GMP+ " International

Antibiotikafreie Futtermittel

GMP+ BCN NL1
Fassung DE: 1 April 2016

GMP+ Feed Certification scheme

_l_
kFeed Safety Woridwide)




Revisionsinformationen zu diesem Dokument

Antibiotikafreie Futtermittel - BCN NL1

REVISIBTEANT Bezieht Implementierun
Datum der Anderung . P 9
) sich auf spatestens am

Genehmigung
0.0/03-2011 Vorherige Fassungen lassen sich 01.07.2011
1.0/09-2011 unter Revisionsinformationen zu 01.01.2012
1.1/11-2012 Rate ziehen. 01.03.2013
1.2/04-2013 01-01-2013
1.3/12-2014 Die Uberwachung wird nicht mehr 4.6 01.01.2015

langer von GMP+ International

durchgefuhrt, sondern muss (un-

ter Bedingungen) vom Teilnehmer

geregelt werden. 46.1 01.01.2015

Anderung des Probenahme-

verfahrens fur antibiotikafreie 46.4 01.01.2015

Produktionsstandorte.

Einreichung von Ergebnissen bei

der GMP+ Monitoring database.
1.4/11-2015 Aus Anlage 1 wurden die Grenzwerte 4.6.2 01.04.2016

entfernt. Infolgedessen dirfen mit 463

Wirkung dieser Anderungen in den o

analysierten Proben keine Antibiotika- Annex 1

Ruckstande mehr festgestellt werden.

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

Sie kdnnen die

- neuen Textabschnitte bzw.

- alten-Textabschnitte

wie hier oben angegeben erkennen.
Die Teilnehmer missen die Anderungen spéatestens bis zum duf3ersten Implementierungs-

datum einfuhren.

Fassung DE: 1 April 2016

2/15


https://gmpplus.org/pagina/3921/fsa-documents.aspx
https://gmpplus.org/pagina/3921/fsa-documents.aspx

Antibiotikafreie Futtermittel - BCN NL1

INHALTSVERZEICHNIS
1 EINFUHRUNG ..ottt esessssssssnssessssssnsnnsnnnnnnnns 4
1.1 ALLGEMEINES .. ttuiitutittettete et et e e et e et e et e et e et s e e s et s ea s esseareasernsesrernres 4
1.2 AUFBAU DES GMP+ FEED CERTIFICATION SCHEME .....uvvuivieeeeeeeeeneeneennenns 5
2 HINTERGRUND, ANWENDUNG UND ZERTIFIZIERUNG.................... 6
2t R o [NV = =] = LN o 6
2.2 ANWENDUNGSBEREICH ..euuitnitnitienietttteteetstssssssstnseaseasssssssensereeennenns 7
P2 T €1 e 112 =1 TR 7
2.4 ZERTIFIZIERUNG .. ettt ettt et et et e ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e enaeens 7
3 BEGRIFFE UND DEFINITIONEN ...coouiiiiii et e neaans 8
4 ANFORDERUNGEN AN ANTIBIOTIKAFREIE FUTTERMITTEL ......... 9
A1 ALLGEMEINES ..ttt ettt et ettt et e et et e et e e e et e e e e e enaanns 9
4.2  ANTIBIOTIKAFREIE FUTTERMITTEL, DIE AN EINEM ANTIBIOTIKAFREIEN
PRODUKTIONSSTANDORT HERGESTELLT WORDEN SIND ..uevuiirniereereeseeeasesneennsennees 9
4.3  ANTIBIOTIKAFREIE FUTTERMITTEL, DIE IN (EINER) ANTIBIOTIKAFREIEN
PRODUKTIONSSTRARE(N) HERGESTELLT WORDEN SIND.....ceeeeiiviiiiiieeeeeeeeeeeeiennnnns 10
R I = ¥ N NEs] =To | = TP 11
A5 ETIKETTIERUNG ...euintet ettt et et e e e et e et et e e e e e e e eneeneen 11
A6 VERIFIZIERUNG ...eniete et et e ettt e e e e et e e e e e e e enaeneen 12
4.6.1 ProbeNaME ..o s 12
4.6.2 ANAIYSE . ..ot e e e aaaaa 13
4.6.3 ANalySEErgebNiSSE......ccuuiiiii i 13
4.6.4 Berichterstattung zu den AnalyseergebniSSen ............ccccvvevvvviivnennnnnns 13
ANLAGE 1: LISTE MIT ANTIBIOTIKA ..cuorei e 14

Fassung DE: 1 April 2016

3/15



Antibiotikafreie Futtermittel - BCN NL1

1 EINFUHRUNG

1.1 Allgemeines

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

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

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

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

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

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

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

GMP+ Feed Certification scheme

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

B-Dokumente
rmative Dokumente, Anhange und Country Notes.

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

’ 4ot Sfeg, \

GMP+

D-Dokumente
Unterstiitzung von Unternehmen bei der Impleme
GMP+-Anforderungen

C-Dokumente
ertifizierungsanforderungen des GMP+ FC scheme

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

Das vorliegende Dokument wird als GMP+ BCN-NL1 Antibiotikafreie Futtermittel
bezeichnet und gehort zum GMP+ FSA Modul.
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2 Hintergrund, Anwendung und Zertifizierung

2.1 Hintergrund

Antibiotika werden in der Viehwirtschaft verwendet, um Infektionen bei landwirt-
schaftlichen Nutztieren zu bekdmpfen oder zu verhindern. Viehhalter haben — nach
Rucksprache mit inrem Tierarzt — verschiedene Mdglichkeiten, Antibiotika zu verab-
reichen. Eine Moglichkeit ist die Verabreichung tber Futtermittel (als so genannte
Fltterungsarzneimittel).

Bei der Herstellung von Futterungsarzneimitteln ist es unvermeidbar, dass eine
kleine Menge dieses Futters (einschl. des Antibiotikums) in der Produktionsstraf3e
zurlickbleibt. Durch Verschleppung zu anderen Futtermitteln, die anschlieend in
derselben ProduktionsstralRe hergestellt werden, werden landwirtschaftliche Nutz-
tiere unbeabsichtigt Antibiotikarlickstdnden ausgesetzt. Der Gesetzgeber hat
Ruckstandshdchstwerte fur Antibiotika in Futtermitteln festgelegt, die nicht Gber-
schritten werden dirfen. Das GMP+ FSA scheme enthalt strenge Vorschriften fur
die Lenkung dieser gesetzlich festgelegten Rickstandshochstwerte.

Das gesellschaftliche Interesse an der Verwendung von Antibiotika in der Viehwirt-
schaft und der sich aus dieser Verwendung ergebenden Antibiotikaresistenz nimmt
stetig zu. Das Buro fur Risikobewertung und Forschungsplanung (Bureau Ri-
sicobeoordeling en Onderzoeksprogrammering) der niederlandischen Lebensmit-
tel- und Warenpriifbehérde (Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit, NVWA) hat
am 18. November 2010 eine Empfehlung fir den niederlandischen Minister fiir
Wirtschaft, Landwirtschaft & Innovation sowie den niederlandischen Minister fir
Gesundheit und Sport formuliert, die auf die zunehmende Resistenz durch geringe
Antibiotikakonzentrationen infolge der Verschleppung hinweist. Eine der Schluss-
folgerungen lautet, dass bei einer Verschleppungsrate von 2,5 % oder weniger die
Entwicklung einer Resistenz bei E.coli-Bakterien sehr gering ist (anhand von Un-
tersuchungen mit drei verschiedenen Antibiotika). In der Empfehlung steht weiter,
dass ohne weitere Untersuchungen nicht festgestellt werden kann, ob eine Ver-
schleppungsrate von 2,5 % oder weniger keine Resistenzentwicklung bei anderen
Kombinationen von Bakterien und Antibiotika verursacht.

Da Antibiotika auch auf anderem Wege an Tiere verabreicht werden kdénnen, be-
steht die Mdglichkeit, ganz auf die Verarbeitung von Antibiotika in Futtermitteln zu
verzichten. Die niederlandische Futtermittelindustrie und Viehwirtschaft wollen ihr
Qualitatsimage verbessern und entscheiden sich, aus Grinden der Vorsorge in
Futtermitteln keine Antibiotika mehr zu verarbeiten.

Ein Futtermittelhersteller, der keine Antibiotika in seinen Futtermitteln verarbeitet
oder uber antibiotikafreie Produktionsstrafl3en verfugt, kann die vorliegende Country
Note anwenden. Mit der Zertifizierung nach dieser Country Note kann der Futter-
mittelhersteller nachweisen, dass sein Produktionsstandort frei von Antibiotika ist
oder antibiotikafreie Produktionsstralen zum Einsatz gelangen und dass daher
keine Antibiotikarickstdnde in seinen Futtermitteln vorhanden sind.

Fassung DE: 1 April 2016
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2.2 Anwendungsbereich

Diese Country Note enthalt Anforderungen an die Herstellung antibiotikafreier Fut-
termittel. Es lassen sich dabei zwei Anwendungsbereiche unterscheiden.

Antibiotikafreie Futtermittel, die an einem antibiotikafreien Produktionsstandort her-
gestellt worden sind.

Der fur diesen Anwendungsbereich zertifizierte Teilnehmer stellt das Futtermittel an
einem Standort her, an dem keine Antibiotika verarbeitet werden. Am gesamten
Standort werden keine Antibiotika entgegengenommen, verarbeitet und vertrieben.

Antibiotikafreie Futtermittel, die in (einer) antibiotikafreien Produktionsstral3e(n)
hergestellt worden sind.

Der fur diesen Anwendungsbereich zertifizierte Teilnehmer verfugt iber mehrere
Produktionsstraf3en, gewahrleistet jedoch eine strikte Trennung zwischen dedizier-
ten ProduktionsstralRen, in denen keine Antibiotika verarbeitet werden, und Produk-
tionsstraflen, in denen schon Antibiotika verarbeitet werden.

2.3 Giltigkeit

Diese Country Note kann zusatzlich zu einem GMP+-Zertifikat mit dem Anwen-
dungsbereich ,Herstellung von Futtermitteln® angewendet werden. Mit dem An-
wendungsbereich ,Herstellung von Futtermitteln“ werden folgende Tatigkeiten ge-
meint:

a. Herstellung von Mischfuttermitteln

b. Herstellung von Futtermittelvormischungen

c. Herstellung von Einzelfuttermitteln

d. Herstellung von Futtermittelzusatzstoffen.

GMP+-Teilnehmer sind nicht dazu verpflichtet, sich zusatzlich nach der vorliegen-
den Country Note zertifizieren zu lassen. Ein GMP+-Teilnehmer, der antibiotikafreie
Futtermittel herstellt, kann dies durch ein zusétzliches Zertifikat mit dieser Country
Note nachweisen. Wenn der GMP+-Teilnehmer sich fir ein zuséatzliches Zertifikat
entscheidet, muss er die in dieser Country Note genannten Anforderungen erfillen.

Es besteht auch die Méglichkeit, diese Country Note zusatzlich zu einem anderen
Standard fur die Futtermittelherstellung zu verwenden, der zu einem gleichwertigen
Zertifizierungssystem gehort (siehe GMP+ BA10).

2.4 Zertifizierung

Die Zertifizierung erfolgt je Betriebsstandort (wie bei der Zertifizierung fur andere
GMP+-Standards). Die Zertifizierung nach dieser Country Note wird in der Unter-
nehmensdatenbank von GMP+ International registriert und in einem GMP+-
Zertifikat bestatigt. Sowohl in dem Vermerk als in der Unternehmensdatenbank
wird in der Beschreibung des Anwendungsbereichs deutlich angegeben, ob es sich
um einen ganzlich antibiotikafreien Produktionsstandort handelt oder ob das antibi-
otikafreie Futtermittel aus (einer) antibiotikafreien Produktionsstra3e(n) stammt.

Die zu dieser Country Note gehérenden Zertifizierungsanforderungen lassen sich

GMP+ C7 Bewertungs- und Zertifizierungskriterien bei der GMP+-Zertifizierung -
zusatzliche Inspektionsbereiche entnehmen.

Fassung DE: 1 April 2016
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3 Begriffe und Definitionen

Antimikrobielle Tierarzneimittel (im Folgenden Antibiotika genannt): Tierarz-
neimittel, bei denen es sich nicht um Seren oder Impfstoffe handelt und die Sub-
stanzen enthalten, die vor oder nach der Umsetzung vermogen, bei einem Tier die
Vermehrung von Mikroorganismen oder Viren mit einer Konzentration von 10
Mikrogramm/ml oder weniger zu verhindern, oder die vermodgen, das Wachstum
einer Kultur von Mikroorganismen oder Viren mit einer Konzentration von 5
Mikrogramm/ml oder weniger zu bekampfen.

(Quelle: Regelung des niederléandischen Ministers fur Landwirtschaft, Natur und Lebensmit-
telqualitdt vom 15. Dezember 2005, Nr. TRCJZ/2005/3760 ber Vorschriften in Zusammen-
hang mit Tierarzneimitteln.)

Antibiotika missen zugelassen und registriert werden. Die in den Niederlanden
zugelassenen Antibiotika werden vom Buro flur Tierarzneimittel (Bureau Dier-
geneesmiddelen, BD) registriert. Auf der Website des Bureau Diergeneesmiddelen
steht, welche Antibiotika in den Niederlanden zugelassen sind.

Zu den Antibiotika zahlen auf jeden Fall nicht die gesetzlich zugelassenen Zusatz-
stoffe aus der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003. Darunter fallen unter anderem Kok-
zidiostatika und Histomonostatika.

Fir weitere Definitionen siehe: GMP+ A2 Definitionen und Abkirzungen.
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4 Anforderungen an antibiotikafreie Futtermittel

In der untenstehenden Tabelle sind die Abschnitte angegeben, denen die Anforde-
rungen an die verschiedenen Tatigkeiten zu entnehmen sind.

Anwendungsbereich 41 |42 (43 |44 |45 |46
Antibiotikafreie Futtermittel aus einem Werk, in | X X X X X
dem keine Antibiotika verarbeitet werden

Antibiotikafrei Futtermittel, die aus (einer) dedi- | X X X X X
zZierten ProduktionsstrafRe(n) stammen

Abschnitt 4.2. und 4.3 sind die generischen Anforderungen in Bezug auf die einzel-
nen Anwendungsbereiche zu entnehmen. Die Ubrigen Abschnitte enthalten allge-
meine Anforderungen, die fir beide Anwendungsbereiche gelten.

4.1 Allgemeines

Der Teilnehmer hat:

a. einen Beauftragten innerhalb der Organisation zu ernennen, der fur die Erful-
lung der Anforderungen aus dieser Country Note Sorge tragt

b. die Uberprifung der gestellten Anforderungen in das interne Audit aufzuneh-
men

c. festzulegen, wie grof3 die Gesamtjahresproduktion an Futtermitteln ist, die die
Anforderungen aus dieser Country Note erfillt.

Erlauterung:
Anhand der festgelegten Jahresproduktion Iasst sich ermitteln, wie viele Proben

im Jahr zu entnehmen sind. Siehe Abschnitt 4.6.

Unter der Gesamtjahresproduktion an Futtermitteln, die die Anforderungen aus
dieser Country Note erfllt, versteht sich Folgendes: das Gesamtvolumen an Fut-
termitteln, das an dem antibiotikafreien Standort oder in der/den antibiotikafreien
Produktionsstraf3e/n hergestellt wird. Dies ist selbstverstandlich an den zur Zertifi-
zierung gehoérenden Anwendungsbereich gekoppelt.

4.2 Antibiotikafreie Futtermittel, die an einem antibiotikafreien Produktions-
standort hergestellt worden sind

Es ist GMP+-Teilnehmern, die diese Country Note mit dem Anwendungsbereich
LAntibiotikafreie Futtermittel, die an einem antibiotikafreien Produktionsstandort
hergestellt worden sind“ anwenden, nicht gestattet, Antibiotika oder Erzeugnisse,
in denen diese verarbeitet sind,

a. entgegenzunehmen

b. zulagern (einschlieBlich in Konsignation)

C. zu verarbeiten

d. zutransportieren (siehe Abschnitt 4.4).

Der Teilnehmer hat die obigen Anforderungen nachweislich tber ein Futtermittelsi-
cherheitssystem zu lenken (einschlief3lich Verfahren, Verfahrensanweisungen
usw.). Es wird dabei nicht zwischen Teilnehmern mit und Teilnehmern ohne Ge-
nehmigung zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln unterschieden.

Fassung DE: 1 April 2016
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Erlauterung:
Futterungsarzneimittel diirfen nur von Genehmigungsinhabern produziert werden,

die eine dementsprechende Genehmigung erhalten haben. Genehmigungsinha-
ber sind Unternehmen, die eine entsprechende Genehmigung fur die Zubereitung,
Verpackung, Kennzeichnung oder Vermarktung von Fitterungsarzneimitteln im
Sinne von Artikel 33 des niederlandischen Tierarzneimittelgesetzes erhalten ha-
ben. Wenn der Teilnehmer an der Country Note fur antibiotikafreie Futtermittel
keine Genehmigung flr die Herstellung von Fitterungsarzneimitteln hat, so hat
der Teilnehmer dennoch die Anforderungen aus dieser Country Note zu erfillen.

Da es mehr Tierarzneimittel als nur Antibiotika gibt, besteht die Mdglichkeit, wei-
terhin andere Tierarzneimittel in Futtermitteln zu verwenden. In diesem Fall muss
eine Genehmigung fur die Herstellung von Fitterungsarzneimitteln vorhanden
sein.

4.3 Antibiotikafreie Futtermittel, die in (einer) antibiotikafreien Produktions-
stralRe(n) hergestellt worden sind

Sofern der Teilnehmer Antibiotika in dedizierten Produktionsstraf3en in Futtermitteln
verarbeitet (etwa fir den Export ins Ausland), so haben jene Futtermitteln strikt von
den Futtermitteln getrennt gehalten zu werden, die in (einer) dedizierten Produkti-
onsstraflie(n) hergestellt werden, in der keine Antibiotika verarbeitet werden.

Im Gegensatz zu den Anforderungen aus Abschnitt 4.2 dirfen in diesem Falle
durchaus Antibiotika am Standort vorhanden sein und in Futtermitteln verarbeitet
werden. Diese miissen allerdings strikt von den Futtermitteln getrennt gehalten zu
werden, die in einer dedizierten Produktionsstral3e hergestellt werden, in der keine
Antibiotika verarbeitet werden. Die Anforderungen aus der vorliegenden Country
Note beziehen sich auf die Futtermittel, die in (einer) Produktionsstraf3e(n) herge-
stellt werden, in denen keine Antibiotika verarbeitet werden.

Der Teilnehmer hat:

a. zu benennen, in welcher/welchen ProduktionsstraRe(n) keine Antibiotika ver-
arbeitet werden

b. die Herstellung von Futtermitteln mit Antibiotika und Futtermitteln ohne Antibio-
tika physisch zu trennen; Futtermittel mit (Resten von) Antibiotika durfen nicht
mit Futtermitteln in Kontakt geraten, die in (einer) Produktionsstraf3e(n) herge-
stellt worden sind, in der keine Antibiotika verarbeitet werden; dies bedeutet
unter anderem: getrennte Mischer, Pressen, interne Transportstral3en, Lage-
rung von hergestellten Erzeugnissen, Absackanlagen, getrennter Transport
USW.

c. zu verh(ten, dass Ausgangserzeugnisse, die Antibiotika enthalten (fir den
Einsatz in Futterungsarzneimitteln) direkt oder indirekt mit (Einzel-) Futtermit-
teln in Kontakt geraten, die in (einer) Produktionsstrafle(n) hergestellt werden
bzw. worden sind, in der keine Antibiotika verarbeitet werden

d. auf der Grundlage einer HACCP-Analyse festzustellen, dass mit Hilfe der zu
Buchstabe a und b genannten MaRnahmen das Risiko gelenkt wird, dass das
Futtermittel, das aus einer ProduktionsstraRe stammt, in der keine Antibiotika
verarbeitet werden, mit Antibiotika in Kontakt gerat

e. die ergriffenen Mal3Bnhahmen in Verfahrensanweisungen festzulegen

nachweislich die Anforderungen zu Buchstabe A bis e zu erfiillen.

-
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4.4 Transport

Wenn ein eigener kombinierter Fuhrpark genutzt wird, muss der Teilnehmer fol-

gende MalBhahmen ergreifen:

a. Es muissen Transportmittel zugeordnet werden, die nur flr Erzeugnis-
se/Futtermittel verwendet werden, in denen keine Antibiotika verarbeitet wur-
den (so genannter ,Dedicated Transport").

oder:

b. Esist ein Reinigungsprotokoll zur nachweislichen Entfernung etwaiger vorhan-
dener Antibiotikarlickstande von vorherigen Ladungen aus dem Transportmit-
tel vor dem Laden des Futtermittels, das der vorliegenden Country Note ge-
nigt, festzulegen, zu validieren und anzuwenden.

Von einem Dritten im Auftrag des Teilnehmers durchgefiihrte Transporte

Sofern der Teilnehmer einen von einem Dienstleister durchgefiihrten Stralentrans-
port in Anspruch nimmt, so hat der Teilnehmer mit dem Dienstleister vertraglich
festzulegen, dass der Transport den oben beschriebenen Anforderungen genugt.

Transport unter der Verantwortung von Dritten (ab Werk)

Sofern eine dritte Partei fir den Stral3entransport verantwortlich ist, muss der Teil-
nehmer Vorbeugungsmafinahmen ergreifen, um zu verhiten, dass das Futtermittel
wahrend des Transports mit Antibiotika in Kontakt gerat.

Wenn der Teilnehmer von einem Abnehmer angewiesen wird, eine Patrtie in ein
Transportmittel einzuladen, das der Teilnehmer fir ungeeignet halt, muss der Teil-
nehmer den Abnehmer schriftlich von seinen Vorbehalten unterrichten und sich vor
dem Laden die weiteren Anweisungen des Abnehmers schriftlich bestatigen las-
sen. Die Kopien der betreffenden Korrespondenz missen aufbewahrt werden.

4.5 Etikettierung

Der Teilnehmer hat den Abnehmer Uber den Status der Futtermittel zu informieren,
indem die folgende Angabe auf dem Etikett erwahnt wird:
,Das gelieferte Futtermittel erfullt die Anforderungen aus
GMP+ BCN-NL1 Antibiotikafreie Futtermittel”
oder zusammengefasst:
Lerfillt die Anforderungen aus GMP+ BCN-NL1,

Diese Angabe darf ausschlielich fur Futtermittel verwendet werden, die aus einer
Produktionsstral3e stammen, in der keine Antibiotika verwendet werden. Teilneh-
mer, die Uber einen antibiotikafreien Produktionsstandort verfiigen, missen alle
Erzeugnisse mit dieser Angabe versehen.

Es ist gestattet, die obige Angabe auf eine andere schriftliche Art und Weise als mit
einem Etikett vorzunehmen. Dies hat auf jeden Fall spatestens bei der Auslieferung
zu erfolgen.

Diese Etikettierungsvorschrift gilt ausschliel3lich, sofern das Futtermittel Kunden
geliefert wird, die antibiotikafreie Futtermittel fordern. Dabei kann es sich beispiels-
weise um Schweineziichtereien handeln, die gemaf den Anforderungen von IKB
Varken oder IKB Nederland Varkens arbeiten missen.

Jene Standards schreiben ausdriicklich vor, dass die Zuchtunternehmen die Fut-
termittel von Futtermittelherstellern zu beziehen haben, die die Anforderungen des
vorliegenden Standards erftillen.
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4.6 Verifizierung

Zur Verifizierung der Lenkungsmafinahmen aus der vorliegenden Country Note
muss regelmafig bei einem Mischfuttermittel eine Probe entnommen werden. Die-
se Probe muss auf das Vorhandensein von Antibiotikariickstanden analysiert wer-
den.

4.6.1 Probenahme
Die Probenahme erfolgt in Ubereinstimmung mit Verordnung (EU) Nr. 691/2013.

Die gemal der vorliegenden Country Note vorgeschriebenen Proben miissen von
einem unabh&ngigen externen Probenehmer entnommen werden, der die Anforde-
rungen aus Abschnitt 3 von GMP+ BA13 Mindestanforderungen zur Beprobung
erfillt. Es ist dem Teilnehmer nicht gestattet, diese Proben selbst zu entnehmen.

Der Teilnehmer legt vertraglich mit dem Probenehmer fest, dass dieser den Stand-
ort des Teilnehmers unangekindigt zur Entnahme von Proben besucht.

Erlduterung:
Der Teilnehmer ist fir die Tatsache verantwortlich, dass die Proben an seinem

Standort entnommen werden.

Die Proben missen bei Futtermitteln entnommen werden, die aus antibiotikafreien
Produktionsstrafien des Standorts des Teilnehmers stammen.

Die Zahl der Proben héangt von der Jahresproduktion und dem Anwendungsbe-
reich, fur den der Teilnehmer zertifiziert ist, ab. Der nachstehenden Tabellen ist zu
entnehmen, wie viele Proben jahrlich zu enthehmen sind:

Antibiotikafreie Futtermittel, die in einem antibiotikafreien Produktionsstandort her-

gestellt sind
Jahresproduktion Zahl der Proben Zahl der Proben

im 1. Jahr im 2. Jahr (und spater)
Weniger als 25.000 Tonnen 2 1-mal in zwei Jahren
25.000 bis 50.000 Tonnen 3 1-mal in zwei Jahren
Uber 50.000 Tonnen 4 1-mal in zwei Jahren

Antibiotikafreie Futtermittel, die in antibiotikafreien Produktionsstraf3en hergestellt
sind

Jahresproduktion Zahl der Proben Zahl der Proben

im 1. Jahr im 2. Jahr (und spater)
Weniger als 25.000 Tonnen 2 1-mal jahrlich
25.000 bis 50.000 Tonnen 3 1-mal jahrlich
Uber 50.000 Tonnen 4 1-mal jahrlich

Als 1. Jahr wird das erste vollstandige Zertifizierungskalenderjahr angesetzt (mit
Wirkung vom 1.1.20xx). Wenn ein Unternehmen beispielsweise ab Juli 2012 zertifi-
zZiert ist, gilt 2013 als 1. Jahr. Nach einem ersten positiven Zertifizierungsjahr (alle
Analyseergebnisse entsprechen den Anforderungen aus Anlage 1 und die Anforde-
rungen aus GMP+ BCN-NL1 werden erfllt) wird die Zahl der Proben auf 1 Probe
pro Jahr beziehungsweise 2 Jahre gesenkt.
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Sofern sich ein Unternehmen (aus welchem Grund auch immer) nach einem Zeit-
raum ohne Zertifizierung wiederum zertifizieren lasst, so beginnt das Unternehmen
erneut mit einem Uberwachungsprotokoll ab dem 1. Jahr/2. Jahr.

Erlauterung:
Unter Jahresproduktion versteht sich die Jahresproduktion, die am antibiotika-

freien Produktionsstandort hergestellt worden ist, oder die Jahresproduktion in
der/den antibiotikafreien ProduktionsstraRe(n).

4.6.2 Analyse

Die Proben miissen auf das Vorhandensein von Antibiotikarlickstdnden analysiert
werden.

Die Proben miussen mit Hilfe der LC-MSMS-Methode auf das Vorhandensein von
(mlndestens) aIIen in Anlage 1 genannten Antibiotika anaIyS|ert werden Bie-Betek-

Die Analysen missen von einem Labor durchgefuihrt werden, das gemafl GMP+
B10 Laboruntersuchungen zertifiziert oder nach ISO 17025 akkreditiert ist. Die
Analysemethode (einschlief3lich aller Antibiotika) zur Analyse von Futtermitteln hat
in der Zertifizierung bzw. Akkreditierung bericksichtigt zu sein.

4.6.3 Analyseergebnisse

stellt-wird Sofern in der Probe Antlblotlka festgestellt werden werden dle Erzeug-

nisse als nichtkonform betrachtet. In diesem Fall muss der Teilnehmer:

a. die Anforderungen des ,GMP+ FSA“-Moduls in Bezug auf abweichende Er-
zeugnisse erfullen (siehe GMP+ B1 Herstellung, Handel und Dienstleistungen,
Abschnitt 7.8)

b. GMP+ International und die Zertifizierungsstelle gemaf dem Anhang GMP+
BA5 Mindestanforderungen an ein Frilhwarnsystem (EWS) informieren

c. die nationalen Behdrden informieren (sofern er dazu gesetzlich verpflichtet ist)

d. auf der Grundlage einer HACCP-Analyse ermitteln, welche Ausgangserzeug-
nisse die erhéhten Antibiotikawerte verursacht haben kdnnen, und eine Analy-
se bei jenen Ausgangserzeugnissen durchfiihren.

4.6.4 Berichterstattung zu den Analyseergebnissen

Der Teilnehmer muss die Ergebnisse der Analyse in die GMP+ Monitoring data-
base eingeben und sie (anonym) mit der GMP+ Community teilen.
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ANLAGE 1: Liste mit Antibiotika

Die nachstehende Tabelle enthalt die Liste mit Antibiotika, auf die (auf jeden Fall)
eine Analyse durchgefihrt werden muss, um die Anforderungen aus diesem Stan-
dard zu erfllen.

Antibiotika

Antibiotica - B lactam

Antibiotika — Makrolide

Amoxicilllin Erythromycin
Ampicillin Spiramycin

Penizillin G Tilmicosin

Cloxacillin Tylosin

Dicloxacillin Tylvalosin

Nafcillin Antibiotika - Phenole
Oxacillin Thiamphenicol
Cefalexin Florfenicol

Cefapirin Chloramphenicol
Cefazolin Antibiotika — Tetracycline
Cefoperazon Chlortetracyclin
Cefquinom Doxycyclin

Ceftiofur Oxytetracyclin
Antibiotika - Chinoline Tetracyclin

Danofloxacin

Antibiotika — Pleuromutilines

Difloxacin

Tiamulin

Cirprofloxacin Valnemulin

Enrofloxacin Antibiotika — Lincosamide
Flumequine Lincomycin

Marbofloxacin Antibiotika - Sulfonamide
Oxolinsaure Sulfadimethoxin
Sarafloxacin Sulfapyrimidin = Sulfadiazin
Norfloxacin Sulfamethoxazol

Cinoxacin Sulfathiazol

Sulfamerazin

Sulfamethazin = Sulfadimidin

Sulfadoxin

Antibiotika — andere

Trimethoprim

Hinweis: Diese Liste versteht sich nicht als vollstandiges Verzeichnis der Antibioti-
ka, sondern als eine Ubersicht (iber die gangigsten Antibiotika, mit Hilfe derer (auf
der Grundlage eines risikoorientierten Verfahrens) eine Uberwachung des Verbots
auf den Einsatz von Antibiotika durchgefiihrt werden kann.
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