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Revisionsnr. / Andring Vedr. Dato for endelig
Dato for implementering
godkendelse
5.0/10-2021 Kravene til fritagelse af aktiviteter, 4.1 01.01.2023
processer, produkter eller tienesteydelser 6.8
fra GMP+ certificering er blevet sendret
Listen med oplysninger, der skal 6.5 01.01.2023

registreres, er blevet udvidet som fglge af
opdateringen af GMP+ BA2 Kontrol af
restkoncentrationer og homogenitet af
kritiske fodertilssetningsstoffer og
veterineerlaagemidler

Kravene til blanding og homogenitet er 6.7.1.3 01.01.2023
blevet eendret som fglge af opdateringen af
GMP+ BA2 Kontrol af restkoncentrationer
og homogenitet af kritiske
fodertilseetningsstoffer og
veteringerlaegemidler

Kravene til forebyggelse af 6.7.1.5 01.01.2023
(kryds-)kontaminering er blevet sendret
som falge af opdateringen af GMP+ BA2
Kontrol af restkoncentrationer og
homogenitet af kritiske
fodertilseetningsstoffer og
veterinaerlaeegemidler

Redaktionel bemeerkning:

Alle &ndringer i denne udgave af dokumentet er gjort synlige. Ny og gammel tekst er angivet som
falger:

- Ny tekst

- Gammeltekst

Deltageren skal implementere sendringerne senest pr. den dato, der er angivet for endelig
implementering.
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1 INTRODUKTION

1.1 Generelt

GMP+ Feed Certification scheme blev udviklet og iveerksat i 1992 af den hollandske
foderindustri som svar pa forskellige mere eller mindre alvorlige tilfeelde af forurening af
fodermidler. Selvom den startede med at veere en national ordning, har den nu udviklet
sig til en international ordning, som administreres af GMP+ International i samarbejde
med forskellige internationale interessenter.

Skant GMP+ Feed Certification scheme blev skabt ud fra et perspektiv om
fodersikkerhed, blev den fgrste standard omhandlende foderansvarlighed dog udgivet i
2013. Til dette formal blev der udviklet to moduler: GMP+ Feed Safety Assurance
(indeholdende krav til fodersikkerhed) og GMP+ Feed Responsibility Assurance
(indeholdende krav til foderansvarlighed).

GMP+ Feed Safety Assurance er et komplet modul med standarder, som skal sikre
fodersikkerheden i alle led af foderkaeden. Paviselig sikring af fodersikkerheden giver i
mange lande og pa mange markeder "licens til at saelge”, og deltagelse i GMP+ FSA
module kan pa en fortrinlig made ggre dette nemmere. Pa grundlag af behovene i
praksis er mange komponenter blevet integreret i GMP+ FSA standarderne sasom krav
om et feed safety management system (system til styring af fodersikkerheden),
anvendelsen af HACCP-principper, sporbarhed, kontrol, forudsaetningsprogrammer,
fokus pa foderkaeden og Early Warning System.

Med udviklingen af GMP+ Feed Responsibility Assurance module reagerer GMP+
International pa anmodninger fra GMP+ deltagerne. Fodersektoren konfronteres med
anmodninger om at arbejde mere ansvarligt. Dette omfatter f.eks. indkgb af soja og
fiskemel, der produceres og afsaettes med respekt for mennesker, dyr og miljg. En
virksomhed kan blive certificeret i henhold til GMP+ Feed Responsibility Assurance og
pa den made vise, at virksomheden producerer og afsaetter sine varer pa en ansvarlig
made. GMP+ International gar det nemmere via uafhaengig certificering at opfylde
markedets krav.

Sammen med GMP+ partnerne stiller GMP+ International pa en gennemsigtig made
klare krav i Feed Certification scheme. Certificeringsorganer kan uafhaengigt
gennemfgre GMP+ certificering.

GMP+ International stgtter GMP+ deltagerne med brugbare og praktiske oplysninger i
form af en reekke vejledende dokumenter, databaser, nyhedsbreve, Svar&Spgrgsmal-
lister og seminarer.

1.2 Strukturen i GMP+ Feed Certification scheme

Dokumenterne i GMP+ Feed Certification scheme er underopdelt i en raekke serier. Den
naeste side viser et skematisk overblik over indholdet i GMP+ Feed Certification
scheme:
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GMP+ Feed Certification Scheme

A - documents
Generelle krav til deltagelse i GMP+ FC scheme

B — documents
Normgivende dokumenter, bilag og landenotater

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

@
@
C - documents
Certificeringskrav til GMP+ FC scheme
D — documents
r, som skal hjaelpe virksomheder med at implementere G

Alle disse dokumenter findes pd GMP+ Internationals websted (www.gmpplus.org).

Dette dokument kaldes GMP+ B1 Produktion, handel og tjenesteydelser og er en del af
GMP+ FSA module.

1.3 Standardens anvendelsesomrader

Denne standard indeholder de betingelser og krav, der skal geelde i forbindelse med
oprettelsen af et system til styring af fodersikkerheden (feed safety management
system), hvad angar:

a. produktion/forarbejdning af foder

b. handel med foder

c. oplagring og/eller omladning af foder

| kravene i denne standard anvendes ordet 'produktion’ oftest for produktion eller
forarbejdning af foder. | nogle tilfeelde kan dette betyde ‘forarbejdning’. Kravene
vedrgrer alle former for fysisk pavirkning af eller pa foderet. Eksempler pa fysiske
pavirkninger under produktionen eller forarbejdningen er: afhentning, tarring, rengaring,
blanding, indpakning, opbevaring og omladning.

Kravene i denne standard geelder for organisationer, uanset type og stagrrelse, som
udfarer aktiviteter, der deekkes af denne standards anvendelsesomrade. Det er ikke
vigtigt, om virksomheden udfarer disse aktiviteter for egen regning eller som
undervognmand ("serviceleverandar”).

Hver deltager skal fastleegge virksomhedsrelaterede risici i forbindelse med
fodersikkerheden og analysere og kontrollere disse ved at anvende HACCP-
principperne. Denne standard beskriver sa praecist som muligt aktiviteter eller foder,
som er omfattet af anvendelsesomradet for denne standard, hvilke krav der stilles med
hensyn til de forskellige risici, og hvilke tilknyttede kontrolforanstaltninger der er.
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En deltager kan ggre disse kontrolforanstaltninger til en del af et forudsaetningsprogram
eller kan implementere dem som specifikke foranstaltninger til at kontrollere et bestemt
kritisk kontrolpunkt. Denne standard indeholder ogsa krav til inspektioner og
auditeringer.

Hvis en deltager foretager aktiviteter med foder, som er uden for denne standards
anvendelsesomrade, kan det veere ngdvendigt at bruge en anden GMP+ standard i
stedet for eller som supplement til denne standard.

For ngjagtige detaljer henvises til GMP+ C10 Godkendelseskrav og -procedure for
certificeringsorganer, Bilag 1.

Deltageren forbliver til enhver tid ansvarlig for sikkerheden ved foder og aktiviteter
forbundet hermed samt for at kontrollere overholdelse af kravene. Dette skal ggres af
deltageren selv. Deltageren kan over for tredjemand pavise sine tjenesteydelsers eller
sit foders sikkerhed ved at overholde kravene i denne standard og ved at veere
certificeret efter den.

Uanset de forpligtelser, denne standard udlgser, vil deltageren kun markedsfare eller
tilbyde tjenesteydelser med hensyn til foder, som er sikre for dyr og (indirekte) sikre for
forbrugerne af animalske produkter.

Deltagerne ma ikke indfgre noget foder pa markedet, som udger fare for helbredet for
forbrugere af animalske produkter eller for dyr eller for miljget.

1.4 Strukturen i denne standard

Denne standard er opbygget i overensstemmelse med den seneste version af
standarden ISO 9001. Kravene til forudsaetningsprogrammet fastseettes i kapitel 6. Krav
forbundet med anvendelsen af HACCP fastseettes i kapitel 7. Denne standard er let at
kombinere med standarderne 1SO 9001 og ISO 22000 eller med en hvilken som helst
anden GMP+ standard.

GMP+ dokumenterne (GMP+ BAxx), som der ogsa henvises til, er separate GMP+
dokumenter inden for B--delen. Hvis der er en henvisning i denne standard, sa geelder
den inden for rammerne af denne standard. Se ogsa kapitel 2.

1.5 Fritagelse for krav

Det kan ske, at visse krav ikke geelder for en deltager. | sa fald kan deltageren fritages
for disse krav. Fritagelser skal dog begrundes og registreres. Fritagelserne ma under
ingen omsteendigheder fare til, at deltageren leverer foder eller tilbyder tjenesteydelser,
der ikke opfylder den fodersikkerhed, som er defineret i GMP+ FSA module.

Deltageren kan ikke fritages for nogen krav, fordi deltageren finder disse irrelevante, for

eksempel fordi kunderne ikke eftersparger dem, eller fordi opfyldelsen af disse krav ikke
er lovkrav, eller fordi virksomheden er lille.
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2 Formalet med et system til styring af fodersikkerheden (Feed
Safety Management System)

Implementeringen af denne standard har til formal at oprette et styringssystem, som
skal garantere sikkerheden og kvaliteten af de foderprodukter og foderydelser, som er
omfattet af denne standard.

Det er meningen, at denne standard skal veere pa linje med gzeldende
foderstoflovgivning samt de sikkerhedsprincipper og -standarder, der er generelt
accepteret i foderstofsektoren, og som skal tages i betragtning ved fremstilling og
levering af sikkert foder.

Et feed safety management system skal sikre, at gaeldende lovkrav og krav fra
foderstofsektoren er opfyldt savel som geeldende lov-, myndigheds- og
kontraktregulerede forhold.

Nogle bemaerkninger:

¢ Hvad angar foderstoflovgivningen, blev der ved udfeerdigelsen af denne standard
lagt seerlig veegt pa, at standarden skulle omfatte relevante krav i den geeldende
foderstoflovgivning. Det er dog fortsat deltagerens ansvar at sgrge for, at relevant
foderstoflovgivning overholdes til fulde.

e Hvad angar sektorspecifikke krav, indeholder visse GMP+ dokumenter (kodet som
GMP+ Baxx) en reekke sektorspecifikke fodersikkerhedsstandarder og -betingelser,
som over hele verden anses for at veere ngdvendige at opfylde for at kunne
fremstille og levere sikkert foder. Nar denne standard henviser til et sddant GMP+
dokument, forventes det, at deltageren sarger for, at det pakreevede feed safety
management system opfylder disse sektorspecifikke fodersikkerhedsstandarder.

e Det er dog ikke sikkert, at denne standard og dokumenterne deekker alle
sektorspecifikke fodersikkerhedsstandarder. Det er derfor, ogsa hvad angar dette
punkt, deltagerens ansvar at identificere alle relevante sektorspecifikke
fodersikkerhedsstandarder og sgrge for, at det pageeldende feed safety
management system er i stand til at kontrollere dem.

Certificering af det pageeldende feed safety management system i henhold til kravene i
denne standard garanterer ikke overholdelse af hverken lovkrav eller sektorspecifikke
krav, men viser, at deltageren har et effektivt feed safety management system til at
opna og opretholde overholdelse af savel lovkrav som sektorspecifikke
fodersikkerhedskrav.

Deltageren skal ogsa opfylde de relevante krav indeholdt i GMP+ A dokumenterne.
Disse dokumenter findes pA GMP+ Internationals websted (www.gmpplus.org).

3 Betingelser og definitioner

Se GMP+ A2 Definitioner og forkortelser.
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4 Feed Safety Management System

4.1 Krav til feed safety management systemet

Deltageren skal udarbejde et feed safety management system, der opfylder kravene i
denne GMP+ standard. Deltageren skal dokumentere, implementere og vedligeholde
dette system og fortlgbende forbedre dets effektivitet.

Deltageren skal:

a. fastseette og registrere feed safety management systemets anvendelsesomrade.
Dette skal som minimum omfatte de foderaktiviteter, som deltageren er ansvarlig
for:

1. Deltagerens ansvar begynder der, hvor det tidligere foderksedeleds
(leverandgrens) ansvar slutter, og slutter der, hvor det efterfglgende
foderkeedeleds (kundens) ansvar begynder.

2. Deltageren skal specificere alt foder, som han leverer til markedet, forarbejder,
behandler eller handler med.

3. Alle forretningslokationer og processer/proceslinjer, hvor produktion,
behandling, forarbejdning, handel, oplagring og omladning (uanset om dette
foregar pa egne eller lejede omrader), befragtning og transport af foder (uanset
om det drejer sig om emballeret eller uemballeret foder) finder sted, skal veere
omfattet af feed safety management systemets anvendelsesomrade. Dette kan
betyde, at andre GMP+ standarder ogsa skal anvendes. Se ogsa GMP+ Al
Generelle regler og de neeste underpunkter 4.1.a.6 til 4.1.a.8.

4. Hovis en deltager beslutter sig for at outsource en proces, som har indflydelse
pa overholdelsen af kravene til produktet, skal deltageren sgrge for, at sddanne
processer ogsa overholder kravene indeholdt i denne GMP+ standard.
Deltageren skal som minimum opfylde afsnit 7.10.

5. Alle andre aktiviteter, dvs. aktiviteter, som ikke er omfattet af denne eller andre
GMP+ standarder, skal ogsa beskrives af deltageren. Deltageren skal sikre, at
disse aktiviteter ikke har en negativ indflydelse pa fodersikkerheden.

anvendelsesomrade Fritagelsesmuligheder:

o
nitato

management systemet,

Det er muligt at fritage aktiviteter, processer, produkter eller tienesteydelser,
der vedrgrer produktion, handel, oplagring og transport af foder, fra GMP+
certificeringens anvendelsesomrade. Se punkt 6.8 Adskillelse for at fa flere
oplysninger om kravene.
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7. Det er tilladt for en virksomhed, som ogsa udfgrer handelsaktiviteter, at fritage
den del af handlen, som vedrgrer ikke-GMP+ certificerede foderstoffer, fra feed
safety management systemets anvendelsesomrade. Dette skal dog kunne
tjekkes. Deltageren skal i sine registreringer pa en klar og paviselig made
skelne mellem GMP+ sikrede fodermidler og ikke-GMP+ sikrede fodermidler.

Se en beskrivelse af de specifikke krav vedrgrende handel med og maerkning
af ikke-GMP+ certificerede foderstoffer i GMP+ BA6 Minimumskrav for
maerkning og levering.

Fodermidler, som leveres til husdyravlere, uanset om disse deltager i et
foderkaedekvalitetsprogram eller ej, skal altid veere omfattet af GMP+
certifikatet.

8. Transport af emballerede ramaterialer eller foderingredienser
Hvis en deltager anvender en ekstern transportgr til transport af emballerede
ramaterialer eller foderingredienser, sa behgver denne eksterne transporter
(og/eller fragtformidler) ikke at veere GMP+ certificeret eller noget tilsvarende.
Risikovurderinger skal fastsla potentielle risici og sikre, at
kontrolforanstaltninger effektivt udelukker en alvorlig kontamineringsrisiko.
Transport af emballeret foder skal finde sted i rengjorte og tarre lastrum.

Forseglede lastrum

| visse situationer opfattes forseglede lastrum som emballerede produkter, og
det er derfor muligt at anvende ikke-certificerede eksterne transportgrer. Dette
er tilladt, nar den ikke-certificerede eksterne transportgr ikke har nogen
indflydelse pa de transporterede ramaterialer eller foderingredienser.
Transportgren placerer blot det forseglede lastrum pa et chassis og kerer det
hen til kunden. Ud over ovenstaende krav betyder dette i praksis, at

a) Styringen af renggring og eftersyn af lastrummet er deltagerens ansvar.
b) Det er deltagerens ansvar, at lastrummet lukkes og forsegles straks efter
laesning. Forseglingen ma farst brydes, nar transporten er naet frem til

kunden.
c) Transportaren ikke ma anvende eget paleesnings-/afleesningsudstyr (rar,
slanger etc.), medmindre deltageren har aftalt dette med kunden.

9. Intern transport
Intern transport (se GMP+ A2 Definitioner og forkortelser) skal, uanset om en
sadan transport foretages med egne transportmidler eller af en underleverandaer,
overholde de tilsvarende afsnit i GMP+ B4. Den interne transport skal som
sadan veere omfattet af certificeringsomradet. Et anvendelsesomrade inden for
"Transport" (i tilfeelde af egen intern transport) eller anseettelse af certificeret
transportvirksomhed (i tilfeelde af brug af underleverandgr) er dog ikke
ngdvendigt.

b. bestemme processernes reekkefaglge og samspil; identificere alle kritiske punkter i
produktionsprocessen, som har indflydelse pa foderets eller tienesteydelsens
fodersikkerhed (se afsnit 7.4)

c. fastleegge de kriterier og metoder, der kreeves for at sikre, at bade
implementeringen og kontrollen af disse processer er effektiv
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d. sikre, at de ressourcer og oplysninger, som kreeves i forbindelse med
implementeringen og overvagningen af disse processer, er tilgeengelige

e. overvage, male og analysere disse processer

f. implementere de tiltag, der er ngdvendige for at opna planlagte resultater og
lgbende forbedringer af disse processer.

Disse processer skal styres af deltageren i overensstemmelse med kravene i denne
GMP+ standard.

BEMARK:

Hvis der pa samme sted er flere virksomheder, der udfarer aktiviteter, som er deekket af
en GMP+ standard, skal hver af dem veere i besiddelse af et certifikat for disse
aktiviteter. Se GMP+ Al Generelle regler.

4.2 Dokumentation

421 Generelt

Deltageren skal fare et register over den dokumentation, som vedrgrer
produktionsprocesserne og kontrolforanstaltningerne.

Deltageren skal have et dokumentationssystem for at kunne beskrive de kritiske punkter
i produktionsprocessen og for at kunne oprette og implementere et feed safety
management system. Deltageren skal sgrge for at gemme kontrolresultaterne. Alle
disse dokumenter skal gemmes for at kunne spore produktionshistorikken for enhver
foderbatch, der er sendt pa markedet, og i tilfaelde af reklamationer at kunne placere
ansvaret.

Feed safety management systemets dokumentation skal omfatte falgende:

a. dokumenterede hensigtserkleeringer fra ledelsen — fodersikkerhedspolitik og -mal

b. en kvalitetshandbog

c. dokumenterede procedurer iht. denne GMP+ standard

d. dokumenter med hvilke deltageren sikrer en effektiv planleegning, implementering
og kontrol af produktionsprocesserne

e. registreringer kreevet iht. denne GMP+ standard (se afsnit 4.2.4)

f. alle relevante kraevede tilladelser, registreringer og certifikater iht. gaeldende
foderstoflovgivning.

4.2.2 Kvalitetshdndbog

Deltageren skal udarbejde og opdatere en kvalitetshandbog, som omfatter:

a. Feed safety management systemets anvendelsesomrade, herunder detaljer og klar
begrundelse for evt. fritagelser

b. de dokumenterede procedurer, der kreeves som minimum i de/n GMP+
standard(er), der er fastsat for feed safety management systemet, eller referencer
hertil

c. en beskrivelse af samspillet mellem feed safety management systemets processer

d. dokumentationens struktur.
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4.2.3 Dokumentstyring

De dokumenter, der kreeves af feed safety management systemet, skal styres.

Der skal veere en dokumenteret procedure, hvori bemyndigelse til godkendelse,
udstedelse og kontrol af dokumenter og data er fastsat. Styring er etableret med henblik
pa at:

a. godkende dokumenter hvad angar egnethed, fgr de bliver udgivet;

b. gennemga dokumenter og om ngdvendigt opdatere dem og godkende dem pa ny;
som for eksempel i tilfeelde af eendringer i den geeldende foderstoflovgivning
og/eller GMP+ standard;

c. identificere andringer og lgbende revidere dokumenternes status;

d. sarge for, at den geeldende version af dokumenterne er tilgeengelig pa
arbejdspladserne, hvor de aktiviteter, som har betydning for implementeringen af
fodersikkerhed, finder sted;

e. sgrge for, at dokumenterne er letleeselige og letgenkendelige;

f.  holde dokumenterne fra eksterne kilder, som er identificeret som sadanne, og styre
deres distribution;

g. forhindre utilsigtet brug af forseldede dokumenter og anvende passende
identifikation, hvis sddanne dokumenter beholdes af en eller anden grund.

Registreringerne skal styres i overensstemmelse med kravene i afsnit 4.2.4.

4.2.4 Styring af registreringerne

Registreringer skal oprettes og vedligeholdes for at bevise, at kravene overholdes, og at
feed safety management systemet dermed fungerer effektivitet, saledes at foderets
fodersikkerhed kan garanteres.

Registreringer skal veere letlaeselige, letgenkendelige og lette at genfinde. Der skal
oprettes en veldokumenteret procedure for at styre registreringernes identifikation,
arkivering, beskyttelse, genfindelse, arkiveringsperiode og destruktion.

Arkiveringsperioden for disse registreringer er mindst 3 ar, medmindre den geeldende
foderstoflovgivning eller andre bestemmelser kraever en laengere arkiveringsperiode.
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5 Ledelsens ansvar

5.1 Ledelsens forpligtelser

Topledelsen skal dokumentere sit engagement i udviklingen og implementeringen af
feed safety management systemet og den lgbende forbedring af dette systems
effektivitet ved at:

a. gare alle ansatte i virksomheden bekendt med vigtigheden af at efterleve bade
kundernes krav og kravene indeholdt i den geeldende foderstoflovgivning;
fastseette en fodersikkerhedspolitik (se afsnit 5.2);

udarbejde en ledelseserklaering;

fastsaette fodersikkerhedsmal (se afsnit 5.3.1);

udfgre ledelsesevalueringer (se afsnit 5.5);

sikre, at ressourcer er tilgaengelige (se afsnit 5.4.4).

~Po0oT

5.2 Fodersikkerhedspolitik

Topledelsen skal sikre, at fodersikkerhedspolitikken:

a. egner sig til produktionen og fastholdelsen af sikkert foder;

b. ertilpasset kundernes krav som fastsat inden for rammerne af
foderkeedeprogrammer;

c. foreskriver, at virksomhedens arbejde skal ske i overensstemmelse med kravene i
feed safety management systemet;

d. tilbyder en ramme for fastseettelse og evaluering af fodersikkerhedsmal;

er kendt og forstaet af virksomhedens ansatte, og;

vurderes med henblik pa fortsat egnethed og forbedring.

()]

5.3 Planleegning

5.3.1 Fodersikkerhedsmal

Topledelsen skal sikre, at de mal, som er relateret til sikker produktion af foderstoffer er
fastsat for relevante funktioner og niveauer inden for virksomheden.
Fodersikkerhedsmal skal vaere malbare og i overensstemmelse med
fodersikkerhedspolitikken.

5.3.2 Planleegning af et feed safety management system

Topledelsen skal sikre, at feed safety management systemet implementeres og
vedligeholdes korrekt for at opfylde bade de i afsnit 4.1 naevnte krav samt
fodersikkerhedsmalene, og at arbejde og sammenhaeng i feed safety management
systemet opretholdes, nar der planlaegges og implementeres aendringer i systemet.
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5.4 Ansvar, befgjelser og kommunikation inden for fodersikkerhed

5.4.1 Ansvar og befgjelser

Topledelsen skal sikre, at ansvar og kompetencer er defineret og gjort bekendte ved
hjeelp af skriftlige instruktioner inden for virksomheden. Dette geelder isaer for HACCP-
teamet (se afsnit 5.4.2) og de andre funktioner, som har indflydelse pa
fodersikkerheden. Deltageren skal anskueligggre ansvarsstrukturen i et
organisationsdiagram.

5.4.2 HACCP-team
Topledelsen skal oprette et HACCP-team, som skal etablere og vedligeholde

fodersikkerhedssystemet.

Topledelsen skal vise, at HACCP-teamet har ekspertise i forskellige discipliner, eller at
teamet om ngdvendigt kan opna denne, til at kunne etablere og vedligeholde
fodersikkerhedssystemet (se afsnit 6.2.2a).

Hvis der er mere end ét HACCP-team, skal der vaere en koordinator, som har ansvaret

for, at der sker fremskridt, og at fodersikkerhedssystemet oprettes og vedligeholdes
korrekt.

5.4.3 Ledelsesrepraesentant

Topledelsen skal udpege en ledelsesrepraesentant, som uafheengigt af andre

ansvarsomrader skal veere ansvarlig for at:

a. udarbejde et feed safety management system, implementere og vedligeholde det i
overensstemmelse med kravene i denne standard, og

b. rapportere til topledelsen om feed safety management systemets preestation samt
evt. behov for forbedringer, og

c. sikre, at kravene fra interessenterne i foderkeeden er kendt og efterleves i hele
virksomheden.

5.4.4 Tilvejebringelse af ressourcer

Ledelsen skal fastlaegge, hvilke ressourcer der er behov for og sikre, at disse ressourcer

er tilgeengelige

a. til at kunne implementere og vedligeholde feed safety management systemet og
foretage fortlgbende forbedringer af systemets effektivitet,

b. til at forbedre fodersikkerheden ved at opfylde interessenternes krav i henhold til
GMP+ FSA module.

5.4.5 Intern kommunikation

Topledelsen skal sikre, at passende kommunikationsmetoder fastsaettes inden for
virksomheden, og at kommunikation finder sted under hensyntagen til feed safety
management systemets effektivitet med henblik p& at overholde GMP+ standarden.
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5.5 Ledelsesevaluering

5.5.1 Generelt

Topledelsen skal evaluere feed safety management systemets effektivitet mindst én
gang om aret og undersgge, om det er muligt at opfylde kravene i denne standard.
Denne evaluering skal ogsa omfatte en vurdering af forbedringsmuligheder og behov for
aendringer i feed safety management systemet, herunder fodersikkerhedsspolitik og -
mal.

Ledelsens evalueringer skal registreres (se afsnit 4.2.4).

5.5.2 Input til evaluering

Input til ledelsens evaluering skal inkludere fglgende informationer:

a. resultater af kontrolplanen (afsnit 7.7.1), interne audit (afsnit 8.2) og verifikationen
(afsnit 8.3)

vurdering og evaluering af leverandgrer (afsnit 7.10.1 og 8.3)

resultater af eksterne audit

tilbagemeldinger fra kunder

i hvilket omfang processerne og foderet opfylder kravene

status for forebyggende og korrigerende handlinger

opfelgende handlinger pa tiltag indeholdt i tidligere ledelsesevalueringer
aendringer, som kan have indflydelse pa feed safety management systemet, og
anbefalinger til forbedringer.

TT@mooo0T

5.5.3 Evalueringsoutput

Output fra ledelsens evaluering skal besta i afgreensninger og tiltag med hensyn til:

a. forbedringer af feed safety management systemets effektivitet

b. forbedringer af foderet med hensyn til kravene fra interessenterne i foderkaeden og
c. krav til ressourcer.
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For at kunne anvende HACCP-principperne med et godt resultat skal deltageren udvikle
og anvende et generelt forudseetningsprogram for dele af forretningsprocessen som vist
i tabellen. Deltageren kan implementere yderligere forudsaetninger.

Deltageren har lov at udelukke forudsaetninger, sa leenge grunden hertil angives.
Kravene, som beskrives i afsnit 1.5 Udelukkelse af forudsaetninger geelder ogsa.

Sammenfattende tabel over GMP+ forudsaetninger

Afsnit | Emne Afsnit | Emne
6.2 Personale 6.3.2.4 | Andre faciliteter
6.2.1 Generelt Forarbejdningshjaelpestoffer
6.2.2 Kompetence, viden og Emballeringsmateriale
uddannelse
6.3 Infrastruktur Vand
6.3.1 Grundlaeggende krav 6.4 Arbejdsmiljg
6.3.2 Krav til virksomhedens 6.4.1 Vedligeholdelse
indretning,
produktionsomrader,
anleeg og andre faciliteter
6.3.2.1 | Indretning af faciliteterne | 6.4.2 Renggring
6.3.2.2 | Produktionsomrader 6.4.3 Skadedyrsbekeempelse
Generelt 6.4.4 Affaldskontrol
Vinduer og andre 6.5 Identifikation og sporbarhed
abninger
Faciliteter til bortskaffelse Generelt
af affald
Lofter Gemte prgver
Bortledning af vand 6.6 EWS og Recall (tilbagekaldelse)
Lys 6.7 Produktion
Adgangsregulering 6.7.1 Generelt (= styring af produktion)
Opbevaringsomrader 6.7.1.1 | Tarring
Fysisk adskillelse 6.7.1.2 | Dosering
Siloer 6.7.1.3 | Blanding
6.3.2.3 | Anleeg 6.7.1.4 | Pelletering/ekspandering/ekstrudering
Blandeanlaeg 6.7.1.5 | Styring af standarder for reststoffer
Veje-/doseringsudstyr Oversleeb
Tgrreanleeg Produktionsraekkefglge
Faciliteter til malinger pa | 6.7.1.6 | Returlgb
forarbejdningsudstyr
Styring af kontrol- og 6.8 Adskillelse
maleudstyr
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6.2 Personale

6.2.1 Generelt

Personale, der udfarer arbejde, som pavirker fodersikkerheden, skal veere kompetente
medarbejdere med tilstreekkelig uddannelse, traening, feerdigheder og erfaring.
Deltageren skal rade over personale, der har de feerdigheder og kvalifikationer, som
kreeves for at kunne producere sikkert foder.

Produktionsafdelingen skal ledes af en person med de ngdvendige kvalifikationer.

Hvor det synes relevant, skal en person med de rette kvalifikationer gagres ansvarlig for
kvalitetskontrol.

Der skal udarbejdes et organisationsdiagram. Derudover skal der veere en beskrivelse
af kvalifikationerne (f.eks. eksamens- og kursusbeviser) og af ansvarsomraderne for det
tilsynsfgrende personale. Beskrivelsen skal ogsa veere tilgeengelig for de kompetente
kontrolmyndigheder.

Personalet skal veere klart og skriftligt informeret om deres opgaver, ansvarsomrader og
befgjelser, iseer i tilfeelde af aendringer, for at opna den gnskede fodersikkerhed.

Deltageren skal sikre, at personalet treeffer foranstaltninger med hensyn til
fodersikkerhed. Personalet skal ifare sig beskyttelsestgj, hvis risikovurderingen viser, at
der kan ske forurening af fodermidler.

Der skal veaere klare regler for, hvor personalet ma spise, drikke og ryge i

produktionsomraderne. Formalet med sadanne regler er at undga forurening af
fodermidler.

6.2.2 Kompetence, viden og uddannelse

Deltageren skal:

a. fastseette de ngdvendige kompetencer for det personale, som udfarer arbejde, der
har betydning for opnaelsen af sikkert foder. Dette geelder ogsa for HACCP-teamet

b. sarge for treening eller andre aktiviteter for at opfylde disse behov

c. evaluere effektiviteten i de udferte aktiviteter

d. sikre, at personalet er bevidst om betydningen af deres aktiviteter med hensyn til
foderstofsikkerhed, og hvordan de kan bidrage til at opna de opstillede
fodersikkerhedsmal

e. fare protokol for personaleuddannelse, traening, kompetencer og erfaringer (se
afsnit 4.2.4).
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6.3 Infrastruktur

Deltageren skal fastseette, levere og vedligeholde den ngdvendige infrastruktur for at
opfylde produktkravene (se ogsa afsnit 7.4.2).

Infrastrukturen omfatter, hvor dette er relevant:

a. bygninger, arbejdsomrader og tilknyttede faciliteter (sdsom veerktgj og maskiner),
b. forarbejdningsudstyr (savel hardware som software) og

c. stattefunktioner (sdsom transport og kommunikation).

6.3.1 Grundleeggende krav

Produktionen skal finde sted i et miljg, hvor det ikke er muligt for tilstedeveerelsen af
potentielt farlige stoffer at fare til et uacceptabelt niveau af sadanne stoffer i foderet.

Produktionsbygninger ma ikke veere placeret pa eller i neerheden af steder, som klart
udger en fare for fodersikkerheden som f.eks. forurenede omrader, lossepladser etc.
Hvis miljget medfarer risici for fodersikkerheden, skal deltageren ved hjeelp af en
risikoanalyse vise, at der fares kontrol med disse.

6.3.2 Krav til faciliteter, produktionsomrader, anlaeg og andre faciliteter

6.3.2.1 Faciliteter

Faciliteterne skal sikre:

a. atrisikoen for fejl er sa lille som muligt, og at forurening, krydskontaminering og
generelt skadelig effekt pa foderstoffets sikkerhed og kvalitet undgas mest muligt

b. at sammenblanding af de forskellige produkter forhindres, at produkterne
identificeres korrekt, og at forkert brug af produkterne ikke kan finde sted

c. atder sker og opretholdes en streng og fuldsteendig adskillelse, bade fysisk og
organisatorisk, af pa den ene side foderprodukter og pa den anden produkter, som
ikke ma indga i foderstoffer
Denne adskillelse har til formal at forhindre, at foderstoffer blandes med disse
produkter, hvilket udggr en risiko for fodersikkerheden. Se afsnit 6.4.4.

6.3.2.2 Produktionsomrader

Omrader, som anvendes til produktion, forarbejdning og opbevaring af foder samt
udstyr, beholdere, kasser, kagretgjer og deres umiddelbare omgivelser skal veere rene.

Produktionsomradernes og udstyrets udformning, design og starrelse skal vaere

konstrueret sdledes, at:

a. renggring og/eller desinfektion samt vedligehold kan udfares korrekt. Dette geelder
iseer for materialer og flader, som kommer i direkte bergring med foderstofferne

b. de erigod teknisk stand

c. de egner sig til den tilsigtede anvendelse og fungerer i overensstemmelse med den
tilsigtede anvendelse

d. de muligggr god(e) hygiejnisk(e) produktion/procedurer.

! Eksempler er ggdningsmidler, breendstoffer, rengarings- og desinfektionsmidler, plantebeskyttelsesmidler
og affald.
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Produktionsomraderne er udformet og udstyret saledes, at:

e. produktionen kan finde sted under ordentlige og ryddelige forhold

f. foderstoffets kvalitet og sikkerhed kan garanteres gennem hele
produktionsprocessen

g. omrader eller lagerenheder til produkter, som ikke indgar i foderstofferne (afsnit
6.3.2.1c), er lette at identificere og/eller er tydeligt markeret.

Hvor dette er relevant, skal det veere muligt at lukke omraderne eller
lagerenhederne for at forhindre ugnsket forurening af foderstofferne

h. der er en god beskyttelse mod skadedyr og andre dyr, som kan forurene
foderstofferne.

Vinduer eller andre abninger skal veere sikret mod skadedyr. Dare skal veere
teetsluttende og sikret mod skadedyr, nar de er lukkede.

De skal veere lukkede s& meget som muligt, hvis produktionsaktiviteterne tillader
dette. Vinduer skal om ngdvendigt vaere udstyret med insektskaerme.

Pa steder hvor (permanent) lukning ikke er mulig (f.eks. ventilatorer, dgre,
aflaesningsgrav, afleesning af bulkvarer etc.) skal der traeffes forholdsregler (sasom
insektskaerme eller plastikflapper) for at forhindre indtreengning af skadedyr.

i. aflgbsfaciliteter passer til det tilsigtede formal. Disse skal veere udformet og
konstrueret pa en sddan made, at der ikke er risiko for, at foderet forurenes.

j.  lofter og loftsmonteret inventar om ngdvendigt er udformet, konstrueret og afsluttet
pa en sadan made, at snavs ikke kan samle sig, og at kondens, ugnsket mug og
spredning af partikler reduceres, saledes at foderets sikkerhed og kvalitet ikke
pavirkes.

k. kloakvand, spildevand og regnvand fiernes pa en sadan made, at udstyret samt
foderets sikkerhed og kvalitet ikke pavirkes. Forradnelse og stgv skal holdes under
kontrol for at forhindre indtreengning af skadelige organismer.

I.  der er dagslys og/eller kunstigt lys til at garantere produktion af sikkert foder.
Foderforurening skal kunne forhindres i tilfaelde af lyssvigt.

m. omraderne, herunder virksomhedens grund, kun er tilgeengelige for personer, der
har deltagerens tilladelse. Der findes ogsa en adgangsordning for besggende.
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Hvad angar opbevaringsomrader, skal falgende ogsa geelde:

n. foderstoffer opbevares og transporteres i egnede beholdere. De opbevares pa
omrader, som er udformet, udstyret og vedligeholdt pa en sddan made, at de sikrer
gode opbevaringsforhold.

o. foderstoffer kan opbevares og transporteres pa en sddan made, at de nemt kan
identificeres, og at forveksling og krydskontaminering undgas, og forringelse
forhindres. En separat sektion af opbevaringsomradet er beregnet til opbevaringen
af forblandinger og fodertilsaetninger. Veterinaerleegemidler skal ogsa opbevares i et
aflast rum.

p. forarbejdet foder holdes adskilt fra uforarbejdede fodermidler og fodertilseetninger
for at undga krydskontaminering af det forarbejdede foder. Hvis deltageren
opbevarer flere produkter pa et opbevaringsomrade, skal han tage sine
forholdsregler for at undga, at produkterne blandes. Ubehandlede og behandlede
produkter skal, hvor dette er ngdvendigt, holdes adskilt for at forhindre
mikrobiologisk krydskontaminering.

g. safremt deltageren opbevarer produkter i siloer, skal han sgrge for, at akkumulering
af materiale og dannelsen af kondens forhindres mest muligt.

r. deltageren skal tydeligt registrere frigivelsen af siloer.

S. deltageren skal registrere silotgmningsdato/tanktgmningsrapport (som minimum 1
gang hver 3. maned)?.

(Hvis dette ikke kan lade sig gare i praksis, kan en virksomhed i visse situationer
anvende en lavere hyppighed for rapportering af silotamning.) Arsagerne hertil skal
angives. Virksomheden skal vaere klar over, at en evt. tilbagekaldelse vil blive
stgrre, da perioden mellem to silotsmningsrapporter vil veere laengere.

6.3.2.3 Anlaeg

De opsamlingsbeholdere og udstyrsinstallationer, som anvendes til transport,
opbevaring, intern transport, handtering og vejning, skal veere rengjorte og i en ren og
hygiejnisk tilstand, saledes at de ikke har nogen negativ indflydelse pa de foderstoffer,
som kommer i kontakt med dem.

Blandeanleeg
Alle blandeanleeg, som anvendes til produktion af foder, skal passe til de veegt- og

maengdeangivelser, der skal blandes, for at opna homogene blandinger og
udvandinger. Deltageren skal pavise blandeanleeggenes effektivitet, hvad angar
homogenitet. Se kravene hertil i afsnit 6.7.1.3.

Veje-/doseringsudstyr

Alle vaegte og doseringsapparater, som anvendes i produktionen af foder, skal passe til
de veegt- og maengdeangivelser, som skal vejes eller doseres, og deres ngjagtighed
skal tjekkes regelmaessigt.

Doseringskapaciteten skal ogsa afpasses den produktmaengde, der skal fordeles.

2 Med hensyn til vade biprodukter fra en Igbende produktionsproces skal datoen for rapportering af
silotamning registreres. Tidspunktet for rapportering af silotemning afhaenger af produktionsprocessen.
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Folgende oplysninger skal tydeligt angives og registreres med hensyn til anlaeggene:
d. den tilladelige minimums- og maksimumsvaegt for veje- eller doseringsudstyret;
e. veje- eller doseringsudstyrets ngjagtighed.

Sikkerhedsforanstaltninger skal anvendes, saledes at deltageren er sikker pa, at den
afvejede og/eller doserede komponentmaengde rent faktisk tilseettes det foder (batch),
som den er beregnet til.

Hvis deltageren i lgbet af produktionen anvender doseringssiloer, skal der ved
fyldningen af disse siloer anvendes et passende aflasningssystem.

Tarreanleeg
| tilfeelde af direkte tarring skal deltageren ved hjeelp af en risikoanalyse vise, at

tarreprocessen farer til foder, der opfylder produktstandarderne. Der skal udvises seerlig
opmeaerksomhed, hvad angar valg af braendstof. Ugnskede stoffer (sdsom dioxiner og
PAH'er) ma ikke kunne forurene foderet evt. som et resultat af tgrreprocessen.

Malefaciliteter pa forarbejdningsudstyr/anlaeg

Anlaeg/udstyr til varmebehandling, afkgling, opbevaring i fryser og frysning skal veere
udformet saledes, at de kreevede produkttemperaturer kan nas, og at temperaturen kan
holdes lavt, saledes at foderets sikkerhed og sundhed kan opretholdes. Tidspunkt og
temperatur skal registreres.

Udstyret skal om ngdvendigt udstyres med effektive anordninger til kontrol og
registrering af fugt, luftstram og andre procesparametre, som kan have en skadelig
effekt pa foderstoffernes sikkerhed og sundhed.

Styring af kontrol- og maleudstyr

Deltageren skal far implementering af en kontrolplan afggre, hvilket kontrol- og
maleudstyr der kreeves for at kunne dokumentere fodersikkerheden. Kontrol- og
maleudstyret skal registreres (se afsnit 4.2.4).

Deltageren skal udarbejde procedurer, der sikrer, at kontrol og maling kan udfares og
bliver udfart iht. kontrol- og malekravene.

Maleudstyret skal:

a. veere kalibreret eller verificeret med specifikke intervaller eller far brug i
overensstemmelse med malestandarder, der stammer fra internationale eller
nationale malestandarder; hvis sadanne standarder ikke eksisterer, skal
udgangspunktet for kalibrering eller verificering registreres (se afsnit 4.2.4), og
inspektioner skal veere i overensstemmelse med standardiserede tjeklister;
justeres eller rejusteres om ngdvendigt;

identificeres, saledes at kalibreringsstatus kan bestemmes;

sikres mod aendringer, som kunne ggre malingsresultatet ugyldigt;

beskyttes mod skader og nedbrydning under handtering, vedligeholdelse og
opbevaring.

o0 o
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Deltageren skal ogsa vurdere og registrere validiteten af tidligere malingsresultater, hvis
det viser sig, at kontrol- og maleudstyret ikke fungerer iht. til kravene. Deltageren skal
treeffe egnede foranstaltninger med hensyn til udstyret og muligt pavirkede produkter.
Registrering af kalibrerings- og verificeringsresultaterne skal opbevares (se afsnit 4.2.4).

Hvis computersoftware anvendes til kontrol og maling af specifikke krav, skal dette
software valideres. Dette skal ggres far ibrugtagning og om ngdvendigt bekraeftes igen
senere.

Styring af kontrol- og maleudstyr (supplerende)

Udstyr, som anvendes til vejning/dosering af forblandinger, fodertilsaetninger og
fodermedikamenter, skal kalibreres mindst to gange om aret i overensstemmelse med
en metode, som er fastsat af organisationen, og som sikrer, at malene for GMP+ FSA
module opnas.

Alt udstyr, som anvendes til dosering af f.eks. fodermidler, skal kalibreres mindst én
gang om aret.

6.3.2.4 Andre faciliteter

Forarbejdningshjeelpestoffer

Med hensyn til de forarbejdningshjeelpestoffer som anvendes i produktionen, skal det
pavises, at den utilsigtede men teknisk uundgaelige tilstedeveerelse af rester af disse
forarbejdningshjeelpestoffer eller deres derivater i slutproduktet ikke har nogen skadelig
effekt pa hverken dyr, mennesker eller miliget og ikke har nogen teknologisk effekt
overhovedet pa slutproduktet.

Emballeringsmateriale

Det emballeringsmateriale, der anvendes, skal veere velegnet. De materialer, som
anvendes til emballering, skal beskytte foderstofferne pa en passende made, saledes at
forurening eller kontaminering minimeres, beskadigelse undgas, og materialerne kan
forsynes med passende maerkning.

Emballeringsmaterialer ma ikke vaere giftige og ma ikke udggre en trussel mod
foderstoffernes sikkerhed og sundhed under de forhold, som er fastlagt og opstillet for
opbevaring og anvendelse.

Genbrugsemballage skal veere steerk, nem at renggre og skal om ngdvendigt kunne
desinficeres. Deltageren skal om ngdvendigt etablere et rengaringssystem pa baggrund
af en risikoanalyse. Hvor dette er relevant, skal der leegges seerlig vaegt pa
tilbagelevering af paller og andet emballeringsmateriale, som kan genbruges.

Vand eller damp

Anvendes der vand eller damp i foderproduktionen (inklusive renggringsaktiviteter), skal
det forega pa en made, som ikke er til skade for dyrene. Deltageren skal sikre, at
foderstofferne ikke forurenes ved brug af vand af en darlig kvalitet. Vandforsyningslinjer
skal veere fremstillet af et inaktivt materiale.
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6.4 Arbejdsmiljg

Deltageren skal fastleegge og styre det arbejdsmiljg, der er ngdvendigt for at opfylde
kravene til fodersikkerhed.

6.4.1 Vedligeholdelse

Produktionsomrader og -udstyr, som er beregnet til opbevaring og/eller produktion, skal
tjekkes ordentligt og regelmaessigt i overensstemmelse med de foderprocedurer, som
producenten har nedfeeldet skriftligt.

Aktiviteter og resultater skal registreres.

6.4.2 Renggring

Stev, shavs og foderrester kan udggre en god grobund for veeksten af mikroorganismer,
som kan forurene fodermidlerne. Ophobningen af stgv, snavs og foderrester skal derfor
undgas mest muligt.

Fglgende skal gzelde for alle omrader:

a. Forradnelse skal forhindres mest muligt og holdes under kontrol for at forhindre
skadedyrsangreb.

b. Hvor det er ngdvendigt, skal temperaturen holdes sa lav som muligt for at
forebygge kondensvand eller forradnelse.

Renggringsprogrammer skal indfgres. Disse skal beskrive ansvar og metoder,
hyppighed og renggringstidspunkter.

Renggarings- og desinfektionsmidler kraever saerlig opmaerksomhed. Disse skal veere
egnet til renggringsopgaven. De ma heller ikke udgare en fare for foderstofsikkerheden.

Rester fra renggrings- og desinfektionsmidler skal minimeres.

Maskineri, der kommer i kontakt med tart foder, skal tgrres efter vad renggring og skall
veere tart, nar det skal anvendes igen.

Det gennemfgrte renggringsprogram skal registreres af deltageren (afsnit 4.2.4), sa det
er klart, at programmet er blevet udfart korrekt.

6.4.3 Skadedyrshekaempelse

Deltageren skal sikre, at et sadant niveau af renlighed og orden opnas i alle dele af
produktionen, at ingen skadedyr tiltreekkes. Formalet med dette er at forhindre, at
fodermidlet forurenes.

Der skal anvendes effektive programmer til bekeempelse af skadedyr. Alt, hvad der er
muligt og effektivt inden for rimelighedens greenser, skal gares for at holde fugle,
keeledyr og skadedyr ude fra produktionsomraderne og for at forhindre deres
tilstedeveerelse. Acceptable og tilladte skadedyrskontrolmetoder og ressourcer skal
anvendes under hensyntagen til medarbejdernes og dyrefoderets sikkerhed.
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Skadedyrsbekaempelse skal foretages af kvalificerede personer. Det gennemfarte
skadedyrskontrolprogram skal registreres af deltageren (afsnit 4.2.4), sa det er klart, at
programmet er blevet udfart korrekt.

6.4.4 Affaldskontrol

Affald og materiale, som ikke egner sig som foder, skal identificeres som sadant og
holdes separat. Hvis sadant materiale indeholder farlige koncentrationer af
fodermedikamenter, forureningsstoffer eller andre farlige stoffer, skal de fiernes pa en
ordentlig made og ikke anvendes som foder (se afsnit 6.3.2.1.c).

Affald skal samles og opbevares i tydeligt meerkede spande eller beholdere. De steder,
hvor affald samles og opbevares, skal veere omfattet af rengarings- og
desinfektionsprogrammerne.

Deltageren skal klart angive, hvordan affald og fiernelse af affald kontrolleres og skal
kunne bevise, at affaldet ikke kommer og ikke kan komme i foderkaeden.

6.5 Identifikation og sporbarhed

Produkter (som defineret i GMP+ A2 Definitioner og forkortelser) skal kunne spores i
alle faser af produktionen, forarbejdningen og distributionen, saledes at de om
nagdvendigt straks kan treekkes tilbage fra markedet pa en specifik og praecis made
og/eller brugerne af disse produkter kan blive korrekt informeret. Deltageren skal til
dette formal opstille og beskrive en intern sporbarhedsprocedure.

Deltageren skal tage behgrige forholdsregler for at sikre, at det producerede foder kan
spores effektivt i alle de ovenfor specificerede faser, som deltageren er ansvarlig for (se
ogsa afsnit 4.1).

Deltageren skal fare et register med relevante detaljer med hensyn til indkab,
produktion og salg, som kan anvendes til at spore produkterne fra modtagelse til
levering (herunder eksport til den endelige destination). De ngdvendige oplysninger skal
veere tilgeengelige inden for fire timer, medmindre myndighederne bestemmer en
kortere periode.

Se GMP+ D2.4 Retningslinjer for sporbarhed for yderligere oplysninger om opretningen
af en intern sporbarhedsprocedure.

Deltageren skal registrere falgende oplysninger for alle produkter og tjenesteydelser:

a. Navn og adresse pa leverandgrer og kunder;

b. Leveringsdato;

c. Type af produkt eller tjenesteydelse;

d. Produktmeengde;

e. Batchnr. hvor dette er relevant. Dette kan ogsa veere angivet som en producents
batchnr., et referencenr., et batchnr. eller et varepartinr.

f.  produktionsreekkefglgen for hele produktionsprocessen, herunder transportlinjer (fra
modtagelse af ravarer til og med levering af foderet).

g. oplysninger om transport/distribution (hvis deltageren er ansvarlig for transporten).

Deltageren skal selv vurdere, om det er ngdvendigt at registrere andre oplysninger.
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Gemte prgver:
Der skal endvidere inden for rammerne af sporbarhed tages og gemmes et antal pragver

af ingredienserne og af hver foderbatch, som produceres og seettes pd markedet, eller
af hver specifik del af produktionen i tilfeelde af Igbende produktion i overensstemmelse
med en procedure forudbestemt af deltageren®. Dette skal altid geelde, hvis deltageren
modtager og forarbejder et foder saledes, at dette foder videresendes i en anden stand,
end det blev modtaget i.

Disse praver skal forsegles og meerkes pa en sddan made, at de nemt kan identificeres.
Prgverne skal opbevares pa en sadan made, at deres sammensaetning ikke kan
a&endres, eller at de ikke kan nedbrydes. De skal veere tilgeengelige for de kompetente
myndigheder i en periode, som passer til den anvendelse, til hvilken dyrefoderet blev
sendt pa markedet.

| tilfeelde af dyrefoder til dyr, som ikke er beregnet til menneskelig forteering, skal
deltageren kun tage og gemme prgver af det producerede dyrefoder (slutproduktet).

Deltageren kan indga skriftlige aftaler med tredjemand vedrgrende pragvetagning - og
opbevaring. Dette kan for eksempel veere relevant, nar deltageren ikke er producenten
eller modtageren af produktet.

GMP+ BA13 Minimumskrav til prgveudtagning indeholder retningslinjer for
prgveudtagning.

6.6 EWS og Recall (tilbagekaldelse)

Deltageren skal have en dokumenteret procedure for en (tidlig) advarsel og behandling
af tegn, der indikerer, at dyrefoderets sikkerhed muligvis ikke opfylder de lovmeessige
standarder eller de i GMP+ FSA module fastlagte standarder, og som kan fare til skader
i efterfalgende led i kaeden. Tegn vurderes pa denne baggrund.

Nar det opdages, at et dyrefoder ikke overholder:

a. de lovmaessige bestemmelser vedrgrende sikkerhed, eller
b. seedvanlig handelskvalitet, eller

c. de veesentligste krav i GMP+ FSA module,

skal deltageren foretage sig falgende:
a. underrette kunderne:

- Ved overskridelse af de(t) maksimalt tilladte niveau(er) for ugnskede stoffer i
foder som neevnt i lovgivningen og/eller GMP+ BA1 Specifikke
fodersikkerhedsgraenser skal kunderne underrettes inden for 12 timer, efter at
kontamineringen er blevet bekraeftet.

- Ved alle andre konstaterede afvigelser og uregelmaessigheder (bortset fra
klager, se GMP+ BAS5), som ikke er kontrolleret af deltageren, og som kan have
konsekvenser for kunderne, skal kunderne underrettes, og

3 Dette er et lovkrav afledt af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 183/2005 om krav til
foderstofhygiejne. GMP+ er i overensstemmelse med dette.
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b. straks tilbageholde dyrefoderet eller sgrge for, at det tilbageholdes, og
c. tilbagekalde dyrefoderet og sgrge for, at det ikke kommer ind i dyrefoder- og
husdyrbrugssektoren,

medmindre deltageren kan pavise, at den manglende overholdelse ikke har skadelige
konsekvenser for dyrs eller menneskers sundhed, og at greenserne i de lovmaessige
standarder ikke er overskredet.

Deltageren skal underrette GMP+ International og certificeringsorganet i henhold til
GMP+ BA5 Minimumskrav EWS. Hvis deltageren er retligt forpligtet hertil, skal
vedkommende ogsa underrette den kompetente myndighed i det land eller den region,
hvor deltageren har bopael, om afvigelsen.

Deltageren skal udarbejde en tilbagekaldelsesprocedure for de ovenfor beskrevne
handlinger.

Efter udarbejdelsen af tilbagekaldelsesproceduren skal der inden for tre maneder

gennemfgres en simuleret tilbagekaldelse.

Den simulerede tilbagekaldelse skal herefter gentages hvert ar. Den erfaring, som
indsamles i forbindelse med den simulerede tilbagekaldelse, skal registreres.

6.7 Produktion

6.7.1 Styring af produktion

Deltageren skal planleegge produktionen og implementere den under kontrollerede
omstaendigheder.

Rester af foderstoffer, ugnskede stoffer og andre forurenende stoffer, som kan veere
skadelige for menneskers eller dyrs sundhed, skal kontrolleres, og der skal udformes
egnede kontrolstrategier for at mindske risikoen mest muligt.

Kontrollerede omsteendigheder skal, hvor dette er relevant, inkludere:

a. tilgeengeligheden af oplysninger, der beskriver foderets karakteristika (se afsnit
7.2.3);

b. en sikring af, at deltagerens produktionsaktiviteter gennemfares i

overensstemmelse med skriftlige instruktioner og procedurer, s kritiske punkter i

produktionsprocessen kan kontrolleres (se afsnit 4.2.1);

anvendelsen af egnet udstyr (se afsnit 6.3);

passende ressourcer til at gennemfgre kontrollerne i produktionsprocessen (se

afsnit 5.4.4);

e. implementering af kontrol og maling (se afsnit 7.7), og

implementering af aktiviteter angaende frigivelse, levering og eftersalg.

oo

—
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6.7.1.1 Tarring

| tilfeelde af direkte tarring (= tarring hvor forbraendingsgasserne kommer i direkte
kontakt med dyrefoderet) ma deltageren pa baggrund af en risikoanalyse kun veelge de
braendstoffer, som ikke udgegr en fare for dyrefoderets sikkerhed. Han skal under alle
omstaendigheder sikre, at der ikke anvendes forbudte breendstoffer som specificeret i
GMP+ BA3 Minimumskrav negativliste.

6.7.1.2 Dosering

Tekniske og organisatoriske foranstaltninger skal traeffes for at forhindre
krydskontaminering og fejl eller for at begreense dem mest muligt.

Deltageren skal sikre, at de korrekte fodermidler, fodertilsaetninger, fodermedikamenter
og andre produkter forarbejdes i den korrekte dosis og i det korrekte foder.

Forblandinger med coccidiostatika og histomonostatika * og fodermedikamenter skal
tilseettes foderblandingen i hovedflowet sa teet som muligt pa eller i blanderen, men efter
hammermgllen eller formalingsprocessen.

Deltageren skal fare et register over, hvilke ramaterialer der anvendes i foderet for at
kunne garantere sporbarhed.

Disse oplysninger skal veere tilgeengelige for de kompetente myndigheder i en periode,
som passer til den anvendelse, til hvilken dyrefoderet blev sendt pa markedet.

6.7.1.3 Blanding og homogenitet

Den certificerede virksomhed skal sikre, at foderingredienserne blandes ensartet i
foderet, og at foderet forbliver ensartet blandet.

Der skal udfgres test for at fastsla blandeudstyrets indledende (= ved fgrste brug)
effektivitet. Udstyret skal kontrolleres regelmaessigt — med tidsintervaller bestemt i en
risikovurdering — for at sikre, at der ikke sker et effektivitetstab forarsaget af slitage.
Resultaterne af disse test skal opbevares som dokumenteret information.

Virksomheden skal fastleegge minimums- og maksimumsblandingsvolumener og -
blandingstider for at opna en god homogenitet. Disse parametre kan baseres pa de
specifikationer, der foreskrives af producenten af blandemaskinen.

Bemeerk: Tarblandinger, der indeholder kritiske fodertilsaetningsstoffer og/eller
veteringerlaegemidler, skal overholde de betingelser for homogenitet, der er fastlagt i
dokumentet GMP+ BA2.

Vejledning
Foderingredienser kan veere: fodermidler, fodertilsaetningsstoffer, forblandinger
og/eller veteringerlaeegemidler.

Virksomheden skal tage hgjde for kravene i foderstoflovgivningen om homogent
blandede ingredienser i foder pa leveringstidspunktet. Det betyder, at
virksomheden skal sikre, at ingredienserne blandes ensartet i foderet, og at
foderet forbliver ensartet blandet.

4 Disse tilseetningsstoffer tilhgrer kategori e, jf. artikel 6, stk. 1 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) Nr. 1831/2003 om fodertilsaetningsstoffer
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Det er vigtigt at huske p4, at blandingers homogenitet kan aendre sig, hvis de
bestar af ingredienser med forskellige egenskaber. Partikler med f.eks. forskellig
starrelse, veegt og/eller form vil have stgrre tendens til at segregere eller til ikke
at blive blandet ordentligt.

6.7.1.4 Pelletering/ekspandering/ekstrudering

Hvad angar pelletering/ekspandering/ekstrudering skal forholdene tilpasses de
forarbejdede fodertilsaetningers og fodermedikamenters stabilitet i overensstemmelse med
leverandgrens forarbejdningsvejledning.

Safremt deltageren producerer foder til fierkree, hvori salmonella-kritiske fodermidler er
blevet forarbejdet, skal der igangseettes foranstaltninger med det formal at draebe
salmonella-bakterier. Se GMP+ BA4 Minimumskrav til prgveudtagning og analyse med
yderligere krav til anvendelsen af salmonella-kritiske fodermidler.

6.7.1.5 Forebyggelse af krydskontaminering
Certificerede virksomheder skal implementere tekniske og organisatoriske foranstaltninger
for at undga eller minimere (kryds-)kontaminering. Disse kontrolforanstaltninger skal veere

baseret pa en risikoanalyse og skal valideres og verificeres.

(Kryds-)kontaminering via overslaeb af kritiske fodertilseetningsstoffer og/eller
veterineerleegemidler skal forebygges og/eller kontrolleres. Se GMP+ BA2.
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6.7.1.6 Returprodukter

Produktionsprocessen tilrettelaegges saledes, at interne returprodukter begraenses mest
muligt.

Hvis der er interne returprodukter, skal disse fares tilbage til den batch eller den
arbejdsgang, som de stammer fra. Hvis dette ikke er muligt, skal det registreres, hvilke
opbevaringsomrader disse returprodukter ma opbevares i.

Eksterne returprodukters kvalitet (specifikationer)® skal veere kendt. Deltageren skal
veere i besiddelse af oplysninger, som viser, om blanding eller krydskontaminering har
fundet sted hos den eksterne virksomhed. Der skal fastleegges en procedure for
tilbagekaldelsen af eksterne returprodukter.

Der skal veere en instruktion, som registrerer, hvilke returprodukter der ma inkluderes i
hvilke produkter, og med hvilken procentdel dette ma finde sted. Dette ma aldrig veere i
strid med kravene i dette GMP+ FSA module eller andre regler.

SDette refererer til eksterne returprodukter, som ikke er blevet sendt tilbage i forbindelse med en
tilbagekaldelse
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Returlgb af forblandinger ma kun tilszettes forblandinger, som er beregnet til specifikt
angivne dyr.

Daglig registrering skal gagre det muligt at udlede, hvor meget returprodukt der er blevet
forarbejdet og i hvilken batch (for hver fodertype).

BEMARK: Returprodukter er eksempelvis affald, de farste maengder i en batch eller
pulveriseret mel fra filtre i et anlaegs trykluftsystem.

6.8 Adskillelse

Den certificerede virksomhed skal sikre, at de ikke-GMP+ sikrede aktiviteter, processer,
produkter eller tienesteydelser ikke har en negativ indvirkning pa sikkerheden af det
GMP+ sikrede foder. Dette skal understgttes af en HACCP-analyse som beskrevet i
kapitel 7 og sikres af Feed Safety Management systemet.

Vejledning

Vaer opmaerksom pa, at nar et element fritages for certificering, er det yderst
vigtigt at implementere kontrolforanstaltninger, der sikrer en adskillelse af de
aktiviteter, processer, produkter eller tienesteydelser, der er underlagt GMP+
certificering, og dem, der er fritaget for certificering.

Fysisk adskillelse kan veere en effektiv kontrolforanstaltning. Overvej separate
produktionslinjer, separate produktionsomrader og separat udstyr. Organisatorisk
adskillelse er ogsa en mulighed. Husk, at det skal kunne pavises, at
kontrolforanstaltningerne er effektive i alle tilfeelde.
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7 Processtyring

7.1 Planleegning af realiseringen af et sikkert foder

Deltageren skal sgrge for introduktion, implementering og vedligeholdelse af en eller
flere skriftlige procedurer, der er baseret pa HACCP-principperne.

Principperne er:

a. atidentificere de risici, der skal forhindres, elimineres eller reduceres til et
acceptabelt niveau (se afsnit 7.4);

b. atidentificere de kritiske kontrolpunkter ved det eller de trin, hvor kontrollen er vigtig
for at forebygge eller eliminere en fare eller for at reducere den til et acceptabelt
niveau (se afsnit 7.5);

c. atfastsaette kritiske graenser ved kritiske kontrolpunkter, som adskiller acceptabelt
fra ikke-acceptabelt med henblik pa forebyggelse, eliminering eller reducering af de
identificerede farer (se afsnit 7.6);

d. atfastseette og implementere effektive overvagningsprocedurer ved kritiske
kontrolpunkter (se afsnit 7.7);

e. at fastseette korrigerende handlinger, nar en undersggelse indikerer, at et kritisk
kontrolpunkt ikke er under kontrol (se afsnit 7.8);

f. at udarbejde procedurer for at verificere, at principperne i underpunkterne (a) til (e)
er udfart og fungerer effektivt. Procedurer til verifikation skal udfares regelmeessigt
(se afsnit 7.9 og 8.3),

b. atudarbejde dokumenter og registreringer i overensstemmelse med
foderstofvirksomhedens art og starrelse for at kunne dokumentere effektiv
anvendelse af de i underpunkt (a) til (f) beskrevne foranstaltninger (se afsnit 4.2.1).

7.2 Krav til foderet

7.2.1 Bestemmelse af foderkrav

Hvad angar foderkrav, skal deltageren fastseette:

a. de relevante krav, som opstilles i GMP+ FSA module (se GMP+ BA1 Specifikke
fodersikkerhedsgreenser og GMP+ BA3 Minimumskrav negativliste), herunder krav
til levering og efterbehandling samt specielle kundekrav;

b. krav, som ikke er fastlagt i samrad med interessenterne i kaeden, men som er
ngdvendige for den specificerede eller tilsigtet anvendelse, hvor denne er kendt;

c. foderstoflovgivningens krav vedrgrende foderet og processen, og

d. evt. yderligere krav, som fastseettes af deltageren, og som vedrgrer fodersikkerhed.

Hvis deltageren producerer et fodermiddel

a. for hvilket der ikke findes en generisk risikovurdering i GMP+ Internationals
database Feed Support Products (FSP), eller

b. ved hjeelp af en produktionsmetode, som ikke svarer til en risikovurdering, der
allerede er inkluderet for fodermidlet,

skal deltageren sgrge for, at en risikovurdering inkluderes i den pageeldende database.

Ovenstaende gaelder ikke for fodermidler, som kun forarbejdes i foder til dyr, der ikke
anvendes i fodevareproduktionen.
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| bilag GMP+ BA7 gaeldende for specifikke biprodukter fra olie- og fedtindustrien (fra
bestemte oprindelseslande) fastseettes der yderligere krav. Disse krav fokuserer pa
indkab af ravarer, afsendelse, transport, kontrolovervagning og meerkning. Hvis det er
relevant, skal deltageren overholde disse krav.

7.2.2 Gennemgang af foderkrav

Deltageren skal gennemga foderkravene. Denne gennemgang, f.eks. at kravene er i

overensstemmelse med standarderne i GMP+ BA1 Specifikke fodersikkerhedsgraenser

og GMP+ BA3 Minimumskrav negativliste, skal finde sted, far deltageren kan indga en

aftale om levering af et foder til en kunde, og skal sikre, at

a. foderkravene er blevet fastsat;

b. der er fundet en lgsning pa de i kontrakten eller i ordren fastsatte krav, der afviger
fra tidligere fastsatte krav og;

c. deltageren er i stand til at opfylde de fastsatte krav.

Registreringer af resultaterne fra gennemgangen og handlingerne afledt af
gennemgangen skal vedligeholdes (se afsnit 4.2.4).

Hvis kravene til dyrefoder eendres, skal deltageren sgrge for, at relevante dokumenter
opdateres, og at det relevante personale gares opmeerksom pa de aendrede krav.

7.2.3 Beskrivelse af produktet baseret pa kravene (specifikationerne)

Deltageren skal beskrive foderet (slutprodukterne) baseret pa de krav, som er blevet
fastsat, i den grad, som er ngdvendig for korrekt identifikation og risikovurdering.

Der skal veere en beskrivelse for hvert foder. Omfanget af denne foderbeskrivelse skal
streekke sig fra de ingredienser, som anvendes i produktionen (f.eks. fodermidler,
fodertilseetninger og forblandinger) til og med distribution.

Specifikationerne skal som minimum indeholde fglgende:
a. oplysninger om foderet:

1. generelle oplysninger (navn, kode, oprindelse, frembringelses-

/produktionsmetode etc.)

2. sammensaetning (kemisk, fysisk, mikrobiologisk);

3. anvendte ramaterialer og hjeelpestoffer (herunder fodertilseetninger og
forarbejdningshjeelpestoffer);
standarder/krav (foderlovgivning, aftaler med kunder) og tolerancer;
. andre oplysninger (herunder opbevaring, emballering).
rugskarakteristika:
tilsigtet brug;
forarbejdningsinstruktioner;
instruktioner vedrgrende brug til dyr (herunder evt. venteperioder);
opbevaringsforhold,;
betingelser og aftaler med hensyn til transport og leveringssted,;
holdbarhed:;
juridiske oplysninger vedrgrende emballage og ledsagende dokumenter.

NogsrdwNhERTOM
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BEMZERK: Af hensyn til effektiviteten kan det besluttes at danne fodergrupper. Det er

vigtigt

a. atforetage en kritisk undersggelse af de specifikke forskelle mellem de enkelte
fodermidler (slutprodukter), der skal produceres;

b. at produktions- og opbevaringsforhold svarer til hinanden;

c. atvigtige aspekter vedrgrende produktsikkerhed ikke overses.

7.2.4 Kommunikation med kunden

Deltageren skal fastseette og implementere effektiv kommunikation med kunder med
hensyn til:

a. oplysninger om foderet;

b. forespgargsler, aftaler eller ordrebehandling, herunder aendringer, og;

c. feedback fra kunden, herunder klager fra kunden.

Deltageren skal have fastsat et system til registrering og handtering af klager.

7.3 Procesinformationer

HACCP-teamet skal udarbejde en beskrivelse af produktionsprocessen for hvert foder
eller for hver fodergruppe i form af flowdiagrammer og en oversigt, som gar
organisationen i stand til at identificere og vurdere farer. Flowdiagrammerne og
oversigten skal verificeres af HACCP teamet.

Hvis et fodermiddel sendres gennem behandling og forarbejdning eller en produktions-,
behandlings- og forarbejdningsfase, opbevaring eller distribution, skal deltageren
gennemga proceduren og om ngdvendigt eendre den. Trinnene i afsnit 7.4 til 7.7 skal
gennemgas. Verifikationen skal nedfeeldes i en plan.

7.3.1 Flowdiagrammer over processen

Flowdiagrammerne skal som minimum opfylde fglgende krav:

a. repreesentere alle de enkelte trin i procesraekkefglgen (indkgb til levering), herunder
outsourcet arbejde, samt beskrivelse af alle anvendte ramaterialer og
forarbejdningshjeelpestoffer og ogsa evt. biprodukter, returvarer fra kunder og
affald, som kan produceres i lgbet af processen.

b. veere klare og ngjagtige og indeholde tilstreekkelige detaljer til at kunne
1. fastleegge mulige farer,

2. skelne mellem anvendte kontrolforanstaltninger.
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7.3.2 Organisationsdiagram

Hele virksomhedens infrastruktur skal vises i et organisationsdiagram. Dette skal

omfatte:

a. produktionsenheder, opbevaringsomrader og personalefaciliteter;

b. produkternes rute;

c. omrader/lokaler, hvor krydskontaminering eller tilfeeldig kontakt er mulig mellem
ramaterialer og hjeelpestoffer, smgremidler og kalemidler, halvfabrikata og andet
foder (slutprodukter), emballage, paller etc.

7.4 Fareanalyse

Med udgangspunkt i flowdiagrammer identificerer og vurderer HACCP-teamet alle
potentielle farer, som kan have en negativ effekt pa fodersikkerheden. Dette gares
systematisk for hvert procestrin i hvert procesflowdiagram og ved enhver aendring i
processen, som kan have en negativ effekt pa fodersikkerheden.
Forudseetningsprogrammerne er en del af risikoanalyserne.

7.4.1 Identificering af farer

HACCP-teamet skal identificere og registrere alle potentielle farer, som kan have en
negativ effekt pa fodersikkerheden. Identificeringen af farer er baseret pa:
ramaterialer og hjaelpestoffer;

dyrefoderets specifikation;

forretningsoversigten og de anvendte ressourcer;

det udarbejdede procesdiagram;

den udarbejdede oversigt;

erfaring, ekspertise, forskning og andre informationskilder (interne/eksterne);
den generiske risikovurdering fra Feed Support Products (FSP) (hvis relevant).

@roo0 o

For hver fare registrerer HACCP-teamet ogsa et acceptabelt tilstedeveerelsesniveau i
dyrefoderet, der som minimum overholder de lovmaessige standarder, og de standarder
som er fastsat i GMP+ FSA module (GMP+ BA1 Specifikke fodersikkerhedsgraenser).

7.4.2 Risikovurdering

HACCP-teamet laver en risikovurdering for hver identificeret fare. Formalet er at afklare,
om en fare er af en sadan karakter, at eliminering eller reducering til et acceptabelt
niveau er af afggrende betydning for produktionen af sikkert foder.

Gennemfarelsen af en risikovurdering fastslar, hvilke mulige farer der rent faktisk er en
risiko, og hvor kontrol ved hjeelp af kontrolforanstaltninger derfor er ngdvendig.

Vurderingen er ogsa baseret pa praktisk erfaring, forsggsdata, litteratur etc. Deltageren
skal dokumentere de anvendte data og konklusionerne.

Risikovurderingen kan ogsa gennemfgres ved at bruge et beslutningstrae, inklusive

risikoestimatet (‘tilfeeldighed x alvorlighed) fra HACCP-manualen eller ved at anvende
en tilsvarende made.
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7.5 Fastseettelse af kritiske kontrolpunkter (KKP'er)

7.5.1 Fastleeggelse af kontrolforanstaltninger

HACCP-teamet skal fastleegge, registrere og implementere de foranstaltninger, som
skal anvendes til at kontrollere enhver risiko, som det pa baggrund af risikovurderingen i
afsnit 7.5 er blevet bestemt kan have en negativ effekt pa fodersikkerheden.

Mere end én kontrolforanstaltning kan veere ngdvendig for at kontrollere én risiko, og
mere end én risiko kan kontrolleres af en enkelt kontrolforanstaltning.

7.5.2 Fastseettelse af kritiske kontrolpunkter (KKP'er)

HACCP-teamet skal for hver kontrolforanstaltning, der er oprettet for en risiko, som kan
have en negativ indflydelse pa fodersikkerheden, vurdere, om denne
kontrolforanstaltning er den sidste foranstaltning i kontrolprocessen for den pagaeldende
risiko. Hvis dette er tilfeeldet, er der tale om et kritisk kontrolpunkt (KKP). Arsagen, til at
der er tale om et kritisk kontrolpunkt (KKP), skal bestemmes.

Fastlaeggelsen af kritiske kontrolpunkter (KKP'er) kan ogsa foretages ved hjeelp af et
beslutningstrae fra HACCP-manualen.

Kontrolforanstaltninger, som er tilknyttet kritiske kontrolpunkter (KKP'er), betegnes som
specifikke kontrolforanstaltninger. Deltageren skal overvage hver enkelt specifik
kontrolforanstaltning. Specifikke kontrolforanstaltninger skal endvidere ledsages af
korrigerende handlinger, og disse specifikke kontrolforanstaltninger skal valideres og
verificeres.

Kontrolforanstaltninger, som ikke er tilknyttet kritiske kontrolpunkter (KKP'er), betegnes
som generelle kontrolforanstaltninger. Generelle kontrolforanstaltninger er handlinger
eller aktiviteter. Generelle kontrolforanstaltninger skal ogsa valideres og verificeres for
at vise, at de fungerer korrekt for den enkelte organisation.

7.6 Standarder

For at kunne vurdere, om en specifik kontrolforanstaltning er effektiv, skal HACCP-

teamet for hver kritisk kontrolpunkt (KKP) fastlaegge

a. hvilke parametre der skal males, analyseres eller observeres, og

b. hvilke produktstandarder (greenser for handling og afvisning), der geelder for disse
parametre.

Produktstandardernes oprindelse skal ogsa fastlaegges.

Ved fastleeggelsen af produktstandarderne (greenser for handling og afvisning) skal der
vaere overensstemmelse med den relevante foderlovgivning og produktstandarderne
fastlagt i henhold til dette GMP+ FSA module. Disse produktstandarder skal anses for at
veere (kontraktmeaessige) forpligtelser.

En passende arbejdsmetode skal derfor etableres og vedligeholdes, hvad angar
styringen og anvendelsen af de relevante produktstandarder.

BEMARK: Ved fastleeggelsen af produktstandarderne kan deltageren muligvis gere
brug af det, som er blevet bestemt i afsnit 7.2.
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Foruden overholdelse af de vedtagne produktstandarder (GMP+ BAL Specifikke
fodersikkerhedsgraenser) skal deltageren sgrge for at overholde reststofniveauerne for
fodertilseetninger og fodermedikamenter. GMP+ BA2 Kontrol af restkoncentrationer
indeholder maksimumsstandarderne for reststoffer i (kritiske) fodertilssetninger og
fodermedikamenter. Disse produktstandarder geelder for foderblandinger, halvfabrikata,
fodermidler og forblandinger.

For at kontrollere standarderne for reststoffer skal deltageren bl.a. méale graden af
overslaeb for anleeggene og med udgangspunkt i de deraf falgende resultater fastleegge
produktionsreekkefglgen. Se kravene i afsnit 6.7.1.5.

7.7 Kontrol og maling

7.7.1 Kontrolplan

Der skal udarbejdes og implementeres en skriftlig kontrolplan, som isaer skal indeholde
kontrollen af kritiske punkter i produktionsprocessen.

Planen skal indeholde alle planlagte malinger, analyser og observationer af funktioner,
som indikerer, at de kritiske kontrolpunkter (afsnit 7.5) kontrolleres, og geelder for
forarbejdede materialer til og med det producerede foder (slutprodukter).

Kontrolplanen skal som minimum vaere i overensstemmelse med inspektionerne fastlagt
i GMP+ FSA module (GMP+ BA4 Minimumskrav for prgveudtagning og analyse).
Deltageren skal begrunde kontrolplanens struktur.

Kontrolresultaterne skal registreres.

Kontrolplanen omfatter:

a. procedurerne for og hyppigheden af prgveudtagningen

b. de (analyse)metoder og det udstyr, der skal anvendes. Disse metoder skal vise
processernes kapacitet med hensyn til at na planlagte resultater.
hyppigheden af analyser, tjek og inspektioner

overholdelse af specifikationerne — og anvendelse i tilfaelde af manglende
overholdelse af specifikationerne

alle planlagte inspektioner, tjek og analyser

instruktionerne for gennemfarslen af inspektioner og tjek

det personale, som er ansvarlig for gennemfgrslen af kontrollen

det personale, som er ansvarlig for vurderingen af kontrolresultaterne

det personale, som er ansvarlig for frigivelsen af foderet.

oo

e ™o

Deltageren skal sgrge for, at de prgver, som udtages til kontrol, identificeres og
opbevares korrekt i en passende tidsperiode. Deltageren skal pa anmodning fremvise
resultaterne for GMP+ International.

Hvis maling og kontrol finder sted ved hjeelp af en analyse, skal denne udfares af et

laboratorium, der er godkendt hertil i henhold til GMP+ FSA module. Se GMP+ BA10
Minimumskrav til indkab.
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7.7.2 Kontrolplan (supplerende for forarbejdning af fodertilsaetninger /
fodermedikamenter

Deltageren skal tiekke, at de fastlagte standarder for reststoffer, hvad angar
fodertilseetninger og fodermedikamenter, ikke overskrides. Dette skal gares som
minimum efter malingen af graden af oversleeb og fastsaettelsen af
produktionsraekkefglgen i overensstemmelse med afsnit 6.7.1.5 og — hvis der er grund
til at gagre det — pa andre tidspunkter.

Hvis standarderne for reststoffer overskrides,

a. skal instruktionerne og procedurerne justeres, og

b. de pagaldende fodermidler anses for at veere ikke-standardprodukter. Se afsnit 7.8
for oplysninger om dette.

7.8 Korrigerende handlinger

Deltageren skal sikre sig, at afvigelser (i foderet eller processen) fra kravene i denne
standard registreres og kontrolleres for at forebygge uhensigtsmaessig brug eller
levering af produktet. Kontrol og dermed forbundne ansvarsomrader og befgjelser for
handtering af ovennaevnte afvigelser skal defineres i en dokumenteret procedure.

Deltageren skal handtere afvigende foder pa en eller flere af falgende mader:

a. ved at treeffe foranstaltninger til at fierne de observerede afvigelser;

b. ved at tillade brug, frigivelse eller accept gennem en kompetent myndigheds
godkendelse;

c. ved at tage forholdsregler til at forhindre den oprindeligt tilsigtede brug eller
anvendelse. Hvis produkterne ikke leengere er egnet som foder, skal de
transporteres til en destination, som opfylder bestemmelserne indeholdt i geeldende
foderlovgivning.

Registrering af afvigelsens art og andre senere foranstaltninger, herunder opnaede
godkendelser, skal vedligeholdes (se afsnit 4.2.4). Hvis en afvigelse korrigeres, skal den
verificeres igen for at vise, at den opfylder kravene.

BEM/ZERK: Denne kontrol skal bibringe identifikation, dokumentation, evaluering,
udskillelse (hvor det synes praktisk), fiernelse af afvigende foder og underretning af
savel interne som eksterne involverede parter.

7.9 Validering af HACCP-planen

Formalet med validering er at sikre, at de farer, som oprindeligt blev fastlagt af HACCP-
teamet, er fuldsteendige og korrekte, og at de kontrolleres effektivt ved brug af de
foreslaede generelle og specifikke kontrolforanstaltninger, kontrolplanen og de
korrigerende handlinger.

Topledelsen skal oprette et valideringsteam for sikre fraveeret af partiskhed. Medlemmer
af HACCP-teamet kan veere medlemmer af valideringsteamet, men valideringsteamet
skal ogsa besta af uafhaengige medlemmer.

Sammensaetningen af valideringsteamet og de aktiviteter, som dette team udfarer, skal
veere klart defineret.
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Korrigerende handlinger skal veere tilfredsstillende. De skal forhindre, at et usikkert
foder frigives og skal skaffe bevis for, at situationen kan korrigeres straks.

Deltageren skal sgrge for, at alle dokumenter indeholdende procedurerne, som er
udviklet i overensstemmelse med afsnit 7.1 til 7.10, altid er opdateret.

7.10 Indkeb

7.10.1 Indkgbsprocessen

Deltageren skal sikre, at indkabt(e) foder og tjenesteydelser overholder de specificerede
indkgbskrav. Dette er fastlagt i en dokumenteret procedure.

Den kontrolmetode, som anvendes pa det indkabte produkt og leverandgren, skal
afhaenge af den indflydelse, som det indkabte produkt har pa efterfalgende
produktrealisering eller pa foderet (slutproduktet).

Deltageren skal vurdere leverandgrer og veelge de leverandgrer, som er i stand til at
levere et produkt, som overholder deltagerens krav.

Med hensyn til ovenstaende skal falgende krav som minimum opfyldes.

a. Deltageren indkgber kun produkter eller tienesteydelser, for hvilke der eksisterer en
GMP+ standard, fra leverandgrer, som er GMP+ certificeret pa leveringstidspunktet;

b. Deltageren ma ogsa i strid med punkt a indkgbe produkter eller tienesteydelser fra
leverandarer, som er certificeret pa grundlag af en standard, der er godkendt i
GMP+ FSA module;

c. Visse produkter og tienesteydelserne ma ogsa i strid med punkt a indkgbes uden et
af de ovenstaende certifikater. Der er fastlagt separate krav for dette.

GMP+ BA10 Minimumskrav for indkgb indeholder detaljerede oplysninger om
ovenstaende.

d. Farindkgbet af andre produkter (andet end foder) eller tjenesteydelser® (andet end
opbevaring og omladning, transport eller laboratorium) skal deltageren foretage sin
egen risikovurdering baseret pa HACCP-principperne. Pa baggrund af denne
risikovurdering samt den feed safety assurance, som anvendes af leverandgren,
skal deltageren udveelge leverandgrer og justere sin (indgangs)inspektion i
overensstemmelse hermed.

Der skal veere en generisk risikovurdering i Feed Support Products (FSP) for hver type

fodermiddel, der matte indkagbes eller modtages.

Hvis det drejer sig om et fodermiddel, for hvilket der ikke eksisterer en risikovurdering i
GMP+ Internationals Feed Support Products (FSP), skal deltageren farst fremleegge en
risikovurdering for GMP+ International med henblik pa medtagelse i nsevnte database.
Fodermidlet ma ikke seelges eller modtages, far det er inkluderet i databasen.

Kriterierne for udveelgelse, vurdering og revurdering skal fastleegges. Registreringer af
resultaterne fra gennemgangen og evt. handlinger afledt af gennemgangen skal
vedligeholdes (se afsnit 4.2.4).

6 Som ikke er deekket (kan deekkes) af en GMP+ standard, fordi der for eksempel ikke eksisterer en GMP+
standard.
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7.10.2 Indkgbsdata

Indkgbsdata skal beskrive det produkt eller den tjenesteydelse, der skal indkgbes. Dette

omfatter under alle omsteendigheder, og hvor dette er relevant, en beskrivelse af:

a. krav til godkendelse af produkt, procedurer, processer og udstyr;

b. krav til personalets kvalifikationer (se afsnit 6.2), og

c. krav til feed safety management system (se afsnit 4.1).

d. produktets eller tienesteydelsens pakreevede status. Hvis deltageren gnsker at
indkgbe en sikret vare eller tienesteydelse (GMP+ sikret eller tilsvarende), er det
deltagerens ansvar at underrette leverandgren herom.

Dette er — naturligvis — ikke relevant, hvis der anvendes en godkendt gatekeeper-
mulighed for indkgb. Se oplysninger om dette i GMP+ BA10 Minimumskrav til
indkab.

Deltageren skal garantere egnetheden af de specificerede krav, fgr han preesenterer
dem for leverandgren.

BEMZRK: De specificerede indkagbskrav er baseret pa de krav, som er opstillet for det
foder, der skal produceres (slutproduktet, se afsnit 7.2).

7.10.3 Verifikation af de(t) indkgbte produkt eller tienesteydelse

Deltageren skal fastleegge og implementere den inspektion eller de andre aktiviteter,
som kraeves for at sikre, at indkabte produkter og tjenesteydelser overholder de
specificerede indkgbskrav.

Hvis deltageren eller deltagerens kunde gnsker, at der skal foretages en verifikation hos
leverandaren, skal deltageren angive de(n) foreslaede verifikationskrav og metode til
produktfrigivelse i indkgbsoplysningerne.

Ved modtagelse af produkterne skal deltageren foretage en indgangsinspektion. Han
skal verificere, at de modtagne produkter overholder kravene (specifikationerne).

Deltageren skal ogsa tjekke, at transporten overholder de angivne krav (falgende skal tjekkes
som minimum: transportgrens GMP+ certificering, overholdelse af kravene med hensyn til
leesseraekkefalge, forudgaende lees og implementering af de ngdvendige
renggringssystemer). Hvis resultatet af inspektionen er tilfredsstillende, er lastrummet
godkendt til transport af foder.
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Denne inspektion skal udfgres af en "lsesningsinspektar”. En "lsesningsinspektar” er en
stilling, som er beskrevet i deltagerens feed safety management system. Denne rolle
varetages af en medarbejder, som pa baggrund af treening og erfaring har den viden og de
kvalifikationer, som er ngdvendige for at kunne foretage en inspektion af et lastrum med det
formal at vurdere, om lastrummet er egnet til leesning af foder.

LClI-rapporter (lastrumsinspektions-rapporter) for alle modtagne sgtransporter,
naersgfarttransporter, transporter ad indenlandske vandveje og jernbanetransporter skal
veere tilgaengelige eller skal kunne genfindes.

Deltageren skal sikre, at veterinaerleegemidler modtages og forarbejdes i overensstemmelse
med de lovmaessige bestemmelser.

7.11 Produktion

7.11.1 Kundens ejendom

Deltageren skal omgas kundens ejendom med forsigtighed, nar denne er under deltagerens
kontrol eller anvendes af deltageren.

Deltageren skal oprette, verificere, beskytte og opbevare kundens ejendom, nar denne
leveres til brug eller er del af produktet. Hvis kundens ejendom gar tabt, beskadiges eller pa
anden made anses for at veere uegnet til brug, skal dette registreres og rapporteres til
kunden (se afsnit 4.2.4).

Deltageren skal kontrollere, handtere, vurdere og sikre kundens ejendom gennem hele
produktionsprocessen pa samme made som deltagerens egne produkter (i
overensstemmelse med kravene i denne GMP+ standard).

7.11.2 Vedligeholdelse af produktet

Deltageren skal sikre, at foderet i Igbet af den interne forarbejdning og levering til den
foreslaede destination fortseetter med at opfylde de opstillede krav. Denne vedligeholdelse
skal omfatte identifikation, handtering, emballering, opbevaring og beskyttelse.

7.11.3 Meerkning og levering

Nar deltageren er ansvarlig for transporten, skal han forsyne transportgren med
oplysninger om produktets art og dets specielle karakteristika, herunder dets (kemiske)
sammensaetning, for at gare det muligt for transportaren at fastleegge et korrekt
renggringssystem.

Nar kunden er ansvarlig for transporten, og lastrummet ikke er rent, fri for rester eller lugt
fra tidligere lees, skal deltageren informere kunden herom og afvente kundens vurdering,
for leesning igangseettes. Kundens afggarelse skal registreres.

De obligatoriske lovpligtige oplysninger skal vaere til rAdighed ved levering til kunden.

Se GMP+ BA6 Minimumskrav for meerkning og levering for yderligere krav om
maerkning.
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8 Maling, analyse og forbedring

8.1 Generelt

Deltageren skal planlaegge og implementere gnsket kontrol, maling, analyse og
forbedrende processer for:

a. at bevise, at foderet opfylder kravene;

b. at sikre, at feed safety management systemet opfylder kravene, og

c. fortlgsbende at forbedre feed safety management systemets effektivitet.

Dette skal omfatte fastsaettelsen af de anvendte metoder, herunder statistiske teknikker
og deres grad af anvendelse.

8.2 Intern audit

Deltageren skal udfgre intern audit med planlagte intervaller for at klarleegge, om feed

safety management systemet:

a. opfylder kravene i denne GMP+ standard og kravene til feed safety management
systemet fastsat af deltageren, og

b. er effektivt implementeret og vedligeholdt.

Et arligt (dvs. en audit hver 12. maned som minimum) auditprogram, som omfatter alle
dele af processen, skal planleegges og implementeres. Desuden skal der tages hensyn
til resultaterne fra tidligere audit. Kriterier, omrader, hyppighed og metoder for audit skal
fastleegges. Valget af auditgrer og styringen af audit skal sikre, at disse gennemfares pa
en objektiv og uvildig made. Auditarer ma ikke auditere deres eget arbejde.

Ansvaret for og kravene til planlaegning og styring af audit og for registrering af
resultater og vedligeholdelse af samme (se afsnit 4.2.4) skal beskrives i en
dokumenteret procedure.

Den ansvarlige ledelse for de auditerede omrader skal sikre, at der omgaende handles
for at eliminere konstaterede afvigelser og deres arsag. Opfelgende handlinger skal
inkludere verificering af de udfgrte handlinger. Deltageren skal desuden registrere
verificeringsresultaterne.

8.3 Verificering af feed safety management systemet

Deltageren skal fastseette, samle og analysere data mindst en gang arligt (dvs. mindst 1
gang hver 12. maned) for at dokumentere feed safety management systemets egnethed
og effektivitet og for at evaluere, om fortlgbende forbedringer af feed safety
management systemets effektivitet kan gennemfares. Verificering af (elementer af)
HACCP-systemet er en del af denne vurdering.
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Kontrol og maledata fra andre relevante kilder (inkl. interne/eksterne audit, klager,

rapporter, evalueringer) skal veere inkluderet.

Dataanalyserer skal give informationer om:

a. overholdelse af foderkrav (se afsnit 7.2)

b. processers og produkters karakteristika og trends, herunder muligheder for
forebyggende foranstaltninger, og

c. leverandgrer

BEM/ZERK: Resultatet af denne analyse danner bl.a. input til ledelsens evaluering (se
afsnit 5.5.2).
8.4 Forbedring

8.4.1 Kontinuerlig forbedring

Deltageren skal lgbende forbedre feed safety management systemets effektivitet
gennem anvendelsen af fodersikkerhedspolitikken, fodersikkerhedsmal, auditresultater,
dataanalyse, korrigerende og forebyggende handlinger og ledelsesevaluering.

8.4.2 Korrigerende handlinger

Deltageren skal foretage handlinger for at eliminere arsagen til afvigelser og for at
forhindre, at de forekommer pa ny. Korrigerende handlinger skal veere effektive over for
de opstaede afvigelsers arsag.

Der skal udarbejdes en dokumenteret procedure for at registrere fglgende krav:

a. atvurdere afvigelser (herunder klager fra kunder);

b. at klarlaegge afvigelsernes arsag;

c. atevaluere behovet for handlinger for at sikre, at afvigelserne ikke forekommer
igen;

d. atfastseette og implementere de ngdvendige handlinger;

e. atregistrere resultater af udfgrte handlinger (se afsnit 4.2.4) og

f. at evaluere de korrigerende handlinger.

8.4.3 Forebyggende handlinger

Deltageren skal fastszette foranstaltninger for at eliminere arsagerne til mulige afvigelser
for at forhindre deres forekomst. Forebyggende handlinger skal kunne modvirke
falgerne af mulige problemer.

Der skal udarbejdes en dokumenteret procedure for at registrere fglgende krav:
a. at klarlaegge mulige afvigelser og deres arsag;

b. at vurdere behov for handlinger til at forebygge afvigelser;

c. atfastseette og implementere de ngdvendige handlinger;

d. atregistrere resultater af udfgrte handlinger (se afsnit 4.2.4) og;

e. atevaluere udfgrte forebyggende handlinger.
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