht werden, oder je-
des einzelnen Teils der Erzeugung (bei kontinuierlicher Herstellung) nach einem
vom Teilnehmer vorher festgelegten Verfahren und entnommen und aufbewahrt
werden. Dies gilt auf jeden Fall, sofern der Teilnehmer ein Futtermittel entgegen-
nimmt und verarbeitet, wodurch jenes Futtermittel anschliel3end in einem anderen
Zustand ausgeliefert wird, als es entgegengenommen worden ist.
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Diese Proben mussen derart versiegelt und mit Etiketten versehen werden, dass
sie sich leicht identifizieren lassen. Sie sind unter Lagerbedingungen aufzubewah-
ren, die anomale Anderungen der Zusammensetzung der Probe oder Veranderun-
gen der Probe ausschlieZen.

Sie mussen fur die zustandigen Behorden wahrend eines Zeitraums verfligbar sein,
der dem Verwendungszweck der Futtermittel, fir den sie in Verkehr gebracht wer-
den, angemessen ist.

Im Falle von Futtermitteln fir Tiere, die nicht fir den menschlichen Verzehr be-
stimmt sind, muss der Teilnehmer nur Proben des hergestellten Futtermittels
(Enderzeugnis) aufbewahren.

Der Teilnehmer darf mit Dritten schriftliche Vereinbarungen tber die Beprobung
und Aufbewahrung von Proben treffen, beispielsweise in Fallen, in denen der Teil-
nehmer nicht der Hersteller oder Empfanger des Erzeugnisses ist.

In GMP+ BA13 Mindestanforderungen zur Beprobung sind Richtlinien zur Proben-
ahme enthalten.

6.6 Fruhwarnsystem und Ruckrufverfahren

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 7.7; 7.10.3;7.10.4
PAS 222 15

Der Teilnehmer verfugt tber ein dokumentiertes Verfahren zur friihzeitigen bzw.
rechtzeitigen Signalisierung und Behandlung von Sachverhalten, die darauf hindeu-
ten, dass die Sicherheit eines Futtermittels die gesetzlichen bzw. die im GMP+ FSA
scheme festgelegten Normen oder die handelsibliche Beschaffenheit nicht erflillt,
und die in den nachsten Stufen in der Kette zu Schaden fiihren kénnen. Aufgrund
dessen werden solche Hinweise beurteilt.

Sofern entdeckt wird, dass ein Futtermittel keine Konformitat aufweist mit:
a. den gesetzlichen Bedingungen in Bezug auf die Sicherheit, oder

b. der handelsiublichen Beschaffenheit, oder

c. den wesentlichen Bedingungen des GMP+ FSA Moduls,

ergreift der Teilnehmer folgende MalRnahmen:
a. sofortige Informierung des Abnehmers
- sofern ein gesetzlicher und/oder in GMP+ BA1 Spezifische Grenzwerte fir
unbedenkliche Futtermittel vorgeschriebener hdchstzulassiger Wert an un-
erwiinschten Substanzen in Futtermitteln Gberschritten wird, sind die Ab-
nehmer innerhalb von 12 Stunden nach der Bestatigung der Kontamina-
tion zu informieren
- im Falle aller anderen festgestellten Abweichungen und UnregelméafRigkei-
ten (keine Beschwerden, siehe GMP+ BA5) aul3erhalb des Einflussbe-
reichs des Teilnehmers, die fir die Abnehmer Konsequenzen haben kén-
nen, mussen die Abnehmer informiert werden, und
b. sofortige (Bewirkung der) Sperrung des Erzeugnisses, und
c. Ruckruf des Futtermittels und Sicherstellung, dass das Futtermittel nicht in die
Futtermittel- und Viehwirtschaft gelangt,
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es sei denn, der Teilnehmer kann den Nachweis erbringen, dass die Abweichung
die Gesundheit von Mensch und Tier nicht beeintrachtigt, wobei die gesetzlichen
Normen nicht Uberschritten werden dirfen.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, GMP+ International und die Zertifizierungsstelle ge-
maf dem Anhang GMP+ BA5 Mindestanforderungen an ein Frihwarnsystem
(EWS) zu informieren. Sofern es sich um einen Zwischenfall handelt, in dessen
Rahmen eine gesetzliche Meldungspflicht besteht, so hat der Teilnehmer die Ab-
weichung auch der zustandigen Behorde in dem Land oder der Region seines Sit-
zes zu melden.

Der Teilnehmer muss fiir die obigen Mal3hahmen ein Rickrufverfahren erstellen.
Nach der Festlegung des Ruckrufverfahrens muss innerhalb von 3 Monaten eine
Ruckruf-Simulation durchgefiihrt werden. Anschlieend muss die Rickruf-Simula-
tion jahrlich wiederholt werden. Die Ergebnisse dieser Ruckruf-Simulation missen
dokumentiert werden.

6.7 Herstellung

6.7.1 Lenkung der Herstellung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7
PAS 222 4;9; 10

6.7.1.1 Trocknung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7
PAS 222

Brennstoffe, die in Kapitel 5 der GMP+ BA3 Mindestanforderungen in Bezug auf
die Negativliste aufgeftihrt sind, dirfen nicht bei direkter Trocknung verwendet wer-
den (= Trocknen, bei dem Verbrennungsgase in direkten Kontakt mit dem Futter-
mittel kommen).

6.7.1.2 Dosierung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 -
PAS 222 9; 10

Vormischungen mit Kokzidiostatika und Histomonostatika und Tierarzneimittel sind
dem Hauptstrom des Mischfutters beizugeben, und zwar mdglichst nahe beim oder
im Mischer, jedoch nach dem Hammermdihlen- u. Mahlverfahren.
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6.7.1.3 Mischung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 -
PAS 222 7

Der Teilnehmer stellt sicher, dass Einzelfuttermittel, Zusatzstoffe und Tierarzneimit-
tel dem Futtermittel mittels einer Mischanlage beigemischt werden. Er stellt sicher,

dass:
a. die FUllhéhe des Mischers zwischen den festgelegten Mindest- und Hochstflll-
werten liegt

b. es eine feste Mindestdauer fur die Mischzeit gibt

c. die Mischphase erst dann beginnt, wenn alle in den Mischer zu dosierenden
Komponenten dosiert sind. Der Teilnehmer muss die gewahlte Mischzeit und
Fullhéhe dokumentieren.

d. die hergestellten Trockenmischungen die Anforderungen an die Homogenitét
im Sinne von GMP+ BA2 Uberwachung von Ruickstanden erfiillen.

Erlduterung
Nach dem Mischen muissen die Zutaten in den Mischungen homogen ge-

mischt bleiben. Die Homogenitéat einer Mischung kann sich &ndern, wenn die
Eigenschaften der derzeitigen Zutaten in der Mischung voneinander abwei-
chen. In diesem Fall haben Unterschiede hinsichtlich der Gro3e oder des Ge-
wichtes der Teilchen in den jeweiligen Zutaten die groRte Bedeutung.

6.7.1.4 Pelletierung, Expansion, Extrusion

Zutreffende 1SO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | -
PAS 222 7

Beim Pelletieren, Expandieren oder Extrudieren sind die Bedingungen auf die Sta-
bilitat der verarbeiteten Zusatzstoffe und Tierarzneimittel abzustimmen, dabei ist
den Verarbeitungsvorgaben des Lieferanten zu genligen.

Wenn der Teilnehmer Futtermittel fir Gefligel produziert, in denen salmonellen-kri-
tische Futtermittel verarbeitet sind, muss ein Verfahren zum Abt6ten von Salmonel-
len angewendet werden (siehe GMP+ BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen

und Analysen fur die erganzenden Anforderungen an die Verwendung salmonellen-
kritischer Einzelfuttermittel).

6.7.1.5 Wechselseitige Kontaminierung

Zutreffende 1SO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 -
PAS 222 7;9
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Auf der Grundlage einer Risikobewertung hat der Teilnehmer Verfahren zur Beherr-
schung wechselseitiger Kontaminierungen einzufiihren, um die Qualitats- und Si-
cherheitsanforderungen erfiillen zu kénnen. Es ist vor allem der Beherrschung (ju-
ristisch) definierter Riickstandswerte von Substanzen Aufmerksamkeit zu widmen.

Fachkenntnisse im Bereich der Verschleppung sind als Bestandteil einer Guten
Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practices) sowie zur Erstellung Verfahren
zur Beherrschung wechselseitiger Kontaminierungen erforderlich.

Zugelassene Methoden zur Messung der Verschleppung sind in GMP+ BA2 Uber-
wachung von Rickstanden dargelegt.

Erlauterung
Das Unternehmen muss uber die Verschleppung innerhalb seiner Produktionsein-

richtungen informiert sein, um feststellen zu kdnnen, ob und wie die wechselseitige
Kontaminierung sich auf die Qualitat und Unbedenklichkeit des hergestellten Fut-
termittels auswirkt.

Infolge einer Verschleppung kann ein Teil des hergestellten Futtermittels in der
nachsten Partie landen, wodurch die Gefahr besteht, dass jene nachste Futtermit-
telpartie nicht mehr die Qualitats- und Sicherheitsanforderungen erfillt.

Dies gilt vor allem, sofern gesetzlich oder nach anderen Vorschriften Rickstands-
hdchstwerte festgelegt sind.

Der Einfiihrung von Verfahren zur Beherrschung von Riickstanden von Zusatzstof-
fen in Futtermitteln und Tierarzneimitteln ist besondere Aufmerksamkeit zu widmen.

Die in GMP+ BA2 Beherrschung von Rickstanden festgelegten Riickstandshdchst-
werte und spezifischen Anforderungen missen eingehalten werden. Die Rick-
standshochstwerte von Zusatzstoffen in Futtermitteln und Tierarzneimitteln, die in
jenem Anhang festgelegt sind, dirfen nicht Gberschritten werden. Aul3erdem hat
der Teilnehmer zu gewabhrleisten, dass alle Lenkungsmaf3nahmen validiert sind
und dass deren Wirksamkeit regelmafig tberprift wird.

Auf jeden Fall muss die Verschleppung fir Produktions- und Férderstral3en einer
Anlage bekannt sein, in der (Futtermittel mit) Kokzidiostatika und Histomonostatika
oder Tierarzneimittel(n) verarbeitet, produziert und/oder beférdert werden.

Der Teilnehmer muss die Produktionsreihenfolge, die fiir die Produktions- und For-
derstralen angewandt wird, aufzeichnen.

Hinweis: Die Produktionsreihenfolge bezieht sich auf den gesamten Herstellungs-
prozess ab der Entgegennahme der Ausgangserzeugnisse bis zur Lieferung des
Futtermittels und ist vor allem fur haufig verwendete Beforderungsstrecken und La-
gerbunker und Silos wichtig.

6.7.1.6 Ruckstrome

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 -
PAS 222 14
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7 Prozesslenkung

7.1 Planung der Verwirklichung eines sicheren Futtermittels

Zutreffende 1SO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.1;7.3.1;7.6.1
PAS 222 -

7.2 Anforderungen an das Futtermittel

7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Futtermittel

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |5.6.1;7.3.3; 7.3.4;
PAS 222 -

Die im ,GMP+ FSA“-Modul festgelegten Anforderungen (siehe GMP+ BA1 Spezifi-
sche Grenzwerte fur unbedenkliche Futtermittel und die GMP+ BA3 Mindestanfor-
derungen in Bezug auf die Negativliste) miissen erfiillt sein.

Sofern ein Teilnehmer ein Einzelfuttermittel herstellt

a. von dem keine Risikobewertung in der Feed Support Products (FSP) der
GMP+ International enthalten ist, oder

b. das in einer Weise hergestellt wird, welche nicht mit einer bereits aufgenom-
menen Risikobewertung des Einzelfuttermittels korrespondiert,

muss der Teilnehmer sicherstellen, dass eine Risikobewertung in die besagte Da-
tenbank aufgenommen wird. Dies gilt nicht fur Einzelfuttermittel, die ausschlieBlich
in Futtermitteln fur nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verarbeitet
werden.

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf das Futtermittel

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 7.3.3;7.3.4
PAS 222 -

7.2.3 Beschreibung des Futtermittels auf der Grundlage von Anforderungen (Pro-
duktdatenblatt - Spezifikationen)

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.3.3;7.3.4;5.6.1
PAS 222 17
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7.2.4 Kommunikation mit dem Abnehmer

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |5.6.1
PAS 222 -

7.3 Prozessinformationen

Zutreffende 1SO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 7.3.5;7.7
PAS 222 -

7.3.1 FlieRdiagramme

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.3.5.1
PAS 222 -

7.3.2 Ubersichtsplan der Organisation

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 7.3.5.1
PAS 222 -

7.4 Gefahrenanalyse

7.4.1 Identifizierung der Gefahren

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.4.1;7.4.2
PAS 222 -

Das HACCP-Team muss alle potentiellen Gefahren, die sich negativ auf die Futter-
mittelsicherheit auswirken kénnen, identifizieren und festlegen. Die Identifizierung
der Gefahren stitzt sich auf der generischen Risikobewertung in der Feed Support
Products (FSP) (sofern zutreffend).
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7.4.2 Risikoabschatzung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.4.3
PAS 222 -

7.5 Feststellung kritischer Lenkungspunkte (CCPs)

7.5.1 Feststellung von LenkungsmafRnahmen

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.4.4
PAS 222 -

7.5.2 Feststellung kritischer Lenkungspunkte (CCPs)

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.6.2
PAS 222 -

7.6 Grenzwerte

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 7.6.3
PAS 222 -

Die Futtermittelgrenzwerte (GMP+ BAL Spezifische Grenzwerte fir unbedenkliche
Futtermittel) und die Rickstandshochstwerte (GMP+ BA2 Uberwachung von
Ruckstanden) missen eingehalten werden.

7.7 Uberwachung und Messung

7.7.1 Uberwachungsplan

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.6.4
PAS 222 -
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Der Uberwachungsplan muss mindestens die in diesem GMP+ FSA Modul festge-
legten Anforderungen in Bezug auf Inspektionen erfullen (GMP+ BA4 Mindestan-
forderungen an Inspektionen und Analysen).

Sofern die Messung und die Uberwachung mit Hilfe einer Analyse erfolgt, stellt der
GMP+-Teilnehmer sicher, dass diese von einem Labor durchgefuihrt wird, das dafir
kraft des ,GMP+ FSA“-Moduls anerkannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanfor-
derungen an die Beschaffung.

7.7.2 Uberwachungsplan (erganzend fiir die Verarbeitung von Zusatzstoffen und
Tierarzneimitteln

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.6.4
PAS 222 7;9

Der Teilnehmer muss das implementierte System zur Rickstandsiiberwachung va-
lidieren und dessen andauernde Wirksamkeit nach der Implementierung periodisch
kontrollieren.

7.8 Korrekturen

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 7.6.5;7.10.1;7.10.2
PAS 222 -

7.9 Validierung des HACCP-Plans

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 7.8;8.2
PAS 222 -

7.10 Beschaffung

7.10.1 Beschaffungsprozess

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | -
PAS 222 8; 18
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Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass die beschafften Futtermittel und Dienst-
leistungen die festgelegten Beschaffungsanforderungen erfillen. Dies ist in einem
dokumentieren Verfahren festgelegt worden.

Die Weise der auf den Lieferanten und das beschaffte Erzeugnis angewandten
Uberwachung muss vom Einfluss des beschafften Erzeugnisses auf die nachfol-
gende Produktion oder auf das herzustellende Futtermittel (Enderzeugnis) abhan-
gen.

Der Teilnehmer muss Lieferanten beurteilen und jene Lieferanten auswahlen, die
ein Erzeugnis liefern kénnen, das den Anforderungen des Teilnehmers entspricht.

In Bezug auf das Obige werden mindestens folgende Bedingungen erfllt:

a. Der Teilnehmer beschafft Erzeugnisse oder Dienstleistungen, fur die ein
GMP+-Standard gilt, ausschlie3lich bei Lieferanten, deren betreffenden Er-
zeugnisse oder Dienstleistungen im Augenblick der Lieferung bzw. Erbringung
GMP+-zertifiziert sind.

b. Von den Bestimmungen zu Buchstabe a. abweichend darf der Teilnehmer
auch Erzeugnisse oder Dienstleistungen von Lieferanten abnehmen, die auf
der Grundlage eines im GMP+ FSA Modul zugelassenen Standards zertifiziert
sind.

c. Von den Bestimmungen zu Buchstabe a. abweichend dirfen bestimmte Er-
zeugnisse und Dienstleistungen ohne eines der oben erwahnten Zertifikate be-
schafft werden. Daflir sind getrennte Bedingungen festgelegt worden.

GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung sind Einzelheiten zu den
obigen Méglichkeiten zu entnehmen.

Vor der Beschaffung anderer Erzeugnisse (als Futtermittel) oder anderer Dienst-
leistungen® (als Lagerung und Umschlag, Transport oder Labortatigkeiten) muss
der Teilnehmer selbst eine sich auf den HACCP-Grundséatzen stitzende Risikobe-
wertung durchfihren. Auf der Grundlage dieser Risikobewertung und der Art der
Gewaéhrleistung unbedenklicher Futtermittel beim Lieferanten fuhrt der Teilnehmer
eine Lieferantenauswahl durch und stimmt seine (Eingangs-) Kontrollen darauf ab.

Von jedem Typ zu beschaffender oder entgegenzunehmender Einzelfuttermittel
muss in der Feed Support Products (FSP) eine Risikobewertung aufgenommen
worden sein. Wenn es sich um ein Einzelfuttermittel handelt, zu dem in der Feed
Support Products (FSP) keine Risikobewertung enthalten ist, muss der Teilnehmer
die GMP+ International zunachst eine Risikobewertung zur Verfiigung stellen, da-
mit diese in der besagten Datenbank aufgenommen werden kann. Erst nach der
Aufnahme in der Datenbank ist die Beschaffung oder Entgegennahme des Einzel-
futtermittels gestattet.

3 Erzeugnisse oder Dienstleistungen, fur die kein GMP*-Standard gilt (gelten kann), da dafiir z.B. kein GMP+-Stan-
dard festgelegt worden ist.
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7.10.2 Beschaffungsangaben

ISO 22000 | -
PAS 222 8.1

Beschaffungsangaben missen das zu beschaffende Erzeugnis oder die zu be-
schaffende Dienstleistung beschreiben.
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Soweit angemessen enthalten diese:

a. den erforderlichen Status des Erzeugnisses oder der Dienstleistung. Sofern
der Teilnehmer ein gesichertes Erzeugnis oder eine gesicherte Dienstleistung
beziehen mochte (nach GMP+ oder gleichwertig gesichert), so ist es seine
Verantwortung seinen Lieferanten dartber auf eine nachweisliche Art und
Weise zu informieren.

Dieses gilt selbstverstandlich nicht, sofern ein zugelassenes Torwachterproto-
koll fir die Beschaffung Anwendung findet. Siehe diesbezlglich auch GMP+
BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung.

7.10.3 Priufung bei der Entgegennahme

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | -
PAS 222 8.3

Der Teilnehmer muss auch prifen, ob der Transport die gestellten Anforderungen
erflllt (mindestens Kontrolle auf GMP+-Zertifizierung des Transporteurs, Erfillung
der Anforderungen hinsichtlich der Befrachtungsreihenfolge, vorherigen Frachten
und Durchfiihrung erforderlicher Reinigungsverfahren). Wenn die Inspektion ein po-
sitives Ergebnis erbringt, ist der fragliche Frachtraum fur den Transport von Futter-
mittel zugelassen.

Diese Inspektion wird von einem Ladungsinspektor vorgenommen. Die Details zur
Position des Ladungsinspektors sind in das ,feed safety management system* des
Teilnehmers aufgenommen.

Diese Rolle wird von einem Mitarbeiter Ubernommen, der aufgrund von Schulungen
und Erfahrung tGiber das entsprechende Wissen und die Fahigkeiten verfugt, um ei-
nen Frachtraum im Hinblick darauf zu inspizieren, ob er sich fir die Beladung mit
Futtermittel eignet.

FRI-Berichte aller entgegengenommenen Seeschifffahrtstransporte, Kiisten- und
Binnenschifffahrtstransporte und Schienentransporte miissen verfigbar oder an-
forderbar sein.

Der Teilnehmer achtet darauf, dass Tierarzneimittel entsprechend den geltenden
gesetzlichen Vorschriften entgegengenommen und verarbeitet werden.

7.11 Herstellung

7.11.1 Eigentum des Abnehmers

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |7.2
PAS 222 -

Der Teilnehmer muss sorgfaltig mit Eigentum des Abnehmers umgehen, solange
es sich im Lenkungsbereich des Teilnehmers befindet oder von ihm gebraucht
wird.
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Der Teilnehmer muss das ihm zum Gebrauch oder zur Einbeziehung in das Er-
zeugnis Uberlassene Eigentum des Abnehmers festlegen, verifizieren, schiitzen
und aufbewahren. Falle von verloren gegangenem, beschadigtem oder anderweitig
fur unbrauchbar befundenem Eigentum des Abnehmers missen dem Abnehmer
mitgeteilt und Aufzeichnungen dariiber gefuhrt werden (siehe Abschnitt 4.2.4).

Der Teilnehmer muss das Eigentum des Abnehmers wahrend des gesamten Pro-
zesses in derselbe Weise lenken, behandeln, bewerten und sichern (geman den
Anforderungen und Bedingungen in diesem GMP+-Standard) wie die Erzeugnisse,
die sich beim Teilnehmer im Eigentum befinden.

7.11.2 Produkterhaltung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen

ISO 22000

7.2

PAS 222

8.3; 16

7.11.3 Etikettering und Auslieferung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen

ISO 22000

PAS 222

16; 20

Zusatzliche Kennzeichnungsbedingungen finden sich unter GMP+ BA6 Kennzeich-
nung & Lieferung.

Wenn der Teilnehmer fir den Transport verantwortlich ist, muss er dem Transpor-
teur Informationen Uber die Produkte und die speziellen Produkteigenschaften —

inkl. der (chemischen) Zusammensetzung — zur Verfligung, damit dieser das rich-
tige Reinigungssystem bestimmen kann.
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8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |8.1
PAS 222 -

8.2 Internes Audit

Zutreffende 1SO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |8.4.1
PAS 222 -

Jahrlich (d.h. in einem Abstand von mindestens 1-mal pro 12 Monaten) muss ein
Auditprogramm geplant und verwirklicht werden.

8.3 Verifizierung des ,feed safety management system*

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |8.4.2;8.4.3
PAS 222 -

Verifizierung mit einer Mindesthaufigkeit von 1x in 12 Monaten.

8.4 Verbesserung

8.4.1 Standige Verbesserung

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 |8.5.1
PAS 222 -

8.4.2 KorrekturmaRnahmen

Zutreffende 1SO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 7.10.2
PAS 222 -
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8.4.3 Vorbeugungsmalinahmen

Zutreffende ISO 22000- bzw. PAS 222-Anforderungen
ISO 22000 | 5.7;7.2
PAS 222

Der Teilnehmer muss Malinahmen zur Beseitigung der Ursachen méglicher kinfti-
ger Fehler festlegen, um deren erneutes Auftreten zu verhindern. Vorbeugungs-
maflnahmen missen den Auswirkungen der méglichen kiinftigen Probleme ange-
messen sein.

Ein dokumentiertes Verfahren muss eingefthrt werden, um Anforderungen festzu-

legen flr:

a. Ermittlung der potentiellen Fehler und ihrer Ursachen

b. Beurteilung des Handlungsbedarfs, um Fehler zu verhindern

c. Ermittlung und Verwirklichung der erforderlichen Malinahmen

d. Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen Mal3nahmen (siehe Abschnitt
4.2.4), und

e. Bewertung der ergriffenen Vorbeugungsmafinahmen.
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