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Allgemeines Reglement - A 1

. Implemen-
REVIRETEANT: . Bezieht tierung
Datum der Anderung : N
. sich auf spatestens
Genehmigung am
0.0/09.2010 Vorherige Fassungen lassen sich unter Revisi- 01.01.2011
0.1 /09-2011 onsinformationen zu Rate ziehen. 01.01.2012
0.4/12-2014 Grindliche redaktionelle und juristische Ver- Gesamtes 01.01.2015
besserungen. Dokument
Neue Begriffshestimmungen und Abgleichung 2 01.01.2015
mit den Definitionen aus 1ISO 17021 und ISO
22003.
Einfihrung der Moglichkeit fur Zertifizierungs- 3,7.7 01.01.2015
stellen, unter bestimmten Voraussetzungen ei-
nen Nachunternehmer einzusetzen.
Mindestanforderungen an den Vertrag zwi- 3.2 01.01.2015
schen der Zertifizierungsstelle und dem Futter-
mittelunternehmen in Bezug auf die Zertifizie-
rung.
Befugnis des Auditors, Futtermitteltatigkeiten 4.1e 01.01.2015
zu Uberprifen, die gemaR einem anderen Zerti-
fizierungssystem zertifiziert sind.
Grundbestimmungen in Bezug auf den Einsatz 6 01.01.2016
des ,GMP+ FRA"-Markenzeichens und Anfor-
derungen an die Verwendung kollektiver Mar-
kenzeichen infolge des Wechsels von der Pro-
duktzertifizierung zu einer ,feed safety ma-
nagement system®-Zertifizierung.
Einfihrung strengerer Regeln fir den Einsatz 6.1b 01.01.2016
des ,GMP+ FSA®- und ,GMP+ FRA“-Marken-
zeichens.
Einfihrung eines Mustervertrags zur Zulassung 7.4 01.01.2015
einer Zertifizierungsstelle durch GMP+ Interna-
tional (GMP+ Ab).
Einflhrung von Bewertungskriterien und einer
Entscheidung der Zertifizierungsstelle auf der 7.13 01.01.2015
Grundlage objektiver Nachweise.
Verpflichtung fur Teilnehmer, die 24/7-Nottele-
fonnummer und andere Elemente in der 8.3 01.01.2015
GMP+-Unternehmens-datenbank aktuell zu
halten.
Verpflichtung fur den Teilnehmer zur Mitwir-
kung im Falle von Audits durch GMP+ Interna- 8.4 01.01.2015
tional.
Anpassung der Grundpflichten bei EWS-Mel- 8.7 01.01.2015

dungen.
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Revisions-Nr./ . Implemen-
- Bezieht tierung
Datum der Anderung : N
. sich auf spatestens
Genehmigung am
Befugnis einer zustandigen Behorde, Inspekti- 8.8 01.01.2015
onsergebnisse mit GMP+ International zu tei-
len.
Verbesserung der Bestimmung Uber die Ertei-
lung der Genehmigung an GMP+ International, 9.7 01.01.2015
zustandige Behdrden uber die Nichtbefolgung
gesetzlicher Anforderungen zu informieren.
Anpassung der Regeln in Bezug auf den
Wechsel eines zertifizierten Unternehmens von
der einen zur anderen Zertifizierungsstelle ge- 12 01.01.2015
malR den internationalen Normen des Interna-
tional Accreditation Forum (IAF).
0.5/02-2015 Hinzufligung eines Abschnitts 9.8 10.02.2015
Hinzufiigung Datum Geschichte
Implementierung des
Dokuments
Hinzufigung Adresse GMP+ 2
1.0/ Verwendung von GMP+-Begriffen und des kol- 6.1 01.08.2015
lektiven Markenzeichens ist implementiert in
GMP+ A3.
1.1/11-2016 Grundlegende redaktionelle und juristische Gesamtes 15.07.2017
Verbesserungen. Dokument
Erweiterung der Begriffserklarungen Kapitel 2 15-07-2017
Zusammenlegung der Abschnitte 3 & 4 Kapitel 3 15.07.2017
Erweiterung aller Anforderungen an Daten und Kapitel 4 15.07.2017
an ein offentlich zugéangliches Register und Zu-
sammenlegung in ein einziges Kapitel
Verlegung der Anforderungen an die GMP+- Kapitel 5 15.07.2017
Logos und/oder -Markenzeichen
Keine von der ZertStelle festzulegenden zu- Art. 6.12 15.07.2017
satzlichen Anforderungen
Anforderungen an ZertStellen im Falle aul3er- Art. 6.13 15.07.2017
gewohnlicher Ereignisse
Entziehung der Akzeptierung der ZertStelle, Art. 7.4 15.07.2017
Konsequenzen fir Teilnehmer (Anpassung)
Teilnehmer ermdéglichen es GMP+ Internatio- Art. 7.6 15.07.2017
nal, Nonconformities in Bezug auf gesetzliche
Anforderungen hinsichtlich der Futtermittelsi-
cherheit mit Behdrden zu teilen.
Anforderungen an Teilnehmer im Falle aul3er- Art. 7.7 15.07.2017

gewohnlicher Ereignisse
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Revisions-Nr./ . lifplene-
- Bezieht tierung
Datum der Anderung : N
. sich auf spatestens
Genehmigung am
Zusammenlegung der MaRnahmen und Sank- Kapitel 8 15.07.2017
tionen fur ZertStellen und Teilnehmer in ein
einziges Kapitel
Verlegung von Kapitel 12 in Kapitel 9 Haftung Kapitel 9 15.07.2017
(Verlegung von Abschnitt 9.8) Kapitel 12
Verantwortlichkeit fur die GMP+-Datenbank Anlage 1 15.07.2017
2.0/10-2021 Es ist gestattet, einen Teil der Herstellung von Art. 3.2 01.01.2023

der GMP+-Zertifizierung auszuschlief3en.
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1 EINFUHRUNG

1.1 Allgemeines

Das GMP+ Feed Certification scheme ist im Jahr 1992 von der niederlandischen Fut-
termittelindustrie als Antwort auf diverse mehr oder weniger schwere Zwischenfélle
mit Verunreinigungen in Einzelfuttermitteln initiilert und entwickelt worden. Es war zu-
nachst nur als nationales System konzipiert worden, hat sich jedoch zu einem inter-
nationalen System entwickelt, das von GMP+ International in Zusammenarbeit mit di-
versen internationalen interessierten Parteien verwaltet wird.

Obwohl das GMP+ Feed Certification scheme aus der Perspektive der Unbedenklich-
keit von Futtermitteln entstanden ist, wurde im Jahr 2013 der erste Standard fiir Fut-
termittelnachhaltigkeit verdffentlicht. Zu diesem Zweck sind zwei Module entwickelt
worden: GMP+ Feed Safety Assurance (das sich auf die Futtermittelsicherheit kon-
zentriert) und GMP+ Feed Responsibility Assurance (das auf nachhaltige Futtermittel
abzielt).

GMP+ Feed Safety Assurance ist ein vollstandiges Modul mit Normen zur Gewahrlei-
stung unbedenklicher Futtermittel auf allen Stufen der Futtermittelkette. Die nach-
weisliche Gewabhrleistung der Futtermittelsicherheit ist in vielen Landern und Markten
eine unabdingliche Voraussetzung fir den Verkauf in der Futtermittelbranche, und
die Teilnahme am GMP+ FSA Modul kann dafiir als ausgezeichnetes Instrument die-
nen. Auf der Grundlage der Bediirfnisse aus der Praxis sind diverse Komponenten in
den GMP+-FSA-Normen integriert worden, etwa die Anforderungen an ein ,feed sa-
fety management system® (Sicherheitsmanagementsystem fur Futtermittel) und an
die Anwendung von HACCP-Prinzipien sowie Elemente wie die Riickverfolgbarkeit,
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 Bedurfnissen 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 Herstellungsprozesses
und Handels kann ein Unternehmen eine Zertifizierung fir die GMP+ Feed Responsi-
bility 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 unabh&ngige Art und Weise durchzu-
fuhren.

GMP+ International unterstitzt die GMP+-Teilnehmer mit praktischen und niitzlichen
Informationen. Dies erfolgt mit Hilfe einer Reihe von Leitfaden sowie mit Hilfe von Da-
tenbanken, Rundschreiben, Fragen- und Antwortenkatalogen und Seminaren.

1.2 Aufbau des GMP+ Feed Certification scheme

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

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

A-Dokumente
ine Anforderungen an die Teilnahme am GMP+ FC s

B-Dokumente
ormative Dokumente, Anhdnge und Country Notes.

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

Res ponsibility

FRA

Assurance

C-Dokumente
Zertifizierungsanforderungen des GMP+ FC scheme
D-Dokumente
r Unterstiitzung von Unternehmen bei der Impleme
GMP+-Anforderungen

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

1.3 Anwendungsbereich und Anwendung

Das vorliegende Dokument wird als GMP+ Al Allgemeines Reglement bezeichnet und
gehdrt zum GMP+ FC scheme.

GMP+ Al Allgemeines Reglement enthélt die allgemeinen Vorschriften in Bezug auf
das Zertifizierungsverfahren, das offentliche Register und die Verwendung des kol-
lektiven Markenzeichens, die Pflichten von Teilnehmern und andere allgemeine Vor-
schriften. Der Standard GMP+ Al Allgemeines Reglement gilt fir sdmtliche anderen
»,GMP+ FC*-Standards und ist ein integraler Bestandteil des GMP+ FC scheme und
samtlicher Vertrage.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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2 Begriffe

Allgemeines Reglement - A 1

Es sei denn, in diesem Allgemeinen Reglement wird etwas anderes bestimmt, haben die
kursiv gedruckten Begriffe die Bedeutung, die ihnen im GMP+ FC scheme zuerkannt

wird.
Abschnitt

Audit

Betriebsstandort

AulRergewohnliche
Ereignisse

Vertrag oder Service
Level Agreement (SLA)

Critical Location

Ein Abschnitt in dem Standard GMP+ Al
Allgemeines Reglement.

Eines der nachstehenden Audits:
Erst(zertifizierungs)audit, Uberwachungsaudit,
Rezertifizierungsaudit, zusatzliches Audit, das - jedoch
nicht ausschlie3lich - aus einer geplanten und
dokumentierten Téatigkeit besteht, welche von einem
Auditor von GMP+ International durchgefuhrt wird, um -
Uber eine Untersuchung, Probenahme, Durchflihrung
von Labortests oder Auswertung objektiver Nachweise
- zu ermitteln, ob die festgelegten Verfahren oder
geltenden Anforderungen und die Wirksamkeit der
Implementierung der Anforderungen der/des
zutreffenden Standards des GMP+ FC scheme erfiillt
werden;

oder ein Compliance Audit, das - jedoch nicht
ausschlieBlich - aus einer geplanten und
dokumentierten Tatigkeit besteht, welche von einem
Auditor von GMP+ International durchgefuhrt wird, um -
Uber eine Untersuchung, Probenahme, Durchfihrung
von Labortests oder Auswertung objektiver Nachweise
- umfassend zu Uberprifen, ob die Zertifizierungsstelle
oder Critical-/Non-Critical Location und/oder
Outsourcing Party die Anforderungen aus dem GMP+
FC scheme erfillt.

Ein Teil eines Teilnehmers, der sich auf der Grundlage
des Standorts oder der Funktion unterscheidet, in dem
Tatigkeiten durchgefihrt werden, die unter einen An-
wendungsbereich des GMP+ FC scheme fallen.

Im Falle eines aul3ergewbhnlichen Ereignisses sehen
Menschen sich Umstanden im Sinne von Abschnitt
6.13 und 7.7 des vorliegenden Dokuments konfron-
tiert, auf die sie keinen Einfluss haben. Solche Um-
stande beeinflussen die Ublichen Betriebsverhaltnisse
und damit die korrekte Pflege der Akkreditierungs-
und Zertifizierungsanforderungen.

Ein von beiden Vertragspartnern unterzeichneter Ver-
trag oder SLA zwischen der Zertifizierungsstelle und ei-
ner Critical- / Non-Critical Location oder Outsourcing
Party.

Ein Standort einer Zertifizierungsstelle, der eine oder
mehr Key Activities durchfihrt.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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Abschnitt

Zertifizierungsvertrag

Fur GMP+ zugelassene
Zertifizierungsstelle

Zertifizierungskriterien

Chain Oriented Audit
(CoA)

Compliance Assessment

Compliance Audit

Allgemeines Reglement - A 1

Ein Abschnitt in dem Standard GMP+ Al
Allgemeines Reglement.

Ein schriftlicher Vertrag, der zwischen einer Zertifizie-
rungsstelle, Critical/Non-Critical Location, Outsourcing
Party (sofern zutreffend) und einem (potentiellen) Teil-
nehmer geschlossen wird, und zwar im Sinne aller An-
forderungen, die im GMP+ FC scheme im Allgemeinen
festgelegt sind, lasst sich in zwei Kategorien unterglie-
dern:

1. ein einzigartiger Vertrag, der zwischen der Zertifizie-
rungsstelle und dem jeweiligen Unternehmen unter-
zeichnet wird

2. ein standardisierter Vertrag in Form einer von der
Zertifizierungsstelle genehmigten Vorlage, welcher von
der Zertifizierungsstelle und/oder Critical-/Non-Ciritical
Location, Outsourcing Party und dem jeweiligen Unter-
nehmen unterzeichnet wird.

Die juristische Person die von GMP+ International zur
Zertifizierung eines Unternehmens auf der Grundlage
des GMP+ FC scheme bewilligt und zugelassen ist.

Die im GMP+ FC scheme festgelegten Bewertungs- und
Zertifizierungskriterien.

Ein Compliance Audit bei einem Teilnehmer und des-
sen zertifiziertem/n Lieferanten und/oder zertifizier-
tem/n Kunden, das eigens hinsichtlich bestimmter
Anforderungen des GMP+ FC scheme durchgefuihrt
wird.

Uberpriifung einer Zertifizierungsstelle oder Critical Lo-
cation zur Beurteilung der Frage, ob alle Anforderun-
gen aus dem GMP+ FC scheme erfillt werden, die sich
- jedoch nicht ausschlieflich - aus folgenden Bewer-
tungsinstrumenten zusammensetzen kann:

- Desk Assessment

- Compliance Audit

- retrospektiver Analyse

- Overall Analysis

- Auditorenpriifung

- Report Assessment.

Ein Audit, das von einem Auditor von GMP+ Internatio-
nal bei einem Teilnehmer sowie in der/den Geschafts-
stelle(n) einer Zertifizierungsstelle oder Critical Location
zur umfassenden Uberpriifung der Tatsache durchge-
fuhrt wird, ob die Zertifizierungsstelle oder die Critical
Location die Anforderungen aus dem GMP+ FC
scheme im Sinne von GMP+ C11 Aufsichtsverfahren
und -anforderungen in Bezug auf Zertifizierungsstellen /
Critical Locations erfullt, oder

Fassung DE: 1. Januar 2022
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Abschnitt

Unternehmen

GMP+-Zertifikat

GMP+ International

Auditor von GMP+ Inter-
national

GMP+-Unternehmens-
datenbank

Key Activities

Lizenzvertrag flr das
GMP+ Feed Certification
scheme

GMP+ FC scheme

Allgemeines Reglement - A 1

Ein Abschnitt in dem Standard GMP+ Al
Allgemeines Reglement.

ein Sonderaudit, das von einem Auditor von GMP+ In-
ternational bei dem Teilnehmer zur Nachkontrolle einer
oder mehr Major/Critical Nonconformities durchgefuhrt
wird.

Ein Unternehmen im Sinne der Definitionen in GMP+ A2
Definitionen und Abklrzungen.

Ein standardmafig gegliedertes Dokument, das von
der Zertifizierungsstelle ausgefertigt wird und dem zu
entnehmen ist, dass das bei einem spezifischen Unter-
nehmensstandort implementierte und umgesetzte feed
safety management system gewdhrleistet, dass gemaf
dem/den GMP+-Standard(s) gehandelt wird. Diese Er-
klarung stiitzt sich auf dem Nachweis, dass die Anfor-
derungen aus dem GMP+ FC scheme erflllt werden.

GMP+ International B.V. mit satzungsmafiigem Sitz in
Rijswijk, Braillelaan 9, 2289 CL, Niederlande (Regi-
striernummer der Handelskammer ['Kamer van Ko-
ophandel: 27364542).

Ein qualifizierter Auditor, der im Namen von GMP+ Inter-
national auftritt.

Eine Datenbank mit einschlagigen Informationen, die
von GMP+ International verwaltet wird.

Politikformulierung, Prozess- und/oder Verfahrensent-
wicklung, die Erstellung eines standardisierten Ver-
trags, Bewertung von Vertragen, Bewertung, Genehmi-
gung und Entscheidungen (aul3er Zertifizierungsent-
scheidungen) Uber das Ergebnis der Konformitatsbe-
wertung.

Ein schriftlicher Vertrag, der zwischen GMP+ Internatio-
nal und einer Zertifizierungsstelle auf der Grundlage von
GMP+ A5 Lizenzvertrag fur das GMP+ Feed Certifica-
tion scheme geschlossen wird.

Das GMP+ Feed Certification scheme, ein internationa-
les Zertifizierungssystem, das die gesamte Futtermittel-
kette umfasst und von GMP+ International entwickelt
wurde und verwaltet wird. Dieses System besteht aus
dem 'GMP+ Feed Safety Assurance'-Modul und dem
'GMP+ Feed Responsibility Assurance'-Modul und ist in
den Basisdokumenten (A-Dokumente), den normativen
Standards (B-Dokumente), den dazugehdrigen Anhan-
gen (BA-Dokumente) und, sofern zutreffend, den

Fassung DE: 1. Januar 2022
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Abschnitt

Non-Critical Location

Non-
Key Activities

Objektiver Nachweis

Teilnehmer

Erst (zertifizierungs)
audit

Rezertifizierungsaudit

Wiederholungsprifung

Uberwachungsaudit
(Surveillance Audit)

Verschéarfte Kontrolle

Allgemeines Reglement - A 1

Ein Abschnitt in dem Standard GMP+ Al
Allgemeines Reglement.

Country Notes (BCN-Dokumente) sowie den Zertifizie-
rungsvorschriften, die Anforderungen an die Zertifizie-
rung und Befolgung enthalten (C-Dokumente), festge-
legt.

Ein Standort einer Zertifizierungsstelle, der keine Key
Activities durchfuhrt.

. Andere Téatigkeiten einer Zertifizierungsstelle als die Key

Activities.

. Dokumentierte Informationen zu Tatsachen, die sich

Uber eine Analyse, Messungen, Beobachtungen und
ahnliche sonstige Untersuchungsmethoden belegen
lassen.

Ein Unternehmen, das im Besitz eines gtiltigen GMP+-
Zertifikats ist.

Das erste Audit, das von einer Zertifizierungsstelle bei
einem Unternehmen durchgefihrt wird, um zu ermitteln,
ob das ,feed safety management system® (Sicherheits-
managementsystem fir Futtermittel) des Unternehmens
und dessen Anwendung in der taglichen Praxis den gel-
tenden Anforderungen aus dem GMP+ FC scheme er-
fullen.

Ein Audit, das von einer Zertifizierungsstelle bei einem
Teilnehmer zur Ermittlung der Tatsache durchgefuhrt
wird, ob dieser die geltenden Anforderungen aus dem
GMP+ FC scheme erfiillt, sodass eine Entscheidung
Uber die Rezertifizierung des GMP+-Zertifikats ermog-
licht wird.

Ein zusatzliches Audit, das von einer Zertifizierungs-
stelle bei einem Teilnehmer zur Ermittlung der Tatsache
durchgefuhrt wird, ob die Anforderungen aus dem
GMP+ FC scheme erflllt werden.

Ein Audit, das von einer Zertifizierungsstelle bei einem
Teilnehmer zur Ermittlung der Tatsache durchgefiihrt
wird, ob dieser die geltenden Anforderungen aus dem
GMP+ FC scheme erfiillt.

Ein oder mehr Audits, die von einer Zertifizierungsstelle
bei einem Teilnehmer monatlich tGber Audits vor Ort
durchgefuhrt werden, und zwar mindestens fir einen
Zeitraum von 3 und hoéchstens 6 Monaten, um zu ermit-
teln, ob der Teilnehmer sdmtliche geltenden Anforderun-
gen aus dem GMP+ FC scheme erflllt.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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Abschnitt . Ein Abschnitt in dem Standard GMP+ Al
Allgemeines Reglement.
Outsourcing Party Eine Drittpartei, die von einer Zertifizierungsstelle tber

einen Vertrag oder ein Service Level Agreement (SLA)
zur Durchfuhrung von Non-key Activities verpflichtet
wird, wobei die Haftung weiterhin der Zertifizierungs-
stelle obliegt.
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3 Anwendung, Zertifizierungskriterien und Verfahren

3.1

3.2

Ein Unternehmen, das am GMP+ FC scheme teilnehmen mochte, muss der
Zertifizierungsstelle den Antrag auf Ausstellung eines GMP+-Zertifikats
zusenden. Nach der Genehmigung des Antrags mussen die Zertifizierungs
stelle und das Unternehmen einen Zertifizierungsvertrag schlie3en.

Die Zertifizierungsstelle stellt dem Unternehmen nur ein GMP+-Zertifikat aus,

sofern das Unternehmen folgende Kriterien erfillt:

a. Wenn an einem Betriebsstandort eines Teilnehmer andere nicht zertifizierte

Unternehmen Tatigkeiten durchfuihren, die unter den/die Anwendungsbe-
reich(e) des GMP+ FC scheme fallen, muss jedes dieser Unternehmen nach
GMP+ oder nach einem anderen System zertifiziert sein, das im Rahmen des
GMP+ FC scheme zugelassen ist. Fur die Zulassung anderer Systeme siehe
GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung.

Das Ergebnis eines Erstzertifizierungsaudits muss die Zertifizierungsstelle
davon Uberzeugen, dass alle Tatigkeiten, die unter den/die Anwendungsbe-
reich(e) des GMP+ FC scheme fallen, an allen Betriebsstandorten mit ei-
nem GMP+-Status, in Ubereinstimmung mit dem GMP+ FC scheme durch-
gefiihrt werden. Ein Unternehmen mit mehr als einem Betriebsstandort
kann sich je Betriebsstandort daftir entscheiden, eine GMP+-Zertifizierung
Zu beantragen.

Ein Teilnehmer mi

undioderTransport-und/oder-ein-Hersteller-derausschlielBlich-Erzeugnisse
von-Dritten-vertreibt-oderlagert, kann je Betriebsstandort beschlie3en, nicht

nach GMP+ zertifizierte Futtermittel zu herzustellen, vertreiben, zu lagern
oder zu transportieren. Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass nicht nach
GMP+ zertifizierte Fut-termittel und Dienstleistungen keine negativen Auswir-
kungen auf nach GMP+ zert|f|2|erte Futtermlttel haben se#em—eme—stmqe

Samtliche gesetzlich erforderlichen Registrierungen, Genehmigungen und
Lizenzen liegen vor und der Beleg fir das Vorliegen solcher Registrierun-
gen, Genehmigungen und Lizenzen ist der Zertifizierungsstelle zur Verfi-
gung gestellt worden. Der Teilnehmer muss sdmtliche einschléagigen ge-
setzlichen Anforderungen in Bezug auf das GMP+ FC scheme erflillen.

Es liegt eine aktuelle Ubersicht tiber die Konzernstruktur des Unternehmens
vor, in dem unter anderem die zutreffenden Eigentumsverhéltnisse und eine
Ubersicht tiber die oberste Leitung enthalten ist. Zudem liegt eine Erklarung
der Geschaftsfihrung zu der Betriebsfihrung und den entsprechenden T&-
tigkeiten des Unternehmens vor.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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3.3

3.4
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Das GMP+-Zertifikat kann eine Giltigkeitsdauer von héchstens drei Jahren ha-

ben (und darf die Dauer des GMP+-Zertifizierungsvertrags nicht Uberschreiten),

es sei denn, in den ,GMP+ FC“-Dokumenten ist etwas anderes festgelegt wor-

den.

Die Gliltigkeitsdauer wird bei deren Verstreichen jeweils um einen Zeitraum von

hochstens drei Jahren verlangert, es sei denn,

a. das Rezertifizierungsaudit im Sinne von Abschnitt 3.4 ergibt Nonconformities
im Sinne von Anlage 1 von GMP+ C3/C6/C12

b. es wird eine MaRnahme oder Sanktion im Sinne von Abschnitt 8 auferlegt

c. der GMP+-Zertifizierungsvertrag lauft ab.

Vor der Verlangerung der Gultigkeitsdauer eines GMP+-Zertifikats hat die Zerti-

fizierungsstelle:

a. den Zertifizierungsvertrag mit dem Teilnehmer gegebenenfalls zu erneuern
oder zu verlangern

b. ein erfolgreich zu absolvierendes Re-Zertifizierungsaudit durchzufiihren, um
zu ermitteln, ob der Teilnehmer noch immer die Anforderungen aus dem
GMP+ FC scheme erfllt.

Fassung DE: 1. Januar 2022

14/31



Allgemeines Reglement - A 1

4 Daten / 6ffentlich zugangliches Register

4.1

4.2

4.3

4.4

4.6

4.7

Nach Abschluss eines GMP+-Zertifizierungsvertrags mit einem Unternehmen
muss die Zertifizierungsstelle und/oder Critical Location unverziglich folgende
Unternehmensdaten in die GMP+-Unternehmensdatenbank eingeben:

a) den offiziellen Firmennamen, den satzungsmaliigen Sitz des Unterneh-
mens (einschlieBlich der offiziellen Registriernummer der Industrie- und
Handelskammer oder einer gleichwertigen formellen Firmenregistrierung),
Postanschrift, Faxnummer, E-Mail-Adresse, Website, eine Notfallrufnum-
mer des Unternehmens, Schiffsname, EU-Schiffsnummer und samtliche
sonstigen Informationen im Sinne der GMP+-Dokumente der Serie C

b) den Betriebsstandort, an dem das Unternehmen seinen Téatigkeiten nach-
geht

c) im Falle einer Matrixzertifizierung oder einer Zertifizierung eines Vermie-
ters von Zugmaschinen mit Fahrer, die im QM-Handbuch des Teilnehmers
enthalten ist, muss der Hauptstandort in der GMP+-Unternehmensdaten-
bank registriert werden und an den Matrixzertifizierungsstandort bzw. Ver-
mieter gekoppelt werden.

Nach der Zertifizierungsentscheidung der Zertifizierungsstelle ist die Zertifizie-
rungsstelle/Critical Location verpflichtet, die Zertifizierungsdaten aktuell zu hal-
ten.

Die Zertifizierungsstelle und/oder Critical Location hat GMP+ International (lber
die GMP+-Unternehmensdatenbank) innerhalb von zwei Wochen Uber eine et-
waige Anderung der in Abschnitt 5.1 genannten Angaben zu informieren.

Die Zertifizierungsstelle und/oder Critical Location missen die Mal3nahme oder
Sanktion, die dem Teilnehmer im Sinne von Abschnitt 8 auferlegt worden ist, in-
nerhalb eines Werktags in die GMP+-Unternehmensdatenbank einpflegen.

Sofern sich der Firmenname, die Adresse und/oder der satzungsmafige Sitz der
Zertifizierungsstelle oder ihrer Critical Location andern oder sofern diese geschlos-
sen wird, ist die Zertifizierungsstelle verpflichtet, GMP+ International dartiber einen
Monat zuvor zu informieren.

GMP+ International ist berechtigt, auf jeden Fall - jedoch nicht ausschlieRlich - den
Namen, das Logo, die Adresse und den satzungsmalfiigen Sitz der Zertifizierungs-
stelle sowie ihrer Critical Location in einem 6ffentlichen Register zu veroffentlichen
und dabei auch deren Anwendungsbereich der der Akzeptierung zu nennen. Die
Zertifizierungsstelle ist fur die Vollstandigkeit und Richtigkeit der erteilten Informa-
tionen zur Registrierung in der GMP+-Unternehmensdatenbank verantwortlich.

GMP+ International ist berechtigt, die Informationen im Sinne der obigen Ab-

schnitte in ein 6ffentliches Register aufzunehmen und dieses 6ffentlich zugéanglich
zu machen. Siehe Anlage 1.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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5 Verwendung von Logos und/oder Markenzeichen des GMP+
FC scheme

Samtliche Anforderungen in Bezug auf die GMP+-Logos und/oder -Markenzeichen
werden in GMP+ A3 GMP+-Logos und/oder -Markenzeichen beschrieben.

Fassung DE: 1. Januar 2022 16/31
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6 Zertifizierungsstellen und Critical Location

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

GMP+ International bestimmt das Verfahren und die Anforderungen an die Zulas-
sung einer antragstellenden Zertifizierungsstelle. Siehe GMP+ C10 Zulassungs-
voraussetzungen und -verfahren fur Zertifizierungsstellen.

Ein Antrag auf Akzeptierung als Zertifizierungsstelle ist schriftlich bei GMP+ Inter-
national mithilfe von Anlage 1 von GMP+ C10 einzureichen.

Nach der Einreichung eines vollstandig ausgefillten Antragsformulars und aller
erforderlichen Unterlagen flihrt GMP+ International innerhalb eines Zeitraums, der
den in den GMP+-Dokumenten der Serie C genannten Anforderungen entspricht,
eine Bewertung durch.

GMP+ International erteilt einer antragstellenden Zertifizierungsstelle die Akzep-
tierung, indem ein Lizenzvertrag fir das GMP+ Feed Certification scheme ge-
schlossen wird, der von beiden Vertragspartnern zu unterzeichnen ist.

Nach der Akzeptierung kann die Zertifizierungsstelle einem Unternehmen in der
Futtermittelwirtschaft kraft der Bedingungen, die im GMP+ FC scheme und in dem
Lizenzvertrag im Sinne von Abschnitt 6.4 festgelegt sind, ein GMP+-Zertifikat aus-
stellen.

Eine antragstellende Zertifizierungsstelle im Sinne von Abschnitt 6.2 hat GMP+
International eine Antragsgebtihr im Sinne von GMP+ C4 zu entrichten.

Die Zertifizierungsstelle hat GMP+ International jahrlich eine Lizenzgebuihr zu ent-
richten, welche sich aus zwei Hauptelementen zusammensetzt: a) einer oder meh-
rerer fester Geblihren und b) einer oder mehrerer variabler Gebiihren, die von der
Zahl der Tatigkeiten der Zertifizierungsstelle und ihrer Teilnehmer abhéngt. Sofern
von einer Umsatzsteuerpflicht die Rede ist, wird die Umsatzsteuer von der Zertifi-
zierungsstelle abgefiihrt. Etwaige 6rtliche und/oder sonstige Steuern, behdrdlichen
Gebulhren oder sonstige Verpflichtungen werden gegebenenfalls ebenfalls von der
Zertifizierungsstelle getragen.

Jedes Jahr muss die Critical Location GMP+ International eine feste Gebuhr im
Sinne von Abschnitt 2.1 von GMP+ C4 entrichten.

GMP+ International verdffentlicht die Gebuhren im Sinne von Abschnitt 6.6 und
Abschnitt 6.7 spétestens einen Monat vor Anfang eines Kalenderjahrs. Siehe
GMP+ C4 Gebihrenordnung.

Die Zertifizierungsstelle hat das Zertifizierungsverfahren wie auch die Art und
Weise und Haufigkeit der Durchfihrung von Audits nachweislich geman den Vor-
schriften im GMP + FC scheme durchzufuhren.

Die Bewertung und Entscheidungen der Zertifizierungsstelle missen nachweislich

auf einem objektiven Nachweis der festgestellten Konformitat oder Abweichung
basieren.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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6.12

6.13
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GMP+ International ist berechtigt, bei der Zertifizierungsstelle und/oder Critical Lo-
cation und den Teilnehmern ein Compliance Audit durchzufihren oder dort von
einem externen Auditor, der im Namen von GMP+ International auftritt, ein Com-
pliance Assessment durchfiihren zu lassen. Siehe GMP+ C11 Aufsichtsverfahren
und -anforderungen in Bezug auf Zertifizierungsstellen.

Es ist der Zertifizierungsstelle und/oder Critical Location nicht gestattet, zusatzliche
Anforderungen zu den im GMP+ FC scheme festgelegten Anforderungen festzu-
legen und dem Teilnehmer aufzuerlegen, es sei denn, dies ist im internen Verfah-
ren des Teilnehmers festgelegt.

AulRergewdhnliche Ereignisse

6.13.1 AulRergewoOhnliche Ereignisse oder Umstande mit Auswirkungen auf Zertifizie-

rungsstellen, Critical-/Non-Ciritical Locations und Outsourcing Parties.

Sofern sich die Zertifizierungsstelle und/oder Critical Location einem aul3erge-
wohnlichen Ereignis konfrontiert sieht, ist sie verpflichtet, die nachstehenden
Richtlinien auf der Grundlage des informativen Dokuments der IAF (ber den
Umgang mit auRergewdhnlichen Ereignisse oder Umstanden, die sich auf Zerti-
fizierungsstellen und Teilnehmer auswirken, zu befolgen, die folgendermalRen
lauten:

a) Der Teilnehmer oder der Betriebsstandort bestehen nicht, da sie durch terro-
ristische oder Kriegshandlungen vernichtet oder durch Soldaten oder Rebel-
len tbernommen oder von Pandemieflut, Erdbeben oder sonstigen Katastro-
phen, die von Menschen oder der Natur verursacht worden sind, getroffen
worden sind. Die Zertifizierungsstellen, Critical-/Non-Critical Location
und/oder Outsourcing Party werden von der Geschéftsfiihrung des Teilneh-
mers oder des Betriebsstandorts informiert oder erhalten die Informationen
aus anderer/anderen Quelle(n). Die Zertifizierungsstellen, Critical-/Non-Criti-
cal Location und/oder Outsourcing Party sind verpflichtet, Gber eine zuver-
lassige Quelle eine Bestatigung des Ereignisses zu suchen. Nach der Bestéa-
tigung entzieht die Zertifizierungsstelle das GMP+-Zertifikat und wird GMP+
International unverztglich schriftlich unter Nennung aller relevanten Einzel-
heiten informiert.

b) Der Hauptstandort schlie3t den Teilnehmer oder den Betriebsstandort, da
das Gebiet nicht sicher ist. Die Geschaftsfiihrung des Unternehmens oder
des Hauptstandorts informieren die Zertifizierungsstellen, Critical-/Non-Ciriti-
cal Location und/oder Outsourcing Party. Die Zertifizierungsstelle entzieht
das GMP+-Zertifikat und GMP+ International wird unverziglich schriftlich un-
ter Nennung aller relevanten Einzelheiten informiert.

c) Beim Teilnehmer oder Betriebsstandort kann kein Audit durchgefihrt wer-
den, da das Gebiet fur die Auditoren der Zertifizierungsstellen, Critical-/Non-
Critical Location und/oder Outsourcing Party nicht sicher ist. Sofern die Zerti-
fizierungsstellen, Critical-/Non-Critical Location und/oder Outsourcing Party
in diesem Fall festlegen, dass das Gebiet tatséchlich fir den Besuch eines
Auditors als nicht sicher zu betrachten ist (wobei sich der Beschluss auf den
IAF-Richtlinien zu stiitzen hat), missen die Zertifizierungsstellen, Critical-
/Non-Critical Location und/oder Outsourcing Party die Malinahmen zu Buch-
stabe d) in die Wege leiten.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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d) Sofern die Anforderungen an den Auditturnus im Sinne von GMP+ C3/C6/C12
nicht erfullt werden kénnen und davon auszugehen ist, dass hinreichende
Nachweise dafiur gesammelt worden sind, um im ausreichenden Mal3 das
Vertrauen zu geben, dass das zertifizierte QM-System des Teilnehmers effek-
tiv ist, kann erwogen werden, das Uberwachungs- oder Rezertifizierungsaudit
fur HOCHSTENS drei Monate auszusetzen. Andernfalls hat die Zertifizie-
rungsstelle das GMP+-Zertifikat auszusetzen. Wahrend der Aussetzung muss
das Uberwachungs- oder Rezertifizierungsaudit durchgefiihrt werden. Erfolgt
dies nicht, muss die Zertifizierungsstelle das Zertifikat entziehen.
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7 Pflichten der Teilnehmer

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.7.

1

a)

b)

Der Teilnehmer ist verpflichtet, alle Anforderungen und Pflichten zu erfillen, die im
GMP+ FC scheme und dem Zertifizierungsvertrag festgelegt sind oder daraus sich
daraus ergeben.

Der Teilnehmer hat an einem Audit im Sinne der Bestimmungen des GMP+ FC
scheme vollstandig mitzuwirken. Ein Audit kann auch die Entnahme von Proben
und die Durchfiihrung von Labortests umfassen.

Im Falle von Anderungen im GMP+ FC scheme hat der Teilnehmer innerhalb des
Zeitraums, der in den Revisionsinformationen zu dem Dokument genannt wird, die
geanderten Anforderungen zu erfilllen, es sei denn, GMP+ International legt aus
dringlichen Griinden einen kiirzeren Zeitraum fest.

Sofern die Akzeptierung der Zertifizierungsstelle, von der der Teilnehmer zertifi-
zZiert worden ist, entzogen wird oder sofern die Zertifizierungsstelle das GMP+-
Zertifikat oder der Lizenzvertrag fir das GMP+ Feed Certification scheme mit
GMP+ International auf eigenen Wunsch hin beendet oder die Zertifizierungsstelle
den Zertifizierungsvertrag mit dem Teilnehmer beendet, ist der Teilnehmer ver-
pflichtet, innerhalb von drei Monaten mit einer anderen Zertifizierungsstelle einen
Zertifizierungsvertrag abzuschlieRen.

Im Falle einer vermutlichen Uberschreitung des hdchstzulassigen Gehalts eines
Kontaminanten ist der Teilnehmer verpflichtet, nach der Bestatigung der Kontami-
nierung seiner Zertifizierungsstelle, der zustandigen Behdrde und GMP+ Interna-
tional einen EWS-Bericht zu senden, wobei gemal den Anforderungen im Sinne
von GMP+ BA5 vorzugehen ist.

Der Teilnehmer ermdéglicht es der nationalen zustandigen Behérde, GMP+ Inter-
national tber die festgestellten Nonconformities in Bezug auf die gesetzlichen An-
forderungen an unbedenkliche Futtermittel zu informieren. Der Teilnehmer gestat-
tet es GMP+ International, die zusténdige nationale Behérde Uber die festgestell-
ten Nonconformities hinsichtlich gesetzlicher Vorschriften in Bezug auf Futtermit-
telsicherheitsaspekte zu informieren.

AulRergewodhnliche Ereignisse oder Umstande mit Auswirkungen auf den
Teilnehmer

In einer Situation, in der sich ein Teilnehmer aufR3ergewdhnlichen Ereignissen
im Sinne von Abschnitt 6.13 konfrontiert sieht, ist dieser verpflichtet, folgende
entsprechende MalRnahmen in die Wege zu leiten.

Der Teilnehmer besteht nicht, da er durch terroristische oder Kriegshandlun-
gen vernichtet oder durch Soldaten oder Rebellen Gbernommen worden ist:
Die Geschéftsfuhrung des Teilnehmers ist verpflichtet, die Zertifizierungsstelle
und die Critical-/Non-Critical Location oder Outsourcing Party Uber diesen
Umstand zu informieren.

Der Hauptstandort schliel3t den Teilnehmer, da das Gebiet nicht sicher ist: Die
Geschaéftsfuhrung des Teilnehmers oder des Hauptstandorts ist verpflichtet,
die Zertifizierungsstelle und die Critical-/Non-Critical Location oder Outsour-
cing Party Uber diesen Umstand zu informieren.

Fassung DE: 1. Januar 2022
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AuRergewodhnliche Ereignisse kdnnen beispielsweise folgende Umstande sein:

a)

b)
c)

Der Teilnehmer besteht nicht, da er durch terroristische oder Kriegshandlun-
gen vernichtet oder durch Soldaten oder Rebellen ibernommen worden ist.
Der Hauptstandort schliel3t den Teilnehmer, da das Gebiet nicht sicher ist.
Der Teilnehmer kann keinem Audit unterzogen werden, da das Gebiet fur
GMP+-Auditoren der Zertifizierungsstelle, Critical-/Non-Critical Location
und/oder Outsourcing Party nicht sicher ist (politisch instabile Gebiete und
Kriegsgebiete und/oder von Pandemie, Uberschwemmung, Erdbeben oder ei-
ner anderen von Menschen oder der Natur verursachten Katastrophe ge-
troffene Gebiete).

Fassung DE: 1. Januar 2022
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8 MalRhahmen und Sanktionen

8.1 Zertifizierungsstellen:

Sofern GMP+ International feststellt, dass eine Zertifizierungsstelle die Anforde-
rungen und Verpflichtungen aus dem GMP+ FC scheme oder dem Lizenzvertrag
fur das GMP+ Feed Certification scheme nicht erfillt, wird sie der Zertifizierungs-
stelle eine der nachstehend zu Buchstabe a) bis €) genannten Mal3nahmen oder
Sanktionen auferlegen. Die Zertifizierungsstelle wird dariiber mit Hilfe eines offizi-
ellen Schreibens informiert.

a) Es wird eine Frist mitgeteilt, innerhalb derer die Zertifizierungsstelle/Critical
Location die Anforderungen aus dem GMP+ FC scheme erfilllen muss. Die
Zertifizierungsstelle wird aufgefordert, innerhalb jener Frist einen Bericht mit
Korrekturmaf3nahmen zu senden.

b) Der Lizenzvertrag fur das GMP+ Feed Certification scheme wird nicht er-
neuert.

c) Der Lizenzvertrag fiir das GMP+ Feed Certification scheme wird flr einen
Zeitraum von hochstens drei Monaten ausgesetzt, wodurch die Critical Lo-
cation, Non-Ciritical Location und Outsourcing Party in dem betreffenden
Zeitraum automatisch keine GMP+-Tatigkeiten mehr durchfiihren durfen.

d) Der Lizenzvertrag fir das GMP+ Feed Certification scheme wird gegebe-
nenfalls nach einer Aussetzung beendet, wodurch die Critical Location,
Non-Ciritical Location und Outsourcing Party automatisch keine GMP+-T&-
tigkeiten mehr durchfiihren duarfen.

e) Die zu Buchstabe b. c. und d. genannte ,Nichterneuerung®, Aussetzung und
Beendigung des Lizenzvertrags fir das GMP+ Feed Certification scheme
wird veroffentlicht.

8.1.2 Wahrend einer Aussetzung im Sinne von Abschnitt 8.1 Buchstabe c. muss die
Zertifizierungsstelle regeln, dass deren Verpflichtungen kraft des GMP+ FC
scheme von einer anderen Zertifizierungsstelle tbernommen werden.

8.1.3 Infolge einer ,Nichterneuerung“/Beendigung im Sinne von Abschnitt 8.1 Buch-
stabe b und d, wird die betreffende Zertifizierungsstelle fir einen Zeitraum von ei-
nem Jahr von der Teilnahme am GMP+ FC scheme ausgeschlossen. GMP+ In-
ternational informiert die Teilnehmer dartber.

8.1.4 GMP+ International ist berechtigt, der Zertifizierungsstelle einen verbindlichen Auf-
trag in Bezug auf Folgendes zu erteilen:

Die Auferlegung von MalRnahmen und Sanktionen fir das gesamte GMP+ FC
scheme gegentber einem Teilnehmer gemalk den GMP+-Dokumenten der Serie
C in Bezug auf Bewertungs- und Zertifizierungskriterien.

Die Zertifizierungsstelle ist verpflichtet, der verbindlichen Anweisung innerhalb
von 2 Werktagen Folge zu leisten. Von dieser Verpflichtung kann ausschlief3lich
im Einvernehmen mit GMP+ International und nach Vorlage einer substanziel-
len Begriindung abgewichen werden.
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8.2.4

8.2.5

8.2.6
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Teilnehmer:

Sofern die Zertifizierungsstelle feststellt, dass ein Teilnehmer die Anforderungen
des GMP+ FC scheme oder des Zertifizierungsvertrags nicht erfillt, muss sie
dem Teilnehmer gemal den Bestimmungen im GMP+ FC scheme in Bezug auf
die Bewertungs- und Zertifizierungskriterien Malinhahmen und Sanktionen aufer-
legen. Nonconformities sind gemaf diesen Kriterien zu bewerten. Die Zertifizie-
rungsstelle darf schwerere Mal3nahmen ergehen lassen, es ist ihr jedoch nicht
gestattet, weniger strenge MalRnahmen aufzuerlegen.

Bei den in Abschnitt 8.2 genannten MalRnahmen oder Sanktionen handelt es

sich um eine der zu Buchstaben a) bis €) genannten MalRnahmen oder Sankti

onen:

a) ein Compliance Audit beim Teilnehmer; die Kosten fir dieses Audit gehen
zu Lasten des Teilnehmers

b) eine verschéarfte Kontrolle beim Teilnehmer; die Kosten fur dieses Audit
gehen zu Lasten des Teilnehmers

c) Aussetzung des GMP+-Zertifikats fir einen Zeitraum von hochstens drei
Monaten

d) Entzug des GMP+-Zertifikats flr einen Zeitraum von mindestens einem
Jahr

e) Veroffentlichung durch GMP+ International der in Abschnitt 8.2.1 ¢) und d)
genannten Aussetzungen und Entziehungen.

Sofern eine Sanktion im Sinne von Abschnitt 8.2.1 d) auferlegt wird, wird das
Unternehmen flr einen Zeitraum von mindestens zwolf Monaten von der erneu-
ten Beantragung einer Teilnahme am GMP+ FC scheme ausgeschlossen.

Sofern eine Zertifizierungsstelle wéahrend eines Audits beim Teilnehmer eine
Critical Nonconformity festgestellt hat, darf der Teilnehmer das GMP+-Zertifikat
nicht auf eigenen Wunsch hin entziehen lassen.

Die Zertifizierungsstelle muss in diesem Fall in der GMP+-Unternehmensda-
tenbank den Status in ,Entzogen*, Grund: ,Erfiillt nicht mehr die Anforderun-
gen“andern.

Sofern dies nach dem Urteil von GMP+ International berechtigt ist, kann der in
den vorigen Abschnitten festgelegte Ausschluss auch fir ein anderes Unterneh-
men angewandt werden, fir das, direkt oder indirekt, Verfligungsgewalt erlangt
oder ausgeubt wird von:
a. dem ausgeschlossenen Unternehmen
b. einer juristischen Person, die zu jenem Zeitpunkt oder wahrend des Zer-
tifizierungszeitraums, direkt oder auf andere Art und Weise, Uber das
ausgeschlossene Unternehmen entscheidende Verfligungsgewalt aus-
Ubt oder ausgetibt hat, oder
c. einer natirlichen Person, die zu jenem Zeitpunkt oder wéahrend des Zer-
tifizierungszeitraums, direkt oder auf andere Art und Weise, Uber das
ausgeschlossene Unternehmen entscheidende Verfligungsgewalt aus-
Ubt oder ausgetibt hat.

GMP+ International ist berechtigt, Feststellungen in Bezug auf die Verletzung

gesetzlicher Vorschriften auf der Grundlage von Audits und EWS-Meldungen der
betreffenden Zertifizierungsstelle sowie den zustandigen Behérden zu melden.
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9 Wechsel zu einer anderen Zertifizierungsstelle

Wahrend der Glultigkeitsdauer eines GMP+-Zertifikats hat der Teilnehmer das Recht,
die Aufsicht Gber ihn an eine andere Zertifizierungsstelle zu Gbertragen. Ein solcher
Wechsel unterliegt folgenden Anforderungen:

9.1 Bewertung vor dem Wechsel

Die zulassende Zertifizierungsstelle/Critical Location muss eine Bewertung der GMP+-
Zertifizierung des antragstellenden Unternehmens durchfiihren. Diese Bewertung
muss folgende Aspekte umfassen und die Feststellungen miissen aufgezeichnet wer-

den:
a)

b)

c)
d)

e)

Bestatigung, dass die Tatigkeiten des Unternehmens innerhalb des zugelasse-
nen Anwendungsbereichs der Zertifizierungsstelle und/oder Critical Location
fallen.

Grund des Wechsels.

Uberprifung der Erfiillung der Kriterien aus Abschnitt 42 3.2 & Abschnitt 8.2.4.
Eine Evaluierung der jiingsten (Re-) Zertifizierungs- und/oder Uberwachungs-
berichte und etwaiger offenstehender Nonconformities, die sich daraus erge-
ben haben. Diese Evaluierung kann auch andere zutreffende Aufzeichnungen
in Bezug auf das (Re-) Zertifizierungsverfahren wie Notizen, Checklisten usw.
enthalten.

Bestétigung, dass der Teilnehmer keine unerfiiliten vertraglichen Verpflichtun-
gen in Bezug auf die Zertifizierungsstelle, die verlassen wird, hat.

9.2 Zertifizierung

Dieser Abschnitt gilt fir GMP+-Zertifikate, die wahrend des Wechsels zu einer anderen
Zertifizierungsstelle noch giiltig sind. Dabei gelten folgende Anforderungen:

a)

b)

d)

Die zulassende Zertifizierungsstelle, Critical/Non-Critical Location, Outsourcing
Party, hat mit dem Teilnehmer einen Zertifizierungsvertrag zu schlieRen.

Der Zertifizierungszyklus zwischen der zulassenden Zertifizierungsstelle, Criti-
cal/Non-Critical Location, Outsourcing Party, und dem Teilnehmer hat immer
mit einem Erst(zertifizierungs)audit zu beginnen (Phase 1 & Phase 2). Es ist
nicht gestattet, ein GMP+-Zertifikat von der Zertifizierungsstelle, die verlassen
wird, ohne Absolvierung des Erst(zertifizierungs)audits auf die zulassende Zer-
tifizierungsstelle zu tGbertragen

Die offenstehenden Nonconformities haben vor dem Wechsel aufgehoben zu
sein. Ist dies nicht der Fall, so hat das Erst(zertifizierungs)audit (Phase 1 &
Phase 2) der zulassenden Zertifizierungsstelle/Critical Location zu einer Aufhe-
bung zu fuhren.

Es ist der Zertifizierungsstelle nicht gestattet, sich mit dem Wechsel eines Un-
ternehmens einverstanden zu erklaren, dessen GMP+-Zertifikat ausgesetzt
oder entzogen ist oder zu sein hatte. Dies gilt nicht im Falle einer Entziehung
auf ,eigenen Wunsch®.
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10 Schiedsverfahren

10.1 Eine jegliche Streitigkeit zwischen einem Teilnehmer und einer Zertifizierungs-
stelle sowie zwischen einem Teilnehmer und GMP+ International, die sich aus
dem GMP+ FC scheme ergibt oder damit im Zusammenhang steht, wird gemaf
GMP+ A4 Schiedsordnung geschlichtet.
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11 Befristete Vorschriften

11.1 GMP+ International ist berechtigt, in Ausnahmesituationen und in Notféallen in Be-
zug auf die im GMP+ FC scheme geregelten Gegenstande fir die Zertifizierungs-
stellen / Critical/Non-Critical Locations / Outsourcing Party und/oder Teilnehmer
Uber einen Durchflhrungserlass kurzfristig ergdnzende Bestimmungen festzule-
gen.

11.2 Die Zertifizierungsstelle/Critical/Non-Critical Location/Outsourcing Party und/oder
der Teilnehmer sind verpflichtet, die befristeten ndheren Vorschriften im Sinne von
Abschnitt 11.1 zu erfillen und/oder umzusetzen.

11.3 GMP+ International ist berechtigt,

a. in Fallen, die dafir in Betracht kommen, eine vollstdndige oder partielle Be-
freiung von samtlichen zutreffenden Bestimmungen, die in dem GMP+ FC
scheme festgelegt sind, zu erteilen, wobei sie eine solche Befreiung mit An-
forderungen oder Bedingungen, deren Nichteinhaltung die Aufhebung der
betreffenden Befreiung zur Folge hat, verknipft, und/oder

b. eine erteilte Befreiung an eine Zertifizierungsstelle/Critical Location und/oder
einen Teilnehmer aufzuheben.
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12 Haftung

12.1 GMP+ International ist ausschlief3lich fir von einem Unternehmen und/oder einem
Teilnehmer und/oder einer Zertifizierungsstelle erlittenen Schaden haftbar, sofern
ein solcher Schaden die unmittelbare Folge einer Nachlassigkeit, Vorsatzlichkeit
und/oder Nichterfullung der Verpflichtungen der GMP+ International kraft des
GMP+ FC scheme ist, jedoch mit der Maf3gabe, dass diese Nichterfullung keiner
unzureichenden oder unrichtigen Information zugeschrieben werden darf, die das
Unternehmen und/oder der Teilnehmer und/oder die Zertifizierungsstelle GMP+
International zur Verfigung gestellt hat/haben. Die Haftung von GMP+ Internatio-
nal beschrankt sich auf jeden Fall auf 250.000 € pro Schadensforderung, wobei
ein Hochstbetrag von 1.000.000 € pro Kalenderjahr gilt.

Fassung DE: 1. Januar 2022 27/31



Allgemeines Reglement - A 1

Anlage 1. Verantwortlichkeiten zur Einpflegung von Daten in
die GMP+-Datenbank und/oder Veroffentlichungsrecht.

Diese Tabelle macht die Verantwortlichkeiten fir die Einpflegung von Daten in die
GMP+-Datenbank und/oder die Veroéffentlichungsrechte auf der Grundlage der Anfor-
derungen im Sinne von GMP+ Al Allgemeines Reglement ersichtlich.

Verantwortlich fir: Abschnitt | GMP+ Int. | ZertStelle/Critical
Location

Veroffentlichung von Zert- 4.5 X -

Stelle / Critical Location

Veroffentlichung einer sus- 8.1.c X -

pendierten ZertStelle / Criti-

cal Location

Veroffentlichung der Beendi- 8.1d X -

gung des Lizenzvertrags fir
das GMP+ Feed Certification
scheme

Veroffentlichung der Tatsa- 8.1.b X -
che, dass GMP+ Internatio-
nal den Lizenzvertrag fur das
GMP+ Feed Certification
scheme nicht erneuert.

Veroffentlichung der Tatsa- 8.1.2 X -
che, dass eine andere Zert-
Stelle die Verpflichtungen
ubernimmt, wenn die ur-
springliche ZertStelle sus-
pendiert wird.

Informierung der betreffen- 8.1.3 X -
den Teilnehmer, wenn die
Akzeptierung einer ZertStelle
entzogen/nicht erneuert wird.

Veroffentlichung eines sus- 8.2.1.e X -
pendierten Unternehmens
Veroffentlichung der Entzie- 8.2.1e X -

hung eines GMP+-Zertifikats
eines Unternehmens
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Verantwortlich fir: Abschnitt | GMP+ Int. | ZertStelle/Critical
Location
Einpflegung der Daten von Teilnehmern (Besucheradresse), die im 6f-
fentlichen Bereich des GMP+-Portals veroffentlicht werden
Name des Teilnehmers 4.1 - X
StralRe 4.1 - X
Nummer 4.1 - X
Postleitzahl 4.1 - X
Stadt 4.1 - X
Land 4.1 - X
Firmenregisternummer / IHK- 4.1 - X
Nummer
Telefonnummer 4.1 - X
Faxnummer 4.1 - X
E-Mail-Adresse 4.1 - X
Website 4.1 - X
Schiffsname 4.1 - X
EU-Nummer 4.1 - X

Einpflegung der Daten von Teilnehmern (Postadresse), die im 6ffentli-
chen Bereich des GMP+-Portals verdffentlicht werden

Postfach 4.1 - X
Postleitzahl 4.1 - X
Stadt 4.1 - X
Land 4.1 - X

Zertifizierungsdaten von Teilnehmern, die teilweise im offentlichen Be-

reich des GMP+-Portals veroffentlicht werden

GMP+-Standard(s) 41.1 - X
Anwendungsbereich(e) 41.1 - X
Zertifiziert seit 41.1 - X
Anfangsdatum der Zertifizie- 41.1 - X
rung

Enddatum 41.1 - X
Datum der Suspendierung 41.1 - X
(sofern zutreffend)

Datum der Entziehung 411 - X
(sofern zutreffend)

Grund der Suspendierung 41.1 - X
(sofern zutreffend)

Grund der Entziehung 41.1 - X
(sofern zutreffend)

Status 411 - X
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Verantwortlich fir: Abschnitt | GMP+ Int. | ZertStelle/Critical
Location

Zertifizierungsdaten von Teilnehmern, die teilweise im 6ffentlichen Be-
reich des GMP+-Portals veroffentlicht werden

Kopplung eines Matrixzertifi- 4.1 X -
zZierungsstandorts / Vermie-
ters von Zugmaschinen mit
Fahrer an den Hauptstandort

/ Auftraggeber

Ansprechpartner beim Teil- 4.1 - X
nehmer

Notfallrufnummer (24/7-Num- 4.1 - X
mer)
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