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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 farste 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 p& mange markeder "licens til at seelge"”, og deltagelse i GMP+ FSA module kan pa
en fortrinlig made gere 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. indkeb af soja og fiskemel,
der produceres og afseettes 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 afseetter sine varer pa en ansvarlig made. GMP+ International
ger 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 uafheengigt 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
Foed

C-documents
Certificeringskrav til GMP+ FC scheme

D - documents -

injer, som skal hjelpe virksomheder med at implementere GM

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

Dette dokument kaldes GMP+ BA2 Kontrol af restkoncentrationer og er en del af GMP+ FSA
scheme.

1.3 Anvendelsesomrade og anvendelse af dette dokument

Dette bilag indeholder de krav, som en GMP+ certificeret virksomhed, der forarbejder kritiske
fodertilsaetningsstoffer og/eller veterinaerleegemidler, skal overholde, hvad angar

- kontrol af restkoncentrationer

- homogenitet

Version DN: 1. januar 2022 5/17
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Ovennaevnte kapitler (kap. 2-6) er blevet udskiftet med fglgende nye kapitler og for at gare
dokumentet nemmere at leese, er det blevet besluttet at slette de gamle kapitler.
Alle tidligere versioner findes pa vores websted.
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2 CONTROL OF RESIDUES

2.1 Application of HACCP principles

- A GMP+ certified company must define control measures to ensure that residues of criti-
cal feed additives and veterinary medicinal products do not exceed the limits laid down in
Annex 2.

Note: Possible and often used control measures are:
- Use of dedicated production and transport lines within a location
- Flushing/sequencing: see chapter 2.2
- Physical clean-out
- A combination of above-mentioned control measure(s).

- Any measure or combination of measures to control the residues of critical feed additives /
veterinary medicinal products must be validated.
- Validation of control measures which are applied on non-dedicated produc-
tion/transport lines, must involve analysing at least 2 representative samples of feed
for which residue limits are laid down in Annex 2.
- When using dedicated production/transport lines, the company must demonstrate and
document that residue limits, laid down in Annex 2, are not exceeded.

- The ongoing effectiveness of the control measures must be monitored at least quarterly.
This is done by analysing, in a representative sample, the residue level of the processed
critical feed additive or veterinary medicinal product.

If the company processes several types of critical feed additives and/or veterinary medici-
nal products, these should be analysed in turn.

Guidance

Suppose you are processing 6 different coccidiostats. You include all 6 of these coccidio-
stats in the analysis schedule: in the 1st quarter you analyse for residues of coccidiostat A,
in the second quarter for residues of coccidiostat B, etc. After 6 quarters (1.5 years) you
have analysed all coccidiostats on residues and start again with an analysis for residues of
coccidiostat A.

- Analysis must be carried out by a laboratory that is approved as such (see for this GMP+
BA10 Minimum Requirements for Purchasing).

2.2 Additional requirements for flushing

A commonly used control measure is to ‘clean’ the production installation by flushing it with
feed, right after the production of a feed in which a critical feed additive or a veterinary medici-
nal product is processed.

The following conditions apply:

- Flushing must be done with a defined, validated volume of a feed. This flushing batch size
matches the batch size used in normal daily production, unless the company demon-
strates, based on site-specific research, that a smaller batch size provides sufficient
cleaning. Validation must include analysis of at least 2 representative samples.

Version DN: 1. januar 2022 7/17
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- A feed material, used for flushing, must be carefully handled and processed afterwards,
so that all legal regulations are met and feed safety issues are avoided. This must be
supported by a hazard analysis.

- When placed on the market, the feed used for flushing, must comply with applicable legis-
lation. In any case, the levels of critical feed additives/veterinary medicinal products (An-
nex 2) must not be exceeded.

- In case the installation is flushed via a calculated production sequence based on meas-
ured carry-over percentage, then the periodical verification of the effectiveness (as re-
quired in chapter 2.1) may be reduced by 50%, provided that the method used to measure
the carry-over complies with the criteria in Annex 1.

- When choosing the flushing method, the company takes into account national feed legis-
lation including the interpretation by the competent authorities. Any deviation from the
above conditions must be justified and documented.

Guidance
Flushing via a calculated production sequence based on measured carry-over percentage
is preferable

Version DN: 1. januar 2022 8/17
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3 HOMOGENITET

En blander, som anvendes til fremstilling af tarblandinger med kritiske fodertilsaetningsstoffer
eller veterinzerlaeegemidler, skal testes for at pavise, at den blander tilstraekkeligt homogent.
Den metode, der anvendes til at male homogeniteten, skal opfylde de i bilag 1 neevnte

kriterier.

Afheengigt af den anvendte metode skal resultaterne fortolkes ud fra de i fglgende tabeller

naevnte greenseveerdier:

GMP+ BA2 Kontrol af restkoncentrationer - BA 2

Bestemmelse af homogenitet ved hjaelp af direkte metoder

Sandsynlighed p

Vurdering

p<1%

Utilstreekkelig

1%<p<5%

Der er hgjst sandsynligt tale om
en betydelig afvigelse. Resultatet
er ikke entydigt. Testen skal
gentages.

P=25%

God homogenitet

Bestemmelse af homogenitet ved hjeelp af indirekte metoder

Variationskoefficient (VK)

Vurdering

VK <8 % God homogenitet
8% <VK<12% Acceptabel homogenitet
VK212 % Utilstraeekkelig

Hvis det vurderes, at blandingens homogenitet er utilstreekkelig, skal den GMP+ certificerede
virksomhed udfare en arsagsanalyse, traeffe korrigerende foranstaltninger og foretage en ny
homogenitetstest for at verificere, at de foranstaltninger, der er truffet, er effektive til at opna

en tilstraekkelig homogenitet.

(€108 3 International
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Bilag 1: Kriterier for maling af oversleeb og homogenitet

GMP+ BA2 Kontrol af restkoncentrationer - BA 2

Tabellen nedenfor angiver minimumskriterierne for maling af oversleeb! og homogenitet. Der kan vaere en vis overlapning mellem metoderne til
maling af overslaeb og homogenitet. Derfor kombinerer mange virksomheder malingen af overslaeb og homogenitet. Bemeerk, at man ikke har
pligt til at kombinere disse to malinger.

I nogle lande er der i lovgivningen fastsat seerlige krav til maling af oversleeb og homogenitet. Sddanne malemetoder accepteres.

Forklaring til tabellen:

I nogle tilfeelde er der opstillet forskellige kriterier (f.eks. under Malemetode), men hvis kriterierne er de samme for bade overslaeb og
homogenitet, er tabellen ikke opdelt (f.eks. under Sporstof).

Homogenitet

Oversleeb

Méalemetode

Se punkt 1,2 o0g 3
i vejledningen
nedenfor

e Malingen af homogenitet fastleegges statistisk ved brug
af direkte eller indirekte metoder.

o Direkte metoder er baseret pa opteelling af partikler.

Anvendelsen af disse metoder farer til
analyseresultater, som analyseres som Poisson-
fordelinger. Homogenitet udtrykkes i form af
sandsynlighed (p).

o Indirekte metoder er baseret pa fastlaeggelsen af
koncentrationen af et stof. Anvendelsen af disse
metoder fgrer til analyseresultater, som anses for at

e Testen skal male oversleebsgraden for alle relevante dele
af hele produktionsprocessen fra modtagelse af de kritiske
fodertilseetningsstoffer og/eller veterinaerleegemidler til
emballering af foderet eller lastning af foderet til levering.

e Testen skal som minimum vise en oversleebsgrad pa 1 %
for foderblandinger og 0,5 % for forblandinger.

1 Bemeerk, at GMP+ standarden ikke kreever, at certificerede virksomheder skal male oversleebsgraden (punkt 2.2) i et produktionsanlaeg. Men hvis graden males, skal den
anvendte metode opfylde kriterierne i denne tabel.

(€1 N8 D International
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Homogenitet

Oversleeb

veere normalfordelinger. Homogenitet angives ved
hjeelp af Variationskoefficienten (VK).

Hyppighed Oversleeb og homogenitet skal males fgrste gang et anleeg tages i brug og herefter males igen, hvis der sker veesentlige
andringer i anleegget.
Derudover mindst hvert 4. ar. Derudover mindst hvert 2. ar.
Sporstof e Eregnet og detekterbar med tilstraekkelig ngjagtighed ved lave niveauer og stabil under de forskellige produktionstrin
_ e Kun én ingrediens (selve sporstoffet) ma bidrage til koncentrationen af sporstoffet i testbatcherne, medmindre andre
Se_lpgn_kt 1i ingrediensers bidrag til koncentrationen af sporstoffet er kendt og begraenset
\rllzjdzn?c')r;gen e Huvis sporstofferne er partikler, skal de veere visuelt detekterbare og helst farvede

Bemaerk: Makroelementer (f.eks. Ca, Na) ma ikke anvendes til maling af overslaeb og homogenitet af blandinger, der
indeholder kritiske fodertilseetningsstoffer/veterinaerlaegemidler.

Prgveudtagning
0og analyse

e Hver prgve skal indeholde tilstreekkeligt med materiale til at kunne foretage de ngdvendige analyser (inkl. ompravning).
¢ Antallet af prgver til maling af oversleeb og homogenitet med den gnskede ngjagtighed skal passe til metoden og batch-

starrelsen. Der skal som minimum udtages 10 praver.
e Prgverne skal maerkes korrekt.

e Analysen skal udfgres af et laboratorium, der er godkendt til at foretage analysen (se GMP+ BA10 Minimumskrav til

indkab)

e Prgveudtagning skal forega i blanderen/blandemaskinen
(pa foruddefinerede steder og jeevnt fordelt ud over
blanderen) eller med regelmaessige mellemrum, mens
blanderen/blandemaskinen tammes.

e Praverne skal for hver batch repreesentere hele batchen og
udtages med lige store tidsintervaller i slutningen af
produktionslinjen.

(€1 N8 D International
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Homogenitet Oversleeb
Procesparametre | ¢  Pafyldningshastighed, blandingstid osv. skal overholde e Testbatcherne (sporstofbatch og overslaeebsbatch) skal
normale produktionsforhold. fremstilles ved at falge anleeggets normale

foderfremstillingspraksis, f.eks. i forhold til batchstarrelse,
doseringsingrediensernes rute og raekkefglge.

Indberetning e Gennemfgrelsen og resultaterne af malingerne skal opbevares som dokumenteret information.

Vejledning

1. Anvend i videst muligt omfang kun én type sporstof/metode, sa det bliver nemmere at sammenligne med tidligere test.

2. Sporstoffet skal falge den samme rute gennem anlsegget som de kritiske fodertilseetningsstoffer og/eller veterinaerleegemidier.

3. GMP+ Stgttedokumenter indeholder mere detaljerede beskrivelser af metoderne til maling af overslaeb og homogenitet (se S 9.14
Metoder til maling af overslaeb og homogenitet af kritiske fodertilsaetningsstoffer og veterinaerlaegemidler).

(€118 @ International
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Bilag 2. Greenseveerdier for restkoncentrationer

Tabellen nedenfor viser greenseveaerdierne for restkoncentrationer af kritiske
fodertilseetningsstoffer/veterinaerleegemidler.

Kritiske Foder Maksimalindhold
fodertilseetningsstoffer i mg/kg (ppm) i
(Coccidiostatika) forhold til et
foderstof med et
vandindhold pé&
12 %
Lasalocid A- Fodermidler 1,25
natrium Foderblandinger til:
e hunde, kalve, kaniner, dyr af hestefamilien, 1,25
malkedyr, leeggefugle, kalkuner (> 16 uger) og
hgnniker (> 16 uger)
o slagtekyllinger, hgnniker (< 16 uger) og kalkuner (< 1,25
16 uger) i perioden inden slagtning, hvor brugen af
lasalocid A-natrium er forbudt
(tilbageholdelsesfoder)
o fasaner, perlehgns, vagtler og agerhgns (undtagen 1,25
leeggefugle) i perioden inden slagtning, hvor brugen
af lasalocid A-natrium er forbudt
(tilbageholdelsesfoder)
e andre dyrearter 3,75
Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af lasalocid ®
A-natrium ikke er tilladt.
Narasin Fodermidler 0,7
Foderblandinger til:
o kalkuner, kaniner, dyr af hestefamilien, lseggefugle 0,7
og hgnniker (> 16 uger)
e andre dyrearter 2,1
Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af Narasin Q)
ikke er tilladt.
Salinomycinnatrium Fodermidler 0,7
Foderblandinger til:
o dyr af hestefamilien, kalkuner, leeggefugle og 0,7
hgnniker (> 12 uger)
o slagtekyllinger, hgnniker (< 12 uger) og 0,7
slagtekaniner i perioden inden slagtning, hvor
brugen af salinomycinnatrium er forbudt
(tilbageholdelsesfoder)
e andre dyrearter 2,1
Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af Q)]
salinomycinnatrium ikke er tilladt.
Monensinnatrium Fodermidler 1,25
Foderblandinger til:
o dyr af hestefamilien, hunde, mindre drgvtyggere 1,25

(f&r og geder), eender, kvaeg, malkedyr, laeggefugle,
hgnniker (> 16 uger) og kalkuner (> 16 uger)




Kritiske
fodertilseetningsstoffer
(Coccidiostatika)

Kontrol af restkoncentrationer - BA 2

Foder

Maksimalindhold
i mg/kg (ppm) i
forhold til et
foderstof med et
vandindhold pé&

12 %
o slagtekyllinger, hgnniker (< 16 uger) og kalkuner (< 1,25
16 uger) i perioden inden slagtning, hvor brugen af
monensinnatrium er forbudt (tilbageholdelsesfoder)
e andre dyrearter 3,75
Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af ®
monensinnatrium ikke er tilladt.
Semduramicinnatrium Fodermidler 0,25
Foderblandinger til:
o laeggefugle og hgnniker (>16 uger) 0,25
o slagtekyllinger i perioden inden slagtning, hvor
brugen af semduramicinnatrium er forbudt 0,25
(tilbageholdelsesfoder)
e andre dyrearter 0,75
Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af ®
semduramicinnatrium ikke er tilladt
Alphamadura- Fodermidler 0,05
micinammonium Foderblandinger til:
o dyr af hestefamilien, kaniner, kalkuner (> 16 uger), 0,05
leeggefugle og hgnniker (>16 uger)
o slagtekyllinger og kalkuner ( <16 uger) i perioden 0,05
inden slagtning, hvor brugen af
alphamaduramicinammonium er forbudt
(tilbageholdelsesfoder) 0,15
e andre dyrearter
Premixtures for use in feed in which the use ®
of Maduramicin ammonium alpha is not authorised.
Robenidinhydrochlorid Fodermidler 0,7
Foderblandinger til:
o leeggefugle og hgnniker (>16 uger) 0,7
o slagtekyllinger, slagte- og aviskaniner og kalkuner i
perioden inden slagtning, hvor brugen af 0,7
robenidinhydrochlorid er forbudt
(tilbageholdelsesfoder)
e andre dyrearter
2,1
Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af 0
robenidinhydrochlorid ikke er tilladt.
Decoquinat Fodermidler 0,4
Foderblandinger til:
o leeggefugle og hgnniker (>16 uger) 04
e andre dyrearter 1,2

Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af
decoquinat ikke er tilladt

O
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Kritiske Foder Maksimalindhold
fodertilseetningsstoffer i mg/kg (ppm) i
(Coccidiostatika) forhold til et
foderstof med et
vandindhold pé&
12 %
Halofuginonhydrobromid | Fodermidler 0,03
Foderblandinger til:
e laeggefugle, hgnniker og kalkuner (> 12 uger) 0,03
o slagtekyllinger og kalkuner (< 12 uger) i perioden
inden slagtning, hvor brugen af 0,03
halofuginonhydrobromid er forbudt
(tilbageholdelsesfoder)
e andre dyrearter 0,09
Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af ®
halofuginonhydrobromid ikke er tilladt.
Nicarbazin Fodermidler 1,25
Foderblandinger til:
o dyr af hestefamilien, laeggefugle og hgnniker (> 16 1,25
uger)
e andre dyrearter 3,75
Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af nicarbazin 0
(kombineret med narasin) ikke er tilladt.
Diclazuril Fodermidler 0,01
Foderblandinger til:
o laeggefugle, hgnniker (>16 uger) 0,01
e slagte- og aviskaniner i perioden inden slagtning, 0,01
hvor brugen af diclazuril er forbudt
(tilbageholdelsesfoder)
e andre dyrearter end hgnniker (<16 uger), 0,03
slagtekyllinger, perlehgns og slagtekalkuner.
Forblandinger til brug i foder, hvor brugen af diclazuril ®

ikke er tilladt.

For andre kritiske Foder Maks. procentdel
fodertilseetningsstoffer (%)
(@)

Alt ikke-malfoder til fadevareproducerende dyr 1 % af det

maksimalindhold,
som er godkendt
til iblanding i
foderet (?)

Alt andet ikke-malfoder

3 % af det
maksimalindhold,
som er godkendt

til iblanding i
foderet (?)

(€)5838 3 International
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Kritiske Foder Maksimalindhold
fodertilseetningsstoffer i mg/kg (ppm) i
(Coccidiostatika) forhold til et
foderstof med et
vandindhold pé&
12 %
Veterinzerleegemidler (*) | Foder Maks. procentdel
(%)
Alt ikke-malfoder 1 % af det

maksimalindhold,
som er godkendt
til iblanding i
foderet (?)

(1) Maksimalgreenseveerdien for fodertilseetningsstoffet/veterinaerlaegemidlet i forblandingen ma ikke medfgre et
indhold af dette fodertilseetningsstof/veterinaerlaeegemiddel pa over 50 % af de maksimalgraenseveerdier, der

fastseettes i foderet, nar brugsanvisningen for forblandingen falges.

(2) Det er tilladt for certificerede virksomheder at afvige fra denne maksimalgreenseveerdi, hvis den nationale
lovgivning tillader dette, og hvis foderet sendes péa det lokale marked. Hvis den nationale lovgivning indeholder

strengere maksimalgraenseveerdier, skal disse ogsa efterleves.

(3) ‘Andre kritiske fodertilssetningsstoffer' er produkter:

- der bevidst tilseettes foderet med den hensigt at pavirke ydelse, produktion eller dyrets sundhed, og
- som kan findes i animalske produkter (kad, meelk eller seg), og som kan veere skadelige, hvis de
indtages af mennesker, og

- for hvilke der efterfglgende er blevet fastsat en tilbageholdelsestid.

(4) Som eksempler kan neaevnes antibiotika, anthelmintika
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