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Revisionsinformationen zu diesem Dokument

Revisions-Nr.- |Anderung Bezieht Implementie-
Datum der Ge- sich auf rung
nehmigung Sspatestens am
0.0/09-2010 Die vorigen Fassungen sind verflgbar 01.01.2011
0.1/09-2011 unter 01.01.2012
0.2/2012 Revisionsinformationen 01.03.2013
1.0/ 06-2014 Redaktionelle Anderungen: Gesamtes 01.08.2014

Alle Redaktionellen Anderungen sind in | Dokument

einem Fact Sheet geblindelt worden.

Eine griindliche redaktionelle Anderung | Gesamtes 01.08.2014

Einfuhrung der Meldepflicht bei Uber- Dokument

schreitung der hochstzulassigen Werte

in allen Fallen, sofern es sich um

GMP+-Futtermittel handelt.

Die Konzeption des EWS-Meldeformu-

lars wurde geandert
1.1/06-2014 Umbenennen GMP+ BA1 Spezifische Gesamtes 01.01.2015

Grenzwerte fur unbedenkliche Futter- Dokument

mittel
1.2/09-2016 Geéanderte Elemente: Gesamtes 01.03.2017

- strengere EWS-Meldepflicht Dokument

- Meldung innerhalb von 12 Stunden

- aktualisierter Entscheidungsbaum

- vereinfachtes Meldeformular

- Rollen im EWS benannt und erlautert

- Vertraulichkeit der Informationen
1.3/05-2018 Fulinote 2) von Abbildung 1 Entscheidungs- Seite. 7 01.07.2018

baum angepasst.
"Lagerung" wurde entfernt.

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

Sie koénnen die

- neuen Textabschnitte bzw.

- alten-Textabschnitte

wie hier oben angegeben erkennen.
Die Teilnehmer missen die Anderungen spatestens bis zum aulRersten Implementie-
rungsdatum einfuhren.
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1 Einleitung

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 zunéchst 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 veréffentlicht. 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).

Das GMP+ Feed Safety Assurance scheme ist ein vollstandiges Modul zur Ge-
wahrleistung der Futtermittelsicherheit auf allen Stufen in 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. Zur Erfullung der Bedurfnisse aus der Praxis sind diverse Kompo-
nenten im GMP+ FSA Modul integriert worden, wie etwa die Anforderungen an das
Qualitatsmanagementsystem fiir die Futtermittelsicherheit, HACCP, Grenzwerte,
Ruckverfolgbarkeit, Uberwachung, Programme mit Grundbedingungen, der Ketten-
ansatz und das Frihwarnsystem (Early Warning System).

Mit der Entwicklung des ,GMP+ Feed Responsibility Assurance“-Moduls entspricht
GMP+ International den Bedurfnissen der GMP+-Teilnehmer. Die Futtermittelin-
dustrie sieht sich stets mehr Fragen Uber eine verantwortungsbewusste Praxis kon-
frontiert, etwa Uber die Verwendung von Soja (einschlie3lich Sojaderivaten und So-
jaerzeugnissen) und Fischmehl, das mit Respekt fir Mensch, Tier und Umwelt her-
gestellt und vertrieben wird. Zum Nachweis eines nachhaltigen Herstellungsprozes-
ses und Handels kann ein Unternehmen eine Zertifizierung fur die GMP+ Feed
Responsibility Assurance beantragen.

Gemeinsam mit den GMP+-Partnern definiert GMP+ International auf transparente
Art und Weise deutliche Vorschriften zur Gewahrleistung unbedenklicher und nach-
haltiger Futtermittel. Zertifizierungsstellen sind somit in der Lage, eine unabhangige
GMP+-Zertifizierung durchzufihren.

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.

1.2 Aufbau des GMP+ Feed Safety Assurance scheme

Die Dokumente innerhalb des GMP+ Feed Certification scheme gliedern sich in
eine Reihe Serien. Nachstehend findet sich eine schematische Wiedergabe des In-
halts des GMP+ Feed Certification scheme:
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GMP+ Feed Certification scheme

A-Dokumente
Anforderungen an die Teilnahme am GMP+ FC

B-Dokumente
ative Dokumente, Anhange und Country Notes.

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

C-Dokumente
ifizierungsanforderungen des GMP+ FC scheme

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

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

Das vorliegende Dokument wird als Anhang GMP+ BA5 Mindestanforderungen an
ein Early Warning System (EWS) bezeichnet und gehort zum GMP+ FSA Modul.

Fassung DE: 1 Juli 2018

5/18



Mindestanforderungen an ein EWS - BA 5

2 Early Warning System (Frihwarnsystem)

Ziel eines Frihwarnsystems (Early Warning & Response System - EWS) ist es, Un-
regelmafigkeiten in Bezug auf die Unbedenklichkeit von (Ausgangserzeugnissen
zur Verwendung in) Futtermitteln friihzeitig zu melden und innerhalb der gesamten
Produktionskette von Futtermitteln schnelle Reaktionen und eine rasche Kommuni-
kation zu ermdglichen. Damit wird das Ziel verfolgt, schadliche Folgen fir Mensch,
Tier und Umwelt zu vermeiden oder zu begrenzen.

EWS ist denn auch eine Erganzung zur (praventiven) Sicherung der Futtermittelsi-
cherheit gemal dem ,GMP+ Feed Safety Assurance®-Modul des GMP+ Feed Cer-
tification scheme.

In diversen GMP+-B-Standards ist festgelegt, dass ein Teilnehmer ein dokumen-
tiertes Verfahren zur friihzeitigen bzw. rechtzeitigen Signalisierung und Abwicklung
von Sachverhalten und wahrgenommenen Umstanden festzulegen hat, die darauf
hindeuten, dass die Verwendung eines Erzeugnisses als Futtermittel bedenklich ist.
Diese Sachverhalte oder wahrgenommenen Umstande werden beurteilt und es
werden - erforderlichenfalls - LenkungsmalRnahmen zur Vorbeugung oder zur Absi-
cherung der signalisierten Gefahrdung ergriffen.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, GMP+ International und die Zertifizierungsstelle ge-
maf dem vorliegenden Anhang GMP+ BA5 Mindestanforderungen an ein Frih-
warnsystem (EWS) zu informieren. Der Teilnehmer kann den Entscheidungsbaum
in Abbildung 1 verwenden, um zu ermitteln, in welchen Féllen eine Meldung vorzu-
nehmen ist.

Schadensbegrenzung ist eine geteilte Verantwortlichkeit. Jede beteiligte Partei hat
jedoch eine eigene Rolle inne:

o Die wichtigste Aufgabe des zertifizierten Unternehmens ist es, die Herkunft
und das Ziel verunreinigter Partien zu melden, die betroffenen Lieferanten,
Kunden, GMP+ International und die Zertifizierungsstelle zu informieren, die
Quelle der Verunreinigung zu identifizieren, die Ursache der Verunreinigung
zu ermitteln und KorrekturmaRnahmen zu ergreifen.

e GMP+ International bewertet EWS-Meldungen und informiert - sofern erfor-
derlich - ,GMP+ FSA*“-Teilnehmer Uber Zwischenfalle mit Verunreinigungen
auf dem Markt.

e Die wichtigste Aufgabe der Zertifizierungsstelle ist es, zu tberwachen, ob
das betroffene Futtermittelunternehmen die korrekten MaRnahmen ergreift.
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Abbildung 1 Entscheidungsbaum zur EWS-Meldung

Wann ist eine Meldung zu erstatten?’

Es gilt keine Meldepflicht.

Handelt es sich bei dem Sachverhalt oder

wahrgenommenen Umstand um eine Handelt es sich bei dem Sachverhalt oder
Uhcrgghrgitungdcydgr hachstzuldssigen —m—b wahrgenommenen Umstand um sonstige
Grenzwerts/Grenzwerte von unerwiinschten Abweichungen oder UnregelmaBigkeiten in
Substanzen in Futtermitteln gemiR den Bezug auf AspekLe der Fultermittelsicherheit
Vorgaben aus GMP+ BA1 Spezifische Grenzwerte (siehe die Erlduterung in Abschnitt 3)?

fur unbedenkliche Futtermittel?

N

+
Sind Sie als Eigner® der kontaminierten Melden Sie die den Sachverhalt oder
Partie(n) invalviert? wahrgenommenen Umstand sofort lhrem

Auftraggeber oder dem Eigentimer der
Partie(n).
Fiir Sie gilt keine Meldepflicht gegeniiber
GMP+ International oder der ZertStelle.
Wurde eine Bestatigungsanalyse
durchgefihrt?¥

e

Uberschreiten die Ergebnisse der . .
Bestatigungsanalyse den/die hochstzulassigen Die Verunreinigung ist nicht
Grenzwert(e) fir unerwiinschie Substanzen bestatigt. Es mht keine

gemak den Vorgaben aus GMP+ BA Meldepflicht.
Spezifische Grenzwerte fir unbedenkliche
Futtermittel oder bestatigt das Ergebnis das
Vorhandensein anderer Abweichungen oder
UnregelmaRigkeiten?

Es gilt eine Meldepflicht. Die Meldung hat innerhalb von 12 Stunden ¥ nach der Wahrnehmung /Bestatigung zu ergehen.
« Dbermitteln Sie GMP+ International und der Zertifizierungsstelle ein EWS-Formular.
« Sofern gesetzlich vorgeschrieben benachrichtigen Sie auch die zustandige Behdrde im Land oder der Region |hres Sitzes.

Ausnahme: Salmonellen in Futtermitteln, die einer Hitzebehandlung oder anderen Behandlung unterzogen werden, die
Salmonellenbakterien abtéten (keine Meldepfiicht).

1. Sofern Ihnen die Verwendung dieses Entscheidungsbaums Schwierigkeiten bereiten sollte, wenden Sie sich bitte an GMP+ International.
Fur die Kontaktangaben siehe die Eauterung in Abschnitt s.

2. Alle in den Besitz, der Lieferung, Entgegennahme Vierarbeitung von kontaminierten Futtermittel-Partien involvierten Teilnehmer,

3. Sofern keine Bestitigungsanalyse durchgefihrt worden ist, miissen die Sachwerhalte oder wahrgenemmenen Umstande, die darauf hinweisen,
dass ein Erzeugnis nicht sicher als Futtermitte| verwendet werden kann, innerhalb von 1z Stunden nach der Wahrnehmung der Verunreinigung
gemeldet werden.

4. Der Teilnehmer muss erldutern und dokumentieren, weshalb die Bestitigungsanalyse zuverlissiger ist als das erste Analyseergebnis.

Siehe Abschnitt 3.

5. Dabei handelt s sich um aufeinanderfolgende Stunden und um keine Arbeitsstunden. Sofern die Situation nach Einschitzung des Teilnehmers
unter Kentrolle ist, kann er beschlieBen, die Meldung spiter als 12 Stunden nach der Wahrnehmung oder Bestitigung vorzunehmen.
Slehe die Erlduterung in Abschnitt 3.

Sofern diesbeziglich eine gesetzliche Verpflichtung besteht, so hat der Teilnehmer
den Sachverhalt oder wahrgenommenen Umstand auch der zustandigen Behorde
in dem Land oder der Region seines Sitzes zu melden. Der Teilnehmer hat auf je-
den Fall das EWS-Meldeformular zur GMP+ Feed Safety Assurance (Anlage 1 o-
der das elektronische Formular im GMP+-Portal) auszuftllen oder das von der be-
treffenden zustandigen Behorde vorgeschriebene Meldeformular zu verwenden.

Fassung DE: 1 Juli 2018
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3 Wann ist eine Meldung zu erstatten?

Der Teilnehmer ist im Falle von Sachverhalten oder wahrgenommenen Umstanden
in Bezug auf Futtermittel, die die Futter- und/oder Lebensmittelsicherheit beein-
trachtigen, verpflichtet GMP+ International und die Zertifizierungsstelle zu informie-
ren, beispielsweise im Falle:

a. der Uberschreitung der héchstzulassigen Grenzwerte von unerwiinschten
Substanzen in Futtermitteln gemaf den gesetzlichen Definitionen und/oder
den Vorgaben aus GMP+ BAL1 Spezifische Grenzwerte fur unbedenkliche
Futtermittel, und zwar ungeachtet etwaiger Messungenauigkeiten, oder

b. sonstiger Abweichungen oder UnregelméaRigkeiten in Bezug auf Aspekte
der Futtermittelsicherheit (keine Beschwerden), die sich der Kontrolle des
Teilnehmers entziehen und die Konsequenzen fir andere Unternehmen ha-
ben kdnnten.

Erlauterung
Meldepflicht

Ein Teilnehmer ist nur verpflichtet, GMP+ International und die Zertifizierungs-
stelle zu informieren, sofern das nicht-konforme Futtermittel unter den Anwen-
dungsbereich seines GMP+-Zertifikats fallt. Sofern sich die festgestellte Noncon-
formity auf ein Futtermittel onne GMP+-Status bezieht, gilt keine Meldepflicht. Es
kénnte jedoch fur GMP+ International interessant sein, solche Informationen zu
erhalten.

Messungenauigkeit

Sofern eine Meldung an GMP+ International auf der Grundlage eines Laborer-
gebnisses ergeht, so diirfen etwaige Messungenauigkeiten nicht beriicksichtigt
werden.

Informierung von Kunden
Sofern das nicht konforme Futtermittel Kunden geliefert worden ist, muss der
Teilnehmer jene Kunden informieren.

Beispiele von Nonconformities oder Abweichungen im Sinne von Buchstabe b

sind:

a. direkte Wahrnehmungen am Erzeugnis (Geruch, Farbe - z.B. starker Ben-
zingeruch)

b. Analyseergebnisse auRerhalb der Normen und Spezifikationen (Uberschrei-
ten von vereinbarten Aktionsgrenzwerten, Grenzwerten oder Toleranzgren-
zen oder im Falle extrem hoher Werte, sofern entsprechende Normen feh-
len)

c. Hinweise oder Vermutungen hinsichtlich zunehmender Werte von uner-
wiinschten Substanzen in einem bestimmten Gebiet

d. Anormale Erkrankungen bzw. Tod von Tieren

e. Auffallige oder nicht erklarliche Situationen.

Im Falle von Sachverhalten oder wahrgenommenen Umsténden in Bezug auf Fut-
termittel, die die Futter- und/oder Lebensmittelsicherheit beeintrachtigen, muss die
Meldung innerhalb von 12 Stunden nach Bestatigung der Verunreinigung ergehen.
Sofern die Gegenanalyse die Verunreinigung nicht bestatigt, muss der Teilnehmer
erlautern, weshalb die Gegenanalyse zuverlassiger ist als das erste Analyseergeb-
nis. Diese Erlauterung muss dokumentiert werden.

Fassung DE: 1 Juli 2018
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Sofern keine Bestéatigungsanalyse durchgefihrt wird, muss die Meldung innerhalb
von 12 Stunden nach der Wahrnehmung der Verunreinigung ergehen.

Jeder Teilnehmer ist daftir verantwortlich, zu beurteilen, ob die Situation unter Kon-
trolle ist oder nicht. Die Beurteilung muss begriindet und dokumentiert werden.

Erlduterung
Schadensbegrenzung ist eine geteilte Verantwortlichkeit, letztendlich liegt es je-

doch in der Verantwortung jedes einzelnen Teilnehmers, dies in die Praxis umzu-
setzen.
Eine Meldung innerhalb von 12 Stunden nach der Wahrnehmung oder Bestati-
gung wird wichtiger, wenn die Situation nicht unter Kontrolle ist, beziehungs-
weise:

a) die betreffende verunreinigte Partie ist nicht ganzlich gesperrt und/oder

zurlickgerufen und
b) die Rickverfolgbarkeit ist nicht deutlich gewahrleistet.

Sofern die Situation nach Einschatzung des Teilnehmers unter Kontrolle ist, kann
er beschlief3en, die Meldung spéater als 12 Stunden nach der Wahrnehmung oder
Bestatigung vorzunehmen.

Fassung DE: 1 Juli 2018
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4 Wer muss die Meldung vornehmen?

Samtlichen Teilnehmern, die in den Besitz, die Lieferung, Entgegennahme, Lage-
rung und Verarbeitung von kontaminierten Futtermittel-Partien involviert sind, ob-
liegt eine Meldepflicht im Sinne des vorliegenden Dokuments. Dies gilt auch fur
Zwischenhéandler (Handel auf Papier).

Im Falle von UnregelmaRigkeiten in Futtermitteln bei einem Teilnehmer, der eine
Dienstleistung an Dritte erbringt (Labore, Lagerungs- und Umschlagunternehmen,
Befrachter und Transportunternehmen), wird dies sofort dem Eigentimer des Fut-
termittels und - sofern dies gesetzlich vorgeschrieben ist - der zustandigen Behorde
gemeldet.

5 Wieist die Meldung zu erstatten?

Der Teilnehmer hat fur die Meldung von UnregelmaRigkeiten das EWS-Meldefor-
mular (Anlage 1 oder das elektronische Formular im GMP+-Portal) zu verwenden,
um sicherzustellen, dass alle Informationen zu der Meldung bereitgestellt werden.

Erlduterung
Die rechtzeitige und vollstandige Meldung von Sachverhalten oder wahrgenom-

menen Umstanden in Bezug auf Futtermittel, die die Futter- und/oder Lebensmit-
telsicherheit beeintrachtigen, ist von grof3er Bedeutung. In der Praxis kann es
sich mitunter als schwierig gestalten, das EWS-Meldeformular bei der ersten
Meldung vollstandig auszufiillen, da nicht alle erforderlichen Einzelheiten verfiig-
bar sind. In diesen Fall, muss die erste Meldung auf jeden Fall die Einzelheiten
enthalten, die fir die korrekte erste Beurteilung des Zwischenfalls unerlésslich
sind.

Anschlieend muss der Teilnehmer die fehlenden Einzelheiten sofort erganzen,

sobald diese vorliegen.

Auf der Website der GMP+ International ist auch eine Word-Version des Formulars

verfugbar. Der Teilnehmer hat das ausgefllte Formular per E-Mail oder elektronisch
Uber das GMP+-Portal an GMP+ International und die Zertifizierungsstelle (sowie ge-
gebenenfalls die zustandige Behodrde) zu tbermitteln. Fir Notfélle gibt es eine Tele-

fonnummer, die rund um die Uhr an sieben Tagen die Woche verfiigbar ist.

Erlduterung
Fur die Meldung von Sachverhalten oder wahrgenommenen Umstanden in Bezug

auf Futtermittel, die die Futter- und/oder Lebensmittelsicherheit beeintrachtigen,
verwenden Sie bitte das EWS-Meldeformular.

EWS-Meldestelle der GMP+ International:
Wahrend Burostunden (in den Niederlanden):
GMP+ International

Tel.: + 31 (0)70 307 41 20

Mobil: +31 (0)6 46 07 60 36

E-Mail: ews@gmpplus.org

AufRerhalb Blurostunden (verfugbar rund um die Uhr an allen Wochentagen):
Mobil: +31 (0)6 46 07 60 36 und
E-Mail: ews@gmpplus.org

Fassung DE: 1 Juli 2018
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6 Begutachtung der Meldung

Die Meldung wird von GMP+ International und anschlieRend - erforderlichenfalls -
anonym mit externen Experten besprochen.

Nach der Begutachtung der Meldung kénnen folgende Wege beschritten werden:

a.

Veroffentlichung einer EWS-Meldung

Wenn die Lage dringend und nicht (ganzlich) unter Kontrolle ist, wird auf der
Website der GMP+ International eine EWS-Meldung verdéffentlicht. Somit kon-
nen die Ubrigen Teilnehmer geeignete Malinahmen ergreifen, um die Geféhr-
dung zu verhiiten und/oder zu lenken.

Wenn die Lage zwar unter Kontrolle ist, die Informierung der anderen Teilneh-
mer Uber die vorliegenden Gefahrdungen jedoch niitzlich sein kdnnte, wird au-
Berdem eine EWS-Meldung verdffentlicht. Mit diesen Informationen kénnen die
anderen Teilnehmer Mal3nahmen fir ihren eigenen Prozess ergreifen.

Keine Veroffentlichung
Die Lage ist unter Kontrolle und es ist nicht erforderlich, die anderen Teilneh-
mer zu informieren.

Die meldende Partei wird tGber das Ergebnis der Beurteilung informiert. Sofern eine
Veroffentlichung erfolgt, erhalt der meldende Teilnehmer vor der Veroéffentlichung
einen Entwurf der Meldung zwecks Genehmigung.
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7 Vertraulichkeit der Informationen

GMP+ International erteilt Dritten keine vertraulichen Informationen in Bezug auf

ein Unternehmen (oder eine Zertifizierungsstelle), es sei denn, dass:

a. Unternehmen, die unter den Bereich eines Qualitatssicherungssystems fallen,
an einem Zwischenfall beteiligt sind und GMP+ International einen Anerken-
nungsvertrag mit jenem System hat und jenes System Uber eine &hnliche Da-
tenschutzregelung verfugt; in diesem Fall Gbermittelt GMP+ International dem
Trager des jeweiligen Systems die relevanten Informationen

b. auf der Grundlage von Audits oder EWS-Meldungen eine Verletzung der ver-
pflichteten Anforderungen wahrgenommen wird; in diesem Fall hat GMP+ In-
ternational das Recht (siehe GMP+ Al, § 9.7), diese Feststellungen der betref-
fenden Zertifizierungsstelle sowie der zustandigen Behorde zu melden.
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ANLAGE-1: EWS Meldeformular zur GMP+ Feed Safety As-
surance

Sie kénnen dieses Formular von Hand oder (vorzugsweise) elektronisch ausfillen.
Auf der Website der GMP+ International ist auch eine Word-Version des Formulars
verfugbar. Bei den grau unterlegten Feldern handelt es sich um Pflichtfelder (sofern

zutreffend).

Erlauterung
Die rechtzeitige und vollstandige Meldung von Sachverhalten oder wahrgenom-

menen Umstanden in Bezug auf Futtermittel, die die Futter- und Lebensmittelsi-
cherheit beeintrachtigen, ist von groRter Bedeutung. In der Praxis kann es sich
mitunter als schwierig gestalten, das EWS-Meldeformular bei der ersten Meldung
vollstandig auszufillen, da nicht alle erforderlichen Einzelheiten verfligbar sind.
Die erste Meldung hat auf jeden Fall die Angaben zu enthalten, die fiir eine kor-
rekte Beurteilung des Zwischenfalls unerlasslich sind. AnschlieRend hat der Teil-
nehmer die fehlenden Angaben schnellstméglich sofort nach deren Erhalt zu er-
ganzen und nachzusenden.

Das Meldeformular ist zu senden an:

a. GMP+ International (siehe GMP+ BA5)

b. die betreffende zustandige Behorde in Ihrem Land bzw. Ihrer Region (so-
fern gesetzlich vargeschrieben)

c. die Zertifizierungsstelle, die fiir die GMP+-Zertifizierung verantwortlich ist.

1) | E-Mail-Adresse von GMP+ International: ews@gmpplus.org
2) | E-Mail-Adresse der zustandigen Behdrde (im
Land oder der Region des Sitzes)

3) | E-Mail-Adresse der Zertifizierungsstelle (welche
die Zertifizierung nach dem GMP-FSA-Modul
durchfihrt):

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

4) | Datum und Uhrzeit der Meldung:

5) | Gemeldet von (Name der Person in leitender Po-
sition):

UNTERNEHMENS- UND KONTAKTANGABEN
6) | Firmenname:

7) | StralBe + Hausnummer:

8) | Postleitzahl + Stadt:

9) | Land:

10)] GMP+-Nummer:

11)| - Gesetzliche Zulassungsnummer des Unterneh-
mens / Registriernummer (VO (EG) 183/2005)
(EU-Markt):

- Zulassungsnummer nach VO (EG) 1069/2009
(tierische Nebenprodukte) (sofern zutreffend):
12)] Name der Kontaktperson:

13)| Telefonnummer der Kontaktperson:
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14)

Telefonnummer der Kontaktperson au3erhalb
Burostunden:

15)

Telefonnummer einer zweiten Kontaktperson
auRBerhalb Biirostunden:

16)

E-Mail-Adresse der Kontaktperson:

RISIKO (ART DER UNREGEL MASSIGKEIT/MOGLICHES RISIKO)

17)

Wahrgenommene Gefahrdung/Gefahrdungen:

18)

Moégliche Ursache (bestéatigt/vermutet):

19)

(Wahrscheinliches) Datum der Ursache:

20)

Datum, an dem die UnregelméaRigkeit wahrge-
nommen worden ist:

21)

Ist hinsichtlich der spezifischen Situation eine
Risikobewertung durchgefiihrt worden?
(Ja/Nein)

Schlussfolgerung der Risikobewertung:
Schweres Risiko (Ja/Nein)

22)

Begriindung:

23)

Auswirkung auf die Gesundheit von Tieren
(Ja/Nein)

24)

Symptome:

PROBENAHME UND ANALYSE

25)

Datum der Probenahme:

26)

Informationen zur Probenentnahme/Ort:

27)

Analyse durchgefuhrt? (Ja/Nein)
Falls ja, m6chten Sie bitte das Analysezertifikat
beifiigen?

28)

Datum der Produktanalyse:

29)

Angaben zu dem Labor, das die Analyse durch-
gefuhrt hat (Name, Adresse, Land):

30)

Analyseresultate und Ergebnis der Analyse:

31)

Geltende Gesetzgebung (EU/national/andere
Norm):

32)

Hochstzulassiger Grenzwert:

ERZEUGNIS (ANGABEN ZUM ERZEUGNIS UND ZUR BETROFFENEN

PRODUKTPARTIE)

33)

Produktname:

34)

Markenname/Handelsname:

35)

Produktkategorie: (bitte auswahlen)
- Mischfuttermittel

- Zusatzstoffe fur Futtermittel
- Einzelfuttermittel

- Futtermittel-Vormischung

- Heimtierfuttermittel

- Sonstiges

36)

Im Falle eines Einzelfuttermittels Nummer im
Katalog der Einzelfuttermittel (Verordnung (EU)
68/2013) (EU-Markt):
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37)

Produktaspekt (Art der Verpackung [Massen-
gut/verpacktes Erzeugnis, beschreiben Sie die
Verpackungseinheiten]):

38)

Fur welche Tiersorte ist das Erzeugnis gedacht?
(Sofern zutreffend)

39)

Kennzeichnung der Partie: (Code der Partie)

40)

Gesamtnettogewicht/-volumen der Partie:

41)

Haltbarkeitsdatum der Partie:

42)

Temperatur (sofern zutreffend):

43)

Verteilungsstatus der Partie (wo befindet sich
die gemeldete Partie zurzeit?) (siehe auch Ab-
schnitt ,,Verteilung des Erzeugnisses/der Par-
tie”)

44)

Gehort die Partie zu einer gré3eren Einheit
(Ja/Nein):

Falls ja, ist bekannt, wie gro3 die Einheit ist und
an welchem Ort sich die restlichen Erzeugnisse
befinden?

HERKUNFT UND LIEFERANT DES ERZEUGNISSES

45)

Herkunftsland der Erzeugnisse:

46)

Sofern die Herkunft des Erzeugnisses von der
Herkunft des meldenden Unternehmens ab-
weicht: Angaben zum Hersteller, Handler oder
Importeur (siehe unten)

(bitte auswahlen):

- Erzeuger

- Hersteller

- Exporteur:

- Handler / Vermittler

- Transporteur

- Importeur

- Lagerung

- Sonstiges

47)

Ist der Erzeuger Ihr direkter Lieferant?
(Ja/Nein)

48)

Firmenname des Lieferanten (1):

49)

StralRe + Hausnummer:

50)

Land:

51)

Postleitzahl + Stadt:

52)

GMP+-Nummer (sofern zutreffend), oder:

- nichtzertifiziert

- nach einem anderen Zertifizierungssystem als
GMP+ FSA zertifiziert (Name des Systems):

53)

- Gesetzliche Zulassungsnummer des Unterneh-
mens / Registriernummer (VO (EG) 183/2005)
(EU-Markt):

- Zulassungsnummer nach VO (EG) 1069/2009
(tierische Nebenprodukte) (sofern zutreffend):

54)

Name der Kontaktperson beim Lieferanten:

55)

Telefonnummer der Kontaktperson:
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56)

Telefonnummer der Kontaktperson au3erhalb
Burostunden:

57)

Telefonnummer einer zweiten Kontaktperson
auRBerhalb Biirostunden:

58)

E-Mail-Adresse der Kontaktperson

VERTEILUNG DES ERZEUGNISSES/DER PARTIE

59)

Ist das kontaminierte Erzeugnis (bereits) in Ver-
kehr gebracht worden? Ja/Nein

60)

Erzeugnisse in lhrem eigenen Land verteilt?
Ja/Nein

Falls ja: Anlage Verteilungsliste/Liste mit Emp-
fangern mit Namen, Standorten und Mengen

61)

Erzeugnisse beim Endverbraucher (Viehhalter)?
Ja/Nein
Falls ja: Mengen

62)

Erzeugnisse in EU-Mitgliedstaaten vertrieben?
Ja/Nein

Falls ja: Verteilungsliste/Liste mit Empfangern
mit Namen, Standorten und Mengen

63)

Erzeugnisse aulRerhalb der EU vertrieben?
Ja/Nein

Falls ja: Anlage Verteilungsliste/Liste mit Emp-
fangern mit Namen und Mengen

KORREKTURMASSNAHMEN UND BENACHRICHTIGTE PARTEIEN

64)

Wurde das Erzeugnis bzw. die Partie gesperrt?
Ja/Nein

65)

Wurde das Erzeugnis bereits zuriickgerufen?
Ja/Nein
Falls ja: Mengen

66)

Wurde das Erzeugnis bereits vernichtet?
Ja/Nein
Falls ja: Mengen

67)

Wurden die Kunden bereits benachrichtigt?
Ja/Nein

Falls ja: Anlage Verteilungsliste/Liste mit Emp-
fangern pro Land

68)

Wurde der Lieferant bereits benachrichtigt?
Ja/Nein

69)

Wurden andere Kettenpartner oder Instanzen
benachrichtigt? Ja/Nein
Falls ja: wer?

70)

Andere ergriffene MaBhahmen:

71)

Verpflichtete MalRnahmen? (seitens der zustan-
digen Behorde)

Ja/Nein

Falls ja, welche?

72)

Kurzfristig zu ergreifende MalRnahmen:
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BEIGEFUGTE DOKUMENTE (FUGEN SIE, SOFERN VERFUGBAR, FOL -

GENDE DOKUMENTE HINZU)

Beigefiigt
(Ja/Nein)

den? (Ja/Nein)

Darf Dritten zur Ver-
flgung gestellt wer-

73)

Analysebericht(e)

74)

Verteilungsliste/Liste mit Empfangern

75)

Vertrage/Lieferdokumente/Rechnungen

76)

Transport- und Frachtdokumente

77)

Risikobewertung des EWS-Ereignisses oder der
Situation

78)

Dokumente zum Erzeugnis bzw. der Partie wie
Etiketten und Fotos

79)

Phytosanitare Bescheinigung

80)

CVED/CED (Common Veterinary Entry docu-
ment/Common Entry Document), sofern Ver-
ordnung (EG) 669/2009 anwendbar ist

81)

Sonstiges

SONSTIGE INFORMATIONEN

82)

Welche sonstigen Informationen in Bezug auf
die UnregelmaRigkeit bzw. das mdgliche Risiko
sind von Bedeutung?

DATUM UND UNTERSCHRIFT

83)

Datum:
Unterschrift:
Name:
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GMP+ International

Braillelaan 9
2289 CL Rijswijk
The Netherlands

t. 431 (0)70 — 307 41 20 (Office)
+31 (0)70 — 307 41 44 (Help Desk)

e. info@gmpplus.org

Haftungsausschluss:

Dieser Veroffentlichung ist zur Informierung von Interessenten iber die GMP+-Normen erstellt
worden. Das Veroffentlichung wird regelmaBig aktualisiert. GMP+ International B.V. haftet fir keinerlei

etwaige Unvollkommenheiten in dieser Veréffentlichung.
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Alle Rechte vorbehalten. Die Informationen aus dieser Veroffentlichung dirfen heruntergeladen,
ausgedruckt und auf dem Bildschirm zu Rate gezogen werden, sofern dies fiir den eigenen,
nichtkommerziellen Gebrauch erfolgt. Samtliche Nutzungen anderer Art bedirfen der vorherigen
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