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Von diesem Leitfaden abgedeckte Branchen
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Dieser Europäische Leitfaden für eine gute Praxis bei der großtechnischen Herstellung sicherer Einzelfuttermittel steht im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europäischen Parlaments und des Rates und den darin enthaltenen Vorschriften für die Futtermittelhygiene, insbesondere den Artikeln 20 bis 22 zur Förderung der Ausarbeitung von Leitlinien für eine gute Hygienepraxis und der Anwendung der HACCP-Grundsätze.

Die Anwendung des Leitfadens soll den Einsatz von Maßnahmen fördern, welche die Sicherheit von Einzelfuttermitteln, eine Betriebsführung gemäß den europäischen und nationalen Vorschriften für die Futtermittelhygiene und dem Codex Alimentarius sowie eine verbesserte Rückverfolgbarkeit gewährleisten.

Dieser Leitfaden wurde als gemeinsames Projekt der Einzelfuttermittel herstellenden Branchen in Abstimmung mit dem Europäischen Verband der Mischfutterindustrie, FEFAC, entwickelt (Einzelheiten siehe Anhang 1). Der Leitfaden wurde mit dem Ziel der Vergleichbarkeit und/oder Vereinbarkeit mit anderen Leitlinien oder Verhaltenskodizes und in Übereinstimmung mit der überwiegenden Mehrheit der Anforderungen der ISO 9001, ISO 22000:2005 und des BSI PAS 222 entwickelt.  

Die tierische Erzeugung spielt in der Landwirtschaft der Europäischen Union eine wichtige Rolle. Ihre wirtschaftliche Tragfähigkeit hängt vom Vertrauen der Verbraucher in die Sicherheit der tierischen Erzeugnisse und von der Verfügbarkeit von Futtermitteln ab, die keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit der Tiere haben.

Die Europäische Union hat ein sehr solides Regelwerk aufgebaut, um die Sicherheit über die gesamte Futtermittelkette hinweg sicherzustellen. Dieses Regelwerk umfasst allgemeine Grundsätze für die beteiligten Unternehmer und Behörden, Hygienevorschriften für die Unternehmer, Sicherheitsnormen für Futtermittelerzeugnisse und Regelungen in Bezug auf Kontrollen durch die Behörden. Dieser neue Rechtsrahmen sorgt für die erforderliche Harmonisierung der Futtermittelsicherheitsvorschriften auf der Ebene der Europäischen Union. Die gesetzten Ziele lassen sich nur durch das uneingeschränkte Engagement der beteiligten Unternehmer verwirklichen. Wirtschaftsverbände können ihre Mitglieder bei der Erreichung dieser Ziele unterstützen.

Ein Grundprinzip des Lebensmittel- und Futtermittelrechts besagt, dass jeder Unternehmer in der Kette seinen Teil der Verantwortung tragen muss, indem er sichere Erzeugnisse zur Verfügung stellt. Die Gesetzgebung legt die Maßnahmen fest, die der Unternehmer zu diesem Zweck umsetzen muss. Diese allgemein gehaltenen Vorschriften werden durch den Unternehmer angewandt und entsprechend den betrieblichen Gegebenheiten so angeglichen, dass die Wahrung der Futtermittelsicherheit gewährleistet ist. Diese Bestrebungen können auf Branchenebene harmonisiert werden. Das Ergebnis sollte für alle Unternehmer in der Kette transparent sein. Das Grundprinzip dieser Leitlinie besteht demnach in der Subsidiarität in Bezug auf die Sicherheit der Lebens- und Futtermittelkette und der Selbstverwaltung im Hinblick auf die Futtermittelsicherheit. 

Dieser Leitfaden soll einen gleichwertigen Schutz gegen Gefahren im Futtermittelbereich bieten, wie in den Rechtsvorschriften vorgesehen. 

Die Tatsache, dass das HACCP-Konzept als Instrument zur Gefahrenkontrolle bei Lebensmitteln in Lebensmittelverarbeitungsbetrieben weithin erfolgreich eingesetzt wird, weist auf sein Potenzial bei der Verfolgung eines ähnlichen Ansatzes in der Futtermittelindustrie hin. Die HACCP-Grundsätze allein reichen jedoch nicht aus. Damit die Vorteile eines solchen Konzeptes zum Tragen kommen, muss es durch ein Managementsystem, Rückverfolgbarkeitsverfahren (wie in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 dargelegt) und die Kommunikation zwischen Futtermittelunternehmern und den jeweiligen Branchen gestützt werden. Ein solches Konzept erfordert eine interne Überwachung und Kontrolle sämtlicher Schritte im Rahmen von Futtermittelerzeugung und -vertrieb.

Der Inhalt des Leitfadens ist zur Festlegung der allgemeinen Anforderungen und als Referenz für Unternehmer vorgesehen, die ein System für das Sicherheitsmanagement bei Einzelfuttermitteln entwickeln.

Der Leitfaden wird in regelmäßigen Abständen entsprechend den relevanten aufkommenden/neuen Entwicklungen in den Branchen im technischen, wissenschaftlichen und rechtlichen Bereich überprüft.


Seite an Seite mit dem Europäischen Leitfaden hat EFISC Aisbl ein paralleles und unabhängiges System der Drittstellenzertifizierung entwickelt, das im Einklang mit den Anforderungen der ISO/IEC 17021 und der Ergänzung ISO/TC 22003 steht und in den Regeln für die Zertifizierung (Rules of Certification) dargelegt ist. Die Beteiligung am auditierbaren EFISC-System erfolgt durch eine freiwillige Verpflichtung. 

Das EFISC-Zertifizierungssystem für Futtermittelsicherheit wurde von der Europäischen Akkreditierungsstelle überprüft und genehmigt.

Seit dem 1. Mai 2014 erkennen sich EFISC, OVOCOM, AIC, GMP+ und QS Qualität und Sicherheit gegenseitig an.

Zugang zu den entsprechenden Dokumenten besteht über die EFISC‐Website http://www.efisc.eu.
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[bookmark: _Toc436817195][bookmark: _Toc400033120]2.1 Anwendungsbereich und Gegenstand: Verwendung des Leitfadens

Dieses Dokument wird als „Europäischer Leitfaden für eine gute Praxis bei der großtechnischen Herstellung sicherer Einzelfuttermittel“ bezeichnet. 

Der Zweck des Leitfadens besteht darin, die Sicherheit von Einzelfuttermitteln durch die folgenden Maßnahmen zu gewährleisten:

· Minimierung des Risikos, dass nicht sichere Einzelfuttermittel in die Futtermittelkette gelangen
· Unterstützung von Unternehmern bei der Erfüllung der Zielvorgaben der Vorschriften für die Futtermittelhygiene (Verordnung (EG) Nr. 183/2005)
· Bereitstellung von Verfahren zur Überprüfung der Einhaltung anderer anwendbarer gesetzlicher Vorgaben im Bereich Futtermittelsicherheit

Der Leitfaden deckt die großtechnische Herstellung von Einzelfuttermitteln vom Materialeingang einschließlich des Einkaufs von Rohstoffen im Zusammenhang mit der Herstellung von Einzelfuttermitteln, der Lagerung im Betrieb, der Herstellung, des Verkaufs und der Beförderung der hergestellten Erzeugnisse bis hin zum Eigentumsübergang ab.

Die Primärproduktion, die Erzeugung von Zusatzstoffen und der Handel mit Einzelfuttermitteln werden durch diesen Leitfaden nicht abgedeckt.

Der Leitfaden wurde im Hinblick auf die berechtigte Forderung der Mischfutterindustrie ausgearbeitet, mit Herstellern von Einzelfuttermitteln zusammenzuarbeiten, die sich für die Sicherheit ihrer Erzeugnisse engagieren.

Der Leitfaden kann nur von Unternehmern umgesetzt werden, die Einzelfuttermittel im industriellen Maßstab produzieren (nachstehend „Unternehmer“ genannt). Es handelt sich um ein öffentlich zugängliches Dokument, an dessen Inhalt sich jeder dieser Hersteller freiwillig halten kann. 

Die Einhaltung des Leitfadens entbindet den Unternehmer nicht von der Einhaltung der EU-Vorschriften und nationalen rechtlichen Anforderungen in allen Ländern, in denen der Unternehmer tätig ist und das Erzeugnis in Verkehr gebracht wird.

Im Rahmen dieses Leitfadens ist der Hersteller der Einzelfuttermittel weiterhin verantwortlich für die Sicherheit der Einzelfuttermittel.
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2.2 Aufbau des Leitfadens

Der Leitfaden umfasst die folgenden Dokumente:

a) Leitfaden für eine gute Praxis

b) Branchenspezifische Dokumente

c) Branchenspezifische Verhaltenskodizes zu bestimmten Themen


Die branchenspezifischen Dokumente sind ein wesentlicher Bestandteil des Leitfadens und wurden von den zuständigen europäischen Organisationen der Einzelfuttermittel herstellenden Branchen entwickelt. Sie enthalten Beispiele der Produkte, Gefahren, Prozesse, Risikobewertungen und Kontrollmaßnahmen. Die branchenspezifischen Dokumente wurden von der jeweiligen europäischen Branchenorganisation und EFISC genehmigt. Die in den Dokumenten genannten Verhaltenskodizes sind Bestandteil des Leitfadens.

Der Leitfaden steht auf der Website von EFISC Aisbl (www.efisc.eu) und der Website der GD Gesundheit und Lebensmittelsicherheit zur Verfügung.

Der Leitfaden baut auf den entsprechenden EU-Rechtsvorschriften auf. Für einen Überblick über die geltenden Rechtsvorschriften siehe Kapitel 7.

[bookmark: _Toc400033122][bookmark: _Toc436817197][bookmark: Gouvernance]2.3 Verwaltung durch EFISC

Der Europäische Leitfaden für sichere Einzelfuttermittel wird von EFISC Aisbl, einer gemeinnützigen Organisation mit Sitz in Brüssel, Belgien, verwaltet. EFISC Aisbl setzt sich aus einer Geschäftsleitung, die für das Tagesgeschäft verantwortlich ist, einem technischen Ausschuss, dem EFISC-Verwaltungsrat (EFISC Board of Directors) und der EFISC-Mitgliederversammlung (EFISC General Assembly) zusammen. Mitglieder sind die entsprechenden Branchenorganisationen auf europäischer Ebene.

Die Geschäftsleitung verwaltet die Leitlinie, deren Entwicklung, Verteilung und Förderung in Zusammenarbeit mit den beteiligten Interessenvertretern.

Der technische Ausschuss von EFISC überprüft und aktualisiert die Dokumente, um die rechtlichen Anforderungen zu erfüllen und den Entwicklungen der bewährten Herstellungsverfahren und technologischen Entwicklungen Rechnung zu tragen. Dies geschieht im Austausch mit den Arbeitsgruppen zur Futtermittelsicherheit der entsprechenden europäischen Branchenorganisationen.

Der EFISC-Verwaltungsrat weist die Geschäftsleitung und den technischen Ausschuss an und überprüft und genehmigt die durchgeführten Arbeiten.

Die Mitglieder der Geschäftsleitung, des technischen Ausschusses, des EFISC-Verwaltungsrats und der EFISC-Mitgliederversammlung werden aufgrund ihres Fachwissens und ihrer Erfahrung im Bereich der Sicherheit von Einzelfuttermitteln ausgewählt.
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[bookmark: _Toc436817198]2.4 Ausschluss von Anforderungen

Es besteht die Möglichkeit, dass bestimmte, in diesem Leitfaden genannte Anforderungen auf einen Unternehmer nicht zutreffen. Hat der Unternehmer eine Risikobewertung durchgeführt, die nachweist, dass eine Anforderung nicht anwendbar und/oder nicht relevant ist, kann diese Anforderung ausgeschlossen werden. Die Ergebnisse der Risikobewertung müssen verfügbar und dokumentiert sein. Ein Ausschluss von Anforderungen darf unter keinen Umständen die Erfüllung der Anforderungen an die Futtermittelsicherheit der europäischen und nationalen Rechtsvorschriften behindern.

[bookmark: _Toc400033124][bookmark: _Toc436817199][bookmark: Registration]2.5 Registrierung des Unternehmers

Gemäß Verordnung (EG) Nr. 183/2005 muss der Futtermittelunternehmer alle seiner Kontrolle unterstehenden Betriebe, die in einer der Herstellungsstufen von Futtermitteln tätig sind, registrieren lassen.
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2.6 Definitionen zentraler Begriffe dieses Leitfadens

Die folgenden Definitionen werden in der Leitlinie und den dazugehörigen Anhängen verwendet:
[bookmark: _Toc400033126][bookmark: _Toc436817201]2.6.1 Rechtliche Definitionen

a) Für die Zwecke des vorliegenden Dokuments gelten die folgenden Definitionen:
Partie: Eine identifizierbare Menge an Futtermitteln, die nachweislich gemeinsame Eigenschaften haben, wie Ursprung, Sorte, Art der Verpackung, Verpacker, Übersender oder Kennzeichnung; im Falle eines Herstellungsverfahrens bezeichnet „Partie“ eine Einheit der Herstellung aus einer einzigen Anlage, unter Verwendung einheitlicher Herstellungsparameter, oder eine Reihe solcher Einheiten, sofern sie in kontinuierlicher Reihenfolge hergestellt und zusammen gelagert werden (Verordnung (EG) Nr. 767/2009).
Betrieb: Jede Anlage eines Futtermittelunternehmens (Verordnung (EG) Nr. 183/2005).
Futtermittel: Stoffe oder Erzeugnisse, auch Zusatzstoffe, verarbeitet, teilweise verarbeitet oder unverarbeitet, die zur oralen Tierfütterung bestimmt sind (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).
Futtermittelzusatzstoffe: Stoffe, Mikroorganismen oder Zubereitungen, die keine Einzelfuttermittel oder Vormischungen sind und bewusst Futtermitteln oder Wasser zugesetzt werden, um insbesondere eine oder mehrere der folgenden Funktionen zu erfüllen:
· die Beschaffenheit des Futtermittels positiv beeinflussen;
· die Beschaffenheit der tierischen Erzeugnisse positiv beeinflussen;
· die Farbe von Zierfischen und -vögeln positiv beeinflussen;
· den Ernährungsbedarf der Tiere decken;
· die ökologischen Folgen der Tierproduktion positiv beeinflussen;
· die Tierproduktion, die Leistung oder das Wohlbefinden der Tiere, insbesondere durch Einwirkung auf die Magen- und Darmflora oder die Verdaulichkeit der Futtermittel, positiv beeinflussen oder
· eine kokzidiostatische oder histomonostatische Wirkung haben
(Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 und Verordnung (EG) Nr. 183/2005).

Futtermittelunternehmen: Alle Unternehmen, gleichgültig, ob sie auf Gewinnerzielung ausgerichtet sind oder nicht und ob sie öffentlich oder privat sind, die an der Erzeugung, Herstellung, Verarbeitung, Lagerung, Beförderung oder dem Vertrieb von Futtermitteln beteiligt sind, einschließlich Erzeugern, die Futtermittel zur Verfütterung in ihrem eigenen Betrieb erzeugen, verarbeiten oder lagern; (Verordnung (EG) Nr. 178/2002/EC). Siehe „Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen“.

Futtermittelunternehmer: Eine natürliche oder juristische Person, die dafür verantwortlich ist, dass den Anforderungen des Lebensmittel-/Futtermittelrechts in dem ihrer Kontrolle unterstehenden Futtermittelunternehmen entsprochen wird. (Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und Anpassungen). Siehe „Futtermittelunternehmen“.
Futtermittelhygiene: Die Maßnahmen und Vorkehrungen, die notwendig sind, um Gefahren zu beherrschen und zu gewährleisten, dass ein Einzelfuttermittel unter Berücksichtigung seines Verwendungszwecks für die Verfütterung an Tiere tauglich ist (Verordnung (EG) Nr. 183/2005).
Einzelfuttermittel: Erzeugnisse pflanzlichen oder tierischen Ursprungs, die vorrangig zur Deckung des Ernährungsbedarfs von Tieren dienen, im natürlichen Zustand, frisch oder haltbar gemacht, und Erzeugnisse ihrer industriellen Verarbeitung sowie organische oder anorganische Stoffe, mit Futtermittelzusatzstoffen oder ohne Futtermittelzusatzstoffe, die zur Tierernährung durch orale Fütterung bestimmt sind, sei es unmittelbar als solche oder in verarbeiteter Form, für die Herstellung von Mischfuttermitteln oder als Trägerstoff für Vormischungen (Verordnung (EG) Nr. 767/2009).

Markteinführung: Das erstmalige Inverkehrbringen eines Einzelfuttermittels nach seiner Herstellung am Markt der Europäischen Union oder die Einfuhr eines Einzelfuttermittels (Verordnung (EG) Nr. 1831/2003).
Lebensmittel: alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder von denen nach vernünftigem Ermessen erwartet werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen werden. 
Zu „Lebensmitteln“ zählen auch Getränke, Kaugummi sowie alle Stoffe – einschließlich Wasser –, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung oder Ver- oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden.
Nicht zu „Lebensmitteln“ gehören: Futtermittel, lebende Tiere, soweit sie nicht für das Inverkehrbringen zum menschlichen Verzehr hergerichtet worden sind, Pflanzen vor dem Ernten, Arzneimittel, kosmetische Mittel, Tabak und Tabakerzeugnisse, Betäubungsmittel und psychotrope Stoffe, Rückstände und Kontaminanten (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).
Gefahr: Ein biologisches, chemisches oder physikalisches Agens in der Futtermittelkette, das eine Gesundheitsbeeinträchtigung verursachen kann (Verordnung (EG) 178/2002).
Kennzeichnung: Die Zuweisung von Angaben, Hinweisen, Warenzeichen, Markennamen, Abbildungen oder Zeichen, die sich auf ein Futtermittel beziehen, durch Anbringen dieser Informationen auf jeglicher Art von Medium, welches sich auf dieses Futtermittel bezieht oder dieses begleitet, wie etwa Verpackung, Behältnis, Schild, Etikett, Schriftstück, Ring, Verschluss oder im Internet, einschließlich zu Werbezwecken (Verordnung (EG) Nr. 767/2009).
Unternehmer: Siehe „Futtermittelunternehmer“.
Inverkehrbringen: Das Bereithalten von Lebensmitteln oder Futtermitteln für Verkaufszwecke einschließlich des Anbietens zum Verkauf oder jede andere Form der Weitergabe, gleichgültig, ob unentgeltlich oder nicht, sowie der Verkauf, der Vertrieb oder andere Formen der Weitergabe selbst (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).

Verarbeitungshilfsstoffe: An sich nicht als Futtermittel verwendete Stoffe, die bei der Verarbeitung von Futtermitteln oder Einzelfuttermitteln absichtlich zu dem Zweck verwendet werden, während der Be- oder Verarbeitung einen technologischen Zweck zu erfüllen, was zum Vorhandensein nicht beabsichtigter, aber technisch unvermeidbarer Rückstände oder Rückstandsderivate im Enderzeugnis führen kann, sofern sich diese Rückstände weder schädlich auf die Gesundheit von Tier und Mensch oder auf die Umwelt noch technologisch auf das Enderzeugnis auswirken (Verordnung (EG) Nr. 1831/2003).
Risiko: Eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer die Gesundheit beeinträchtigenden Wirkung und der Schwere dieser Wirkung als Folge der Realisierung einer Gefahr (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).
Risikobewertung: Ein wissenschaftlich untermauerter Vorgang mit den vier Stufen Gefahrenidentifizierung, Gefahrenbeschreibung, Expositionsabschätzung und Risikobeschreibung (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).

Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen: Alle Stufen, einschließlich der Einfuhr, von – einschließlich – der Primärproduktion eines Lebensmittels bis – einschließlich – zu seiner Lagerung, seiner Beförderung, seinem Verkauf oder zu seiner Abgabe an den Endverbraucher und, soweit relevant, die Einfuhr, die Erzeugung, die Herstellung, die Lagerung, die Beförderung, der Vertrieb, der Verkauf und die Lieferung von Futtermitteln (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).
Rückverfolgbarkeit: Die Möglichkeit, ein Lebensmittel oder Futtermittel, ein der Lebensmittelgewinnung dienendes Tier oder einen Stoff, der dazu bestimmt ist oder von dem erwartet werden kann, dass er in einem Lebensmittel oder Futtermittel verarbeitet wird, durch alle Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen zu verfolgen (Verordnung (EG) Nr. 178/2002.   

Unerwünschte Stoffe: Stoffe oder Erzeugnisse, mit Ausnahme von Krankheitserregern, die in und/oder auf einem zur Tierernährung bestimmten Erzeugnis vorhanden sind und eine potenzielle Gefahr für die Gesundheit von Mensch oder Tier oder für die Umwelt darstellen oder die tierische Erzeugung beeinträchtigen können (Richtlinie 2002/32/EG).
b) Im Sinne dieses Dokuments bedeuten Ausdrücke wie „erforderlichenfalls“, „geeignet“, „angemessen“ und „ausreichend“ im Hinblick auf die Ziele des Leitfadens erforderlich, geeignet, angemessen und ausreichend. (Verordnung (EG) Nr. 852/2004).
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Für die Zwecke des vorliegenden Dokuments gelten die folgenden Definitionen:
Kalibrierung: Der Nachweis, dass ein bestimmtes Instrument oder Gerät Ergebnisse innerhalb festgelegter Grenzwerte erbringt, durch Vergleich mit einem Bezugswert oder einer rückverfolgbaren Norm in einem angemessenen Messbereich.
Kontrolle: Zustand, in dem die richtigen Verfahren zur Anwendung kommen und die Kriterien erfüllt werden (Codex Alimentarius).

Reinigung vor Ort (Cleaning In Place, CIP): Reinigung von Ausrüstung in montiertem Zustand und am Einsatzort.

Verhaltenskodex: Schriftstück, in dem die Grundsätze der Futtermittelhygiene aufgeführt sind, die wesentlich für die Gewährleistung der Sicherheit von Tierernährung und dadurch auch der Sicherheit von für den menschlichen Verzehr bestimmten tierischen Erzeugnissen sind.   
Kontaminant: Alle biologischen oder chemischen Agenzien, Fremdstoffe oder anderen Stoffe, die Lebensmitteln oder Futtermitteln nicht absichtlich hinzugefügt werden und die Sicherheit der Lebensmittel und/oder Futtermittel oder ihre Eignung als solche beeinträchtigen könnten (Codex Alimentarius).

Verunreinigung: Das Eindringen oder Auftreten eines Kontaminanten in Lebensmitteln/Futtermitteln oder im Lebensmittel-/Futtermittelumfeld (Codex Alimentarius).

Kontrollmaßnahme: Alle Maßnahmen und Aktivitäten, die durchgeführt werden können, um eine Gefahr für die Futtermittel-/Lebensmittelsicherheit zu vermeiden, auszuräumen oder auf ein vertretbares Niveau zu reduzieren (Codex Alimentarius).
Korrekturmaßnahme: Alle Maßnahmen zur Beseitigung der Ursache einer festgestellten Nichterfüllung der Anforderungen oder einer anderen unerwünschten Situation (ISO 22000:2005).
Kreuzkontamination: Verunreinigung eines Materials oder Erzeugnisses durch ein anderes Material oder Erzeugnis.
Kritischer Kontrollpunkt (Critical Control Point, CCP): Ein Schritt, bei dem Kontrollmaßnahmen ergriffen werden können und der unverzichtbar ist, um eine Gefahr für die Futtermittel-/Lebensmittelsicherheit zu vermeiden, auszuräumen oder auf ein vertretbares Niveau zu reduzieren (Codex Alimentarius).
Kritischer Grenzwert: Ein Kriterium, anhand dessen zwischen vertretbaren und nicht vertretbaren Werten unterschieden wird (Codex Alimentarius).
Futtermittelsicherheit: Hohes Maß an Gewissheit, dass die Futtermittel oder Einzelfuttermittel bei bestimmungsgemäßer Zubereitung oder Verwendung weder die Nutztiere noch den Endverbraucher schädigen werden. Der Begriff „Sicherheit“ wird im gesamten Kodex in gleicher Bedeutung verwendet wie der Begriff „Futtermittelsicherheit“.  
Ablaufdiagramm: Eine systematische Darstellung der Abfolge von Schritten oder Arbeitsabläufen bei der Erzeugung oder Herstellung eines bestimmten Lebensmittels oder Futtermittels (Codex Alimentarius).
HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point): Ein System für die Gefahrenanalyse und die Bestimmung kritischer Kontrollpunkte, mit dessen Hilfe Gefahren für die Futtermittelsicherheit erkannt, bewertet und kontrolliert werden (Codex Alimentarius).
Gefahrenanalyse: Der Prozess des Sammelns und Auswertens von Informationen zu Gefahren und zu den Bedingungen, die zu ihrem Auftreten führen, mit dem Ziel, für die Futtermittelsicherheit bedeutsame Gefahren herauszufiltern, die im Rahmen des HACCP-Plans ausgeräumt werden sollen (Codex Alimentarius).
Eingehendes Material: Ein allgemeiner Begriff zur Bezeichnung von Rohstoffen, die am Anfang der Erzeugungskette geliefert werden. 
Zwischenerzeugnis: Sämtliches Material, das der Unternehmer vor Fertigstellung des Enderzeugnisses verarbeitet.
Herstellung/Erzeugung: Alle Betriebsabläufe vom Materialeingang über die Verarbeitung, Verpackung, Umpackung bzw. Umfüllung, Kennzeichnung, Neukennzeichnung, Qualitätskontrolle, Freigabe, Lagerung und den Vertrieb von Einzelfuttermitteln bis hin zu den entsprechenden Kontrollen.
Operatives Präventivprogramm (Operational Prerequisite Program, OPRP): Im Rahmen der Gefahrenanalyse ermitteltes wesentliches Element zur Steuerung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Gefahren für die Futtermittel-/Lebensmittelsicherheit und deren Ausbreitung oder Zunahme bei den Erzeugnissen oder im Arbeitsumfeld (ISO 22000:2005).
Plan: Festlegung der erforderlichen Zielvorgaben und Prozesse zur Erreichung von Ergebnissen entsprechend den Qualitäts- und Sicherheitsrichtlinien des Unternehmers.
Präventivprogramm (Prerequisite Program, PRP): Grundlegende Futtermittel-/Lebensmittelbedingungen und -aktivitäten, die erforderlich sind, um entlang der gesamten Futtermittel-/Lebensmittelkette eine für die Herstellung, den Umgang mit und die Bereitstellung von sicheren Enderzeugnissen und sicheren Futter-/Lebensmitteln für die Ernährung von Tieren und den anschließenden menschlichen Verzehr geeignete hygienische Umgebung aufrechtzuerhalten. Es können auch andere Bezeichnungen verwendet werden, z. B. „gute Herstellungspraxis“ (Good Manufacturing Practice, GMP), „gute landwirtschaftliche Praxis“ (Good Agricultural Practice, GAP) und „gute Hygienepraxis“ (Good Hygienic Practice, GHP). (ISO 22000:2005).

Verfahren: Eine festgelegte Methode zur Durchführung einer Aktivität oder eines Prozesses (ISO 9000:2005).
Qualität: Maß, in dem bestimmte inhärente Eigenschaften die Anforderungen erfüllen (ISO 9000:2005). 
Rohstoffe: Alle Stoffe, die im Herstellungsverfahren der Einzelfuttermittel verwendet werden.
Aufzeichnung: Schriftstück, in dem die erzielten Ergebnisse festgehalten oder die durchgeführten Aktivitäten nachgewiesen werden (ISO 9000:2005).
Anforderung: Festgelegte, allgemein anerkannte oder zwingende Notwendigkeit oder Erwartung (ISO 9000:2005).
Nacharbeit: An einem fehlerhaften Erzeugnis durchgeführte Maßnahme, damit es die Anforderungen erfüllt (ISO 9000:2005).
Sicherheit: Siehe „Futtermittelsicherheit“.
Lagerfähigkeit: Ein festgelegter Zeitraum, für dessen Dauer ein Erzeugnis bei angemessener Lagerung in jeder Hinsicht seinen Spezifikationen entspricht.
Unterschrift/Signatur: Schriftliche Bestätigung (bei vorhandener Zugangsbeschränkung auch elektronisch möglich) einer berechtigten Person.
Spezifikation: Schriftstück, in dem Anforderungen aufgeführt sind (ISO 9000:2005).
Bewertung: Erbringen eines Nachweises der Effektivität der Kontrollmaßnahmen (ISO 22000:2005).
Überprüfung: Bestätigung der Erfüllung festgelegter Anforderungen durch die Erbringung objektiver Beweise (ISO 22000:2005).
Schriftliche Dokumente: Auf Papier ausgedruckte Schriftstücke. Diese können durch elektronische oder fotografische Versionen oder eine anderweitige Datenverarbeitung ersetzt werden, sofern die Daten in angemessener Weise während der vorgesehenen Aufbewahrungsfristen gespeichert werden (Archivierung) und jederzeit in lesbarer Form zur Verfügung gestellt werden können.
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3	ANFORDERUNGEN AN MANAGEMENTSYSTEME FÜR DIE FUTTERMITTELSICHERHEIT   


Jedes vom Unternehmer eingesetzte System für das Management der Futtermittelsicherheit sollte sich auf die vier folgenden Grundpfeiler stützen: 

1) Interaktive Kommunikation innerhalb der Organisation sowie entlang der gesamten vor- und nachgelagerten Lebensmittelkette.

2) Ein System, das auf einem prozessorientierten Ansatz und auf Kundenorientierung basiert.

3) Ein unternehmensspezifisches Präventivprogramm (PRP), mit dessen Hilfe sich das Risiko des Auftretens von Gefahren für Futtermittelerzeugnisse durch das Arbeitsumfeld, den Futtermittelerzeugungsprozess, den Ressourceneinsatz und eingehendes Material sowie die Arbeitshygiene und die Kreuzkontamination zwischen Erzeugnissen steuern lässt. Die Anwendung solcher bewährter Herstellungsverfahren beinhaltet auch die EU-Anforderungen an die Futtermittelhygiene, die in Verordnung (EG) Nr. 183/2005 und ähnlichen Texten niedergelegt sind. Das Präventivprogramm wird in Übereinstimmung mit den bewährtesten Hygienepraktiken ausgearbeitet, umgesetzt und in regelmäßigen Abständen überprüft.

4) Ein HACCP-System (Hazard Analysis Critical Control Points), das effektiv eingesetzt, angewendet, dokumentiert und aufrechterhalten wird. Das HACCP-System für die Produktion von Einzelfuttermitteln sollte die sieben Grundsätze berücksichtigen, die im Codex Alimentarius festgelegt sind. Die Gefahrenanalyse dient der Erkennung sämtlicher relevanter Gefahren. Einige davon können möglicherweise durch das Präventivprogramm (PRP/OPRPs), andere durch bestimmte kritische Kontrollpunkte gesteuert werden, die im Rahmen des HACCP-Systems festgelegt werden.


Das HACCP-System und das Präventivprogramm entfalten eine dynamische Wechselwirkung. 

Die oben genannten Grundpfeiler können zu einem einzigen Managementsystem zusammengeführt werden, wie es nach ISO 22000:2005 erforderlich ist. 
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[bookmark: _Toc400033131][bookmark: _Toc436817206][bookmark: Management_commitment]4.1.1 Engagement, Zuständigkeiten und Politik der Betriebsleitung

Die Betriebsleitung (von der oberen bis zur unteren Führungsebene) setzt sich für die Umsetzung des Leitfadens ein, um die Sicherheit der Futtermittelerzeugnisse zu gewährleisten.

Die Betriebsleitung ist dafür verantwortlich, dass die Zuständigkeiten und Kompetenzen definiert, dokumentiert und innerhalb der Organisation mitgeteilt werden.

Die Betriebsleitung

a)	arbeitet Maßnahmen für die Futtermittelsicherheit aus und sorgt dafür, dass Ziele festgelegt und die Vorgaben in der gesamten Organisation mitgeteilt werden.
b) 	stellt sicher, dass diese Ziele und Maßnahmen mit dem vorliegenden Leitfaden und gesetzlichen Anforderungen im Einklang stehen.
c) 	definiert und dokumentiert den Anwendungsbereich des Managementsystems für die Futtermittelsicherheit durch Bestimmung der Erzeugniskategorien, Produktionsstandorte/Fertigungslinien und ausgelagerten Aktivitäten, die durch das System abgedeckt werden. 
d)	ermittelt alle anderen relevanten Aktivitäten an dem jeweiligen Standort, die ein Risiko für die Einzelfuttermittelerzeugung darstellen könnten.
e)	stellt sicher, dass ein Mechanismus zur Krisenbewältigung mit festgelegten Zuständigkeiten vorhanden ist.


Die von der Betriebsleitung bestimmten Mitarbeiter verfügen über die folgenden Zuständigkeiten und Kompetenzen:

a) 	Sie sorgen für die Erkennung und Protokollierung aller Probleme im Zusammenhang mit der Sicherheit der Erzeugnisse und dem Futtermittelsicherheits-Managementsystem des Unternehmers.
b)	Sie ergreifen Abhilfemaßnahmen und kümmern sich um die genannten Probleme.
c) 	Sie führen Maßnahmen zur Vermeidung der Nichterfüllung von Anforderungen in Bezug auf die Sicherheit der Erzeugnisse durch. 
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4.1.2 HACCP-Teamleiter: Zuständigkeit, Kompetenzen und Kommunikation

Die Betriebsleitung bestimmt einen HACCP-Teamleiter, der – unabhängig von seinen sonstigen Aufgaben – die Arbeit eines HACCP-Teams koordiniert und über die folgenden Zuständigkeiten und Kompetenzen verfügt: 
a) Er stellt sicher, dass das Managementsystem für die Futtermittelsicherheit in Übereinstimmung mit den Anforderungen dieses Leitfadens und den gesetzlichen Vorschriften eingeführt, angewendet, aufrechterhalten und aktualisiert wird.
b) 	Er untersteht der Betriebsleitung in Fragen der Effektivität und Eignung des Managementsystems direkt.
c) 	Er organisiert erforderliche Schulungen und die Weiterbildung der Mitglieder des HACCP-Teams. 

Der HACCP-Teamleiter gehört der Betriebsleitung an oder steht in direktem Kontakt zur Betriebsleitung.

Die Betriebsleitung stellt geeignete Ressourcen für die Einführung, Anwendung, Aufrechterhaltung, Aktualisierung und Kontrolle des Managementsystems für Futtermittelsicherheit zur Verfügung. Es werden geeignete Kommunikationskanäle zur Benachrichtigung des HACCP-Team(leiter)s bei wesentlichen Änderungen hinsichtlich der Erzeugnisse oder Prozesse geschaffen. 
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Die Betriebsleitung dokumentiert zur Überprüfung der Effektivität des Managementsystems für Futtermittelsicherheit durchgeführte Maßnahmen. Diese umfassen die Planung, Anwendung und Überwachung von Prozessen, die zeigen, dass die Erzeugnisse die Anforderungen erfüllen. Die Überwachung von Prozessen beinhaltet das Sammeln von Messdaten, die Datenanalyse und gegebenenfalls die Ergreifung von Maßnahmen zur Verbesserung der Effizienz des Systems. 

Ein dokumentiertes Verfahren definiert die Struktur(en) zur Erkennung und Steuerung von Korrekturmaßnahmen, z. B.:
a) Analyse der Ursache der Nichterfüllung von Anforderungen 
b) Festlegung der Korrekturmaßnahme
c) Überwachung der Maßnahmenumsetzung
d) Überprüfung der Wirksamkeit der Maßnahme, soweit angemessen

Alle oben genannten Schritte müssen nachweisbar sein, z. B. durch Aufzeichnungen oder Besprechungsprotokolle.

Die Betriebsleitung prüft jährlich die Anwendung, Effektivität und Zweckmäßigkeit des Managementsystems für Futtermittelsicherheit durch Bewertung der folgenden Aspekte:
a) Maßnahmen aus Anlass vorhergehender Prüfungen der Betriebsleitung
b) Ergebnisse interner und externer Audits
c) Ergebnisse der HACCP-Überprüfung
d) Beschwerden und andere Rückmeldungen von Kunden
e) Umsetzung umfassender Korrektur- und Präventivmaßnahmen
f) Änderungen, die Auswirkungen auf die Zweckmäßigkeit des Managementsystems für Futtermittelsicherheit haben könnten

Das Resultat der Prüfung enthält die folgenden Punkte:
a) Schlussfolgerungen hinsichtlich der Anwendung, Effektivität und Zweckmäßigkeit des Managementsystems für Futtermittelsicherheit
b) Maßnahmen und Zielvorgaben zur Verbesserung des Managementsystems für Futtermittelsicherheit

Der Prüfbericht ist jederzeit einsehbar.
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Die Betriebsleitung erkennt den Bedarf und stellt die notwendigen Ressourcen zur Verfügung, damit alle Aktivitäten im Rahmen dieser Leitlinie auf eine Art und Weise durchgeführt werden können, dass das Futtermittel sicher ist.
Einzelfuttermittelunternehmen müssen ausreichend Personal beschäftigen, das über die erforderlichen Fähigkeiten und Qualifikationen zur Herstellung der betreffenden Erzeugnisse verfügt. 
Die Betriebsleitung stellt in ausreichendem Maße bedarfsgerecht konzipierte Infrastruktur, Betriebseinrichtungen, Produktionsanlagen und Ausrüstung bereit. 
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Die Betriebsleitung erstellt einen Organisationsplan. Die Zuständigkeiten hinsichtlich der Futtermittelsicherheit werden dokumentiert und auf dem neuesten Stand gehalten.
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Alle Mitarbeiter, die Aufgaben im Bereich der Futtermittelsicherheit ausführen, verfügen in Übereinstimmung mit den Kriterien der Stellenbeschreibung über die entsprechende Kompetenz, eine angemessene Aus- bzw. Weiterbildung sowie die nötigen Fähigkeiten und Erfahrung. Die Stellenbeschreibung wird den zuständigen Mitarbeitern mitgeteilt. Schulungsmaßnahmen sind in regelmäßigen Abständen zu überprüfen und, soweit erforderlich, anzupassen.

Die Betriebsleitung übernimmt die folgenden Aufgaben:
a) Sie bestimmt die erforderlichen Fähigkeiten und Kompetenzen von Mitarbeitern, deren Aktivitäten Auswirkungen auf die Futtermittelsicherheit haben, und bringt diese in der Stellenbeschreibung klar zum Ausdruck.
b) Sie veranlasst die nötigen Weiterbildungs- und/oder Schulungsmaßnahmen gemäß Stellenbeschreibung, einschließlich einer Einführung in die HACCP-Grundsätze, um zu gewährleisten, dass das Personal über die erforderlichen Fähigkeiten verfügt.
c) Sie stellt sicher, dass Mitarbeiter, die für die Überwachung von Prozessen im Zusammenhang mit der Futtermittelsicherheit zuständig sind, Schulungen zu geeigneten Überwachungstechniken und den notwendigen Maßnahmen im Falle eines Kontrollverlusts hinsichtlich der Prozesse erhalten.
d) Sie bewertet die Effektivität der oben genannten Aktivitäten. 
e) Sie trägt dafür Sorge, dass die Mitarbeiter sich der Bedeutung ihrer jeweiligen Aktivitäten für die Futtermittelsicherheit und ihrer Auswirkungen auf diese bewusst sind.
f) Sie stellt sicher, dass sich die Mitarbeiter über die Notwendigkeit einer effektiven Kommunikation im Klaren sind.
g) Sie bewahrt geeignete Nachweise der Weiterbildungs- und Schulungsmaßnahmen, der Fähigkeiten und der Erfahrung aller Mitarbeiter auf, deren Tätigkeit die Futtermittelsicherheit beeinflusst.
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Die Betriebsleitung hat ein dokumentiertes Programm zur Betriebshygiene auf der Grundlage einer Risikobewertung eingerichtet, dessen Anforderungen ebenfalls für Besucher und Auftragnehmer gelten.

Die Betriebsleitung übernimmt die folgenden Aufgaben:

a) Sie sorgt dafür, dass die sanitären Einrichtungen für das Personal eindeutig gekennzeichnet sind, sich an geeigneter Stelle befinden und in angemessener Weise instand gehalten werden. 
b) Sie stellt, soweit erforderlich, geeignete Arbeitskleidung, z. B. Schutzkleidung und Sicherheitsschuhe, zur Verfügung und sorgt für deren hygienische Aufbewahrung. 
c) Sie stellt klar, dass Rauchen, Essen und Trinken am Arbeitsplatz nicht gestattet ist. Soweit erforderlich, stellt sie hierfür gesonderte Räumlichkeiten zur Verfügung.
d) Es gibt schriftlich festgehaltene Verfahren zu den Maßnahmen, die im Falle einer Krankheit, welche die Sicherheit des Einzelfuttermittels gefährden könnte, oder bei der ein Verdacht auf eine Gefährdung der Sicherheit des Einzelfuttermittels besteht, zu ergreifen sind. 

e) Sie trägt dafür Sorge, dass Besucher und Auftragnehmer die Hygienevorschriften beachten, wenn sie das Betriebsgelände besuchen oder dort Arbeiten verrichten.
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Die Betriebsleitung stellt Ressourcen zur Einrichtung und Pflege der Infrastruktur zur Verfügung, die zur Erfüllung der Anforderungen an das Managementsystem für die Futtermittelsicherheit benötigt werden.
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Die Betriebsleitung stellt eine geeignete Arbeitsumgebung in Übereinstimmung mit den örtlichen, nationalen und europäischen Vorschriften sowie den Anforderungen in dieser Leitlinie zur Verfügung, um die Produktkonformität sicherzustellen.

[bookmark: _Toc400033142][bookmark: _Toc436817217][bookmark: Requirement_loading]4.2.3.2. Anforderungen an Verladung, Lagerung, Produktionsanlagen und andere Einrichtungen im Zusammenhang mit Einzelfuttermitteln

Die Betriebsleitung stellt Einrichtungen bereit, die eine geeignete Anordnung, Bauweise und Größe aufweisen, um Verunreinigungen, eine Kreuzkontamination sowie jedwede Beeinträchtigung der Futtermittelsicherheit zu vermeiden.


Die Betriebsleitung stellt Folgendes sicher:

a) [bookmark: Exteriors]Außenbereiche

Die Betriebsumgebung wird in einem sauberen und ordentlichen Zustand gehalten. Es ist ein System zur Vermeidung von Verunreinigung durch Tiere vorhanden. Der Zugang zum Betriebsgelände wird kontrolliert, um einen unerlaubten Zutritt zum Produktions-, Lager- und Versandbereich zu vermeiden.

Die Betriebsleitung berücksichtigt das Ausmaß, bis zu dem die Betriebsumgebung und Aktivitäten in der Nähe des Betriebs ungünstige Auswirkungen auf die Futtermittelsicherheit haben könnten. Es werden Maßnahmen zum Schutz vor möglichen Verunreinigungsquellen ergriffen und dokumentiert.

b) [bookmark: Buildings]Gebäude

Die Betriebsleitung stellt für den jeweiligen Zweck geeignete Gebäude in gutem Zustand bereit und ermöglicht eine Inspektion.

c) [bookmark: Floors_walls]Fußböden, Wände, Deckenvorrichtungen und Decken

Fußböden, Wände, Deckenvorrichtungen und Decken sind so konzipiert, konstruiert und verputzt, dass
1. sie die Produktionsanforderungen erfüllen
2. das Risiko von Verunreinigungen vermeiden
3. die Ansammlung von Schmutz vermeiden
4. Kondensation verringern
5. das Wachstum unerwünschter Mikroorganismen vermeiden
6. die Ablösung von Materialteilchen vermeiden
7. die Reinigung erleichtern

d) [bookmark: Drainage_facilities]Ableitungsanlagen
Die Ableitungsanlagen müssen für den beabsichtigten Zweck angemessen und so konzipiert und gebaut sein, dass es nicht zu einer Verunreinigung von Futtermitteln kommen kann. 

e) [bookmark: Doors]Türen und Fenster
Türen, Fenster und andere Öffnungen sind so konstruiert, dass keine Schädlinge, Feuchtigkeit und Fremdstoffe eindringen können. Fenster, die geöffnet werden können, sind mit Insektengittern ausgestattet. Türen und Fenster sind so konstruiert, dass sie leicht gereinigt werden können. Türen werden geschlossen gehalten. 



f) [bookmark: Lightning] Beleuchtung 

Alle Einrichtungen und Produktionsbereiche sind ausreichend beleuchtet, um dem Personal eine hygienische Arbeitsweise und die Wahrnehmung ihrer Aufgaben im Zusammenhang mit der Futtermittelsicherheit zu ermöglichen. Bei einem Risiko von Verunreinigungen durch Beschädigungen ist die Beleuchtung bruchsicher. 

g) [bookmark: Ventilation]Belüftung und Absaugung
Belüftung und Absaugung verfügen über eine ausreichende Kapazität, um Räume frei von übermäßigem Dampf, Kondensation und Staub zu halten.


[bookmark: _Toc400033143][bookmark: _Toc436817218][bookmark: Equipment]4.2.3.3 Ausrüstung 

Die Betriebsleitung stellt eine Produktionsausrüstung zur Verfügung, die an geeigneter Stelle angebracht und so konzipiert, gefertigt und instand gehalten wird, dass sie sich für die Herstellung sicherer Einzelfuttermittel eignet. Die Ausrüstung wird so verwendet und gelagert, dass Risiken für die Futtermittelsicherheit minimiert werden.

Die Ausrüstung muss gegebenenfalls mit Abstand zu den Wänden platziert sein, um einen leichten Zugang für Bedienung, Reinigung und Wartung zu ermöglichen und Schädlingsbefall zu vermeiden.




[bookmark: _Toc352150393][bookmark: _Toc400033144][bookmark: _Toc436817219][bookmark: Control_monitoring]4.2.4 Kontrolle von Überwachungs-, Mess- und Dosiergeräten

Die Betriebsleitung stellt sicher, dass Überwachung und Messung auf eine Art und Weise durchgeführt werden können, die im Einklang mit dokumentierten Verfahren steht. Soweit dies für die Erlangung gültiger Ergebnisse erforderlich ist, erfüllen Mess- und Dosiergeräte die folgenden Anforderungen:

a) Sie werden in vorgegebenen Zeitabständen auf der Grundlage einer Risikobewertung oder vor der Verwendung kalibriert oder im Vergleich zu Messnormen, die auf internationale oder nationale Messnormen zurückgehen, überprüft. Dosiergeräte werden mindestens einmal pro Jahr kalibriert, wenn die Risikobewertung ein Risiko für die Futtermittelsicherheit ergibt. Wenn es keine Normen gibt, wird die Grundlage für die Kalibrierung oder Überprüfung aufgezeichnet. 
b) Sie werden bei Bedarf justiert oder nachjustiert.
c) Sie sind gekennzeichnet, damit der Kalibrierungsstatus festgestellt werden kann.
d) Sie sind, soweit möglich, vor Eingriffen geschützt, die ein ungültiges Messergebnis verursachen würden.
e) Sie sind während der Verwendung, Wartung und Lagerung vor Beschädigungen und Verschleiß geschützt.

Darüber hinaus bewertet und vermerkt die Betriebsleitung die Gültigkeit vorheriger Messergebnisse, wenn festgestellt wird, dass die Ausrüstung nicht den Anforderungen entspricht. Die Betriebsleitung ergreift die erforderlichen Maßnahmen. Die Aufzeichnungen der Kalibrierungs- und Überprüfungsergebnisse werden aufbewahrt.


[bookmark: _Toc400033145][bookmark: _Toc436817220][bookmark: Maintenance]4.2.5 Wartung

Wartungsmaßnahmen dürfen keine negativen Auswirkungen auf die Futtermittelsicherheit haben.

Der Unternehmer sorgt für eine planmäßige Wartung im Betrieb. Für den Betrieb und die Ausrüstung wird ein Betriebswartungsprogramm durchgeführt. Über ausgeführte Arbeiten wird Buch geführt.

Verwendete Schmierstoffe müssen gegebenenfalls Lebensmittelqualität aufweisen.

Nach der Durchführung von Wartungsmaßnahmen und vor Beginn der Produktion sollte ein Verfahren zur Gewährleistung einer guten Hygienepraxis durchgeführt werden.


[bookmark: _Toc352150395][bookmark: _Toc400033146][bookmark: _Toc436817221][bookmark: Cleaning][bookmark: Cleaning_sanitation]4.2.6 Reinigung, Desinfektion und Hygiene
Die Betriebsleitung führt ein dokumentiertes Reinigungsprogramm durch. Die Effektivität des Programms wird nachgewiesen. 
Es ist sichergestellt, dass alle Innen- und Außenbereiche, Gebäude und Einrichtungen sowie die gesamte Ausrüstung sauber und in gutem Zustand gehalten werden, damit sie ordnungsgemäß verwendet und Verunreinigungen verhindert werden können. 
Die Ausrüstung muss für eine manuelle Reinigung oder eine Reinigung vor Ort (CIP-Reinigung) ausgelegt sein. 
Behältnisse und Ausrüstungsgegenstände, die für den Transport, die Lagerung, die Beförderung, die Verarbeitung und das Wiegen von Einzelfuttermitteln vorgesehen sind, werden sauber gehalten. 
Ein gibt einen Plan, in dem die Reinigungsverfahren, die verwendeten Mittel und die Reinigungshäufigkeit sowie die zuständigen Mitarbeiter aufgeführt sind. Die Reinigungsverfahren sind an die Art der Stoffe angepasst, die entfernt werden sollen. Eine qualifizierte Person überprüft die korrekte Umsetzung des Reinigungsplans. Gegebenenfalls wird ein chemisches Desinfektionsmittel verwendet.
Die verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind für den jeweiligen Zweck geeignet, zugelassen, weisen Lebensmittelqualität auf und sind in dem Land, in dem sie eingesetzt werden, zugelassen. Die Mittel werden gemäß Herstelleranweisungen getrennt gelagert, sind eindeutig gekennzeichnet und werden ordnungsgemäß verwendet, um eine Verunreinigung der Erzeugnisse zu vermeiden. 
Reinigungsutensilien sind für den jeweiligen Zweck geeignet, werden gewartet und gelagert, um das Risiko von Verunreinigungen zu vermeiden.

[bookmark: _Toc400033147][bookmark: _Toc436817222][bookmark: Pest_control]4.2.7 Schädlingsbekämpfung 

Die Betriebsleitung verfügt über einen schriftlichen Plan zur Schädlingsbekämpfung, der eine Beschreibung der regelmäßig durchzuführenden Inspektionen enthält. Die Effektivität des Plans wird nachgewiesen und dokumentiert. 
Der Ablaufplan beinhaltet die Anlagen, Einrichtungen und Ausrüstungsgegenstände, die zu inspizieren sind, die Inspektionsintervalle und Einzelheiten zu verwendeten Pestiziden, Räuchermitteln oder Fallen sowie die verantwortlichen Mitarbeiter. 
Die verwendeten Schädlingsbekämpfungsprodukte sind für den jeweiligen Zweck geeignet und entsprechen den örtlichen Vorschriften für den jeweiligen Zweck, sie werden gemäß der Anweisung des Herstellers verwendet und aufbewahrt, deutlich gekennzeichnet, getrennt von eingehendem Material und Einzelfuttermitteln gelagert und ordnungsgemäß angewendet, um eine Verunreinigung von eingehendem Material und Einzelfuttermitteln zu vermeiden. 
Stellen, an denen Fallen und Köderstationen angebracht werden, sind kartiert. 
Das Risiko einer Verunreinigung durch Befall oder Verwendung von Pestiziden wird im HACCP-Plan berücksichtigt. 
Abfälle und Staub werden beseitigt, um das Eindringen von Schädlingen zu verhindern. 
Potenziell durch Schädlingsbefall gefährdete Stellen wie externe Fensteröffnungen, Dachfenster oder Ventilatoren sind, soweit vorhanden, mit Insektengittern versehen. Externe Türöffnungen sind bei Nichtbenutzung geschlossen oder mit Gittern versehen.

Die Ergebnisse der Schädlingsbekämpfung sind Teil der jährlichen Prüfung durch die Betriebsleitung. 


[bookmark: _Toc400033148][bookmark: _Toc436817223][bookmark: Waste_control]4.2.8 Abfallentsorgung 

Der Unternehmer entsorgt Abfälle und Material, die bzw. das ein gefährliches Maß an Kontaminanten oder andere Gefahren enthält/enthalten. Abfälle werden in angemessener Weise entsorgt, um eine Verunreinigung der Einzelfuttermittel zu vermeiden.
Zur Vermeidung solcher Gefahren werden, soweit erforderlich, die folgenden Maßnahmen ergriffen: 
a) Die Entsorgung erfolgt so, dass Verunreinigungen vermieden werden.
b) Abfälle werden in geschlossenen oder bedeckten Behältern in speziell dafür vorgesehenen Bereichen gelagert.
d) Abfallbehälter sollten deutlich gekennzeichnet sein.
e) Abfälle werden gemäß den örtlichen Vorschriften und so entsorgt, dass die Ausrüstung und die Sicherheit der Einzelfuttermittel nicht gefährdet werden. 

[bookmark: Water_steam][bookmark: _Toc400033149][bookmark: _Toc436817224]4.2.9 Wasser-, Dampf- und Luftversorgung

Das Wasser, der Dampf und die Luft, die zur Herstellung der Einzelfuttermittel verwendet und wiederverwendet werden, weisen in allen Herstellungsstufen eine geeignete Qualität auf. Die Betriebsleitung muss sicherstellen, dass das Wasser, der Dampf und die Luft, die zur Produktion der Einzelfuttermittel verwendet werden, für Tiere sicher sind.

Die Betriebsleitung muss Wasser, Dampfkessel-Chemikalien, Dampf und Luft in die Risikobewertung einbeziehen.     
[bookmark: _Toc400033150][bookmark: _Toc436817225][bookmark: Operational_rules]
4.3 Betriebsvorschriften

[bookmark: _Toc400033151][bookmark: _Toc436817226]4.3.1 Allgemeines

Die Betriebsleitung setzt alle Aktivitäten des Herstellungsprozesses in Übereinstimmung mit dieser Leitlinie um. 

[bookmark: _Toc400033152][bookmark: _Toc436817227][bookmark: Incoming_materials_requirements]4.3.2 Anforderungen an eingehendes Material

Die Betriebsleitung sollte insbesondere sicherstellen, dass eingehendes Material den Rechtvorschriften der EU und den nationalen Rechtsvorschriften entspricht und die in dieser Leitlinie genannten Anforderungen erfüllt.
Im Anschluss an den Erwerb und zur Abnahme des eingehenden Materials ist eine dokumentierte Eingangsprüfung durchzuführen. 
Gemäß EFISC wird eingehendes Material zur Herstellung von Lebens- oder Einzelfuttermitteln erworben.

[bookmark: Entry_check_program]Die dokumentierte Eingangsprüfung umfasst die folgenden Elemente:

1) Eine Produktspezifikation beschreibt das zu erwerbende eingehende Material (siehe § 6.4).
2) Es wird eine Risikobewertung durchgeführt (siehe Kapitel 6 und das entsprechende Branchendokument).
3) Es werden Anforderungen für die analytische Überwachung (Probenahme, Häufigkeit, Inspektion) festgelegt (siehe Kapitel 6, § 4.4.3, Branchendokument – Mindestanforderungen).
4) Es werden eine Probenahme und eine Analyse durchgeführt (siehe § 4.4.3).
5) Die Einhaltung der Anforderungen sollte überprüft und dokumentiert werden.
6) Erforderlichenfalls werden auf dem Ergebnis der Überprüfung beruhende Korrekturmaßnahmen ergriffen (siehe § 4.4.4).
7) Über alle relevanten Analyse- und Überwachungsergebnisse und die gemäß dieser Bewertung erforderlichen Maßnahmen wird Buch geführt. 
8) Das Ergebnis der Überwachung wird zur Überprüfung der Risikobewertung verwendet.




4.3.2.1 [bookmark: Processing_aids][bookmark: _Toc400033153][bookmark: _Toc436817228]Verarbeitungshilfsstoffe und Zusatzstoffe für die Erzeugung von Einzelfuttermitteln 

Das eingehende Material wird für die Herstellung von verarbeiteten Einzelfuttermitteln verwendet (Verarbeitungshilfsstoffe, Zusatzstoffe). 
Das eingehende Material kann aus folgenden Quellen stammen:

a. Gesicherte Quelle (bevorzugte Situation) 

Das Produkt wird vorzugsweise von einer gesicherten Quelle erworben, welche die Anforderungen einer der einschlägigen europäischen Leitlinien erfüllt. 
Der Hersteller führt die Eingangsprüfung durch (siehe § 4.3.2).


b. Nicht gesicherte Quelle

Das eingehende Material wird von einer nicht gesicherten Quelle erworben. Der Hersteller wird zum ersten Glied in der Futtermittelkette, wodurch ein Gatekeeper-Verfahren Voraussetzung wird (siehe § 4.3.2.2). 

[bookmark: _Toc400033154][bookmark: _Toc436817229][bookmark: Gatekeeper_protocol]4.3.2.2 Gatekeeper-Protokoll (Verarbeitungshilfsstoffe, Zusatzstoffe aus nicht gesicherten Quellen).

Beim Erwerb von Material aus nicht gesicherten Quellen
a) legt der Hersteller für jeden Erwerb eine Vorgangsakte an. Die Vorgangsakte enthält folgende Informationen:
· Den Vertrag mit dem Lieferanten. Der Vertrag enthält die Anforderungen an das eingehende Material, die Lagerung und die Beförderung (§ 4.3.9 und § 4.3.10).
· Die in § 4.3.2 beschriebenen Anforderungen und das Ergebnis der Eingangsprüfung.
· Die Ergebnisse durchgeführter Überprüfungen auf der Grundlage einer Risikobewertung.
Die Vorgangsakte muss vollständig sein, bevor die erste Lieferung stattfindet.
b) überprüft der Hersteller das eingehende Produkt gemäß Eingangsprüfungsplan und führt eine Stichprobenprüfung zur Freigabe durch (siehe § 4.3.2, § 4.4.3).
c) bezieht der Hersteller den Lieferanten in die Lieferantenbewertung ein.

[bookmark: _Toc400033155][bookmark: _Toc436817230][bookmark: Incoming_materials]
4.3.3 Umgang mit eingehendem Material   


Die Betriebsleitung stellt sicher, dass jede Partie, die auf das Betriebsgelände gelangt, mit einer Partienummer, dem vollständigen Namen des Erzeugnisses, dem Eingangsdatum und der erhaltenen Menge eindeutig gekennzeichnet wird. Es wird eine erste Sichtprüfung und Warenkontrolle der Rohstoffe durchgeführt. Alle Beschädigungen werden einer geeigneten verantwortlichen Stelle gemeldet, z. B. der Abteilung für Qualitätskontrolle. 
Für den Empfang und die Lagerung von eingehendem Material muss ein Verfahren festgelegt werden. Wenn Silos geleert werden, wird dies schriftlich festgehalten.
Eingehendes Material sollte gemäß der Eingangsprüfung überprüft werden (siehe § 4.3.2)

Proben des eingehenden Materials sollten gemäß einem im Voraus durch den Hersteller festgelegten Verfahren in ausreichender Menge aufbewahrt werden, um die Rückverfolgbarkeit sicherzustellen. Die Proben müssen verschlossen und gekennzeichnet werden, damit sie leicht identifiziert werden können. Sie müssen so gelagert werden, dass einer Beeinträchtigung ihrer Zusammensetzung und jeglicher Verfälschung vorgebeugt wird. Sie müssen so lange aufbewahrt werden, wie es in Anbetracht der vorgesehenen Verwendung der in Verkehr gebrachten Einzelfuttermittel angemessen ist (siehe § 4.4.3).


[bookmark: _Toc400033156][bookmark: _Toc436817231][bookmark: cross_contamination]4.3.4 Maßnahmen zur Vermeidung einer Kreuzkontamination

Der Unternehmer setzt ein Programm zur Vermeidung, Kontrolle und Erkennung von Kreuzkontamination ein, um das Risiko einer Verunreinigung von Futtermitteln mit anderen Erzeugnissen zu reduzieren. 
[bookmark: _Toc400033157][bookmark: _Toc436817232][bookmark: Contamination]4.3.5 Maßnahmen zur Vermeidung von Verunreinigungen

Der Unternehmer setzt ein Programm zur Vermeidung, Kontrolle und Erkennung von Verunreinigungen ein. Das Programm enthält Maßnahmen zur Vermeidung chemischer, physikalischer und mikrobiologischer Verunreinigungen. Betriebsumgebung, Einrichtungen und Ausrüstung sind so konstruiert und werden so gewartet und betrieben, dass die Möglichkeit einer Verunreinigung minimiert ist.

[bookmark: _Toc352150407][bookmark: _Toc400033158][bookmark: _Toc436817233]4.3.6 Verarbeitungshilfsstoffe und technologische Zusatzstoffe
[bookmark: _Toc352075891]Der Unternehmer muss sicherstellen, dass die Verwendung von Verarbeitungshilfsstoffen oder (technologischen) Zusatzstoffen keine Gefährdung der Einzelfuttermittelsicherheit darstellt und in Übereinstimmung mit den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 68/2013 Katalog der Einzelfuttermittel und Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 über Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernährung erfolgt.




[bookmark: _Toc400033159][bookmark: _Toc436817234][bookmark: rework]4.3.7 Nacharbeit 

Die Betriebsleitung handhabt Nacharbeiten (rework) bei Einzelfuttermitteln in einer Weise, die deren Sicherheit und Rückverfolgbarkeit sowie die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen sicherstellt. 
Die Genehmigung und Verwendung von nachgearbeiteten Erzeugnissen (z. B. aus Ausschuss, Rücksendungen von Kunden oder ausgetretenen Mengen) muss im Rahmen des HACCP-Systems berücksichtigt werden. Potenziell nachzuarbeitende Erzeugnisse, deren vorgesehene Verwendung nicht genehmigt wird, werden in Übereinstimmung mit den Regelungen für Erzeugnisse verwaltet, welche die Anforderungen nicht erfüllen. Wenn Sie zu Abfällen werden, sollten sie in Übereinstimmung mit den Abfallentsorgungsverfahren behandelt werden (siehe § 4.2.8), es sei denn, sie sind für eine industrielle Verwertung vorgesehen. 


[bookmark: _Toc400033160][bookmark: _Toc436817235][bookmark: Production_feedmaterials]4.3.8 Produktion von Einzelfuttermitteln

Die Betriebsleitung stellt sicher, dass Arbeitsanweisungen zur Verfügung stehen: 
a. Die verschiedenen Produktionsphasen werden gemäß den schriftlich niedergelegten Verfahren zur Definition, Kontrolle und Überwachung der kritischen Punkte im Herstellungsverfahren durchlaufen. 
b. Diese beinhalten Verfahren zur Steuerung des Risikos einer Verschleppung (carry-over). 
Die Betriebsleitung sorgt dafür, dass die Produktion und die Bereitstellung von Dienstleistungen unter kontrollierten Bedingungen geplant werden und ablaufen. Die Produktionsanlagen werden kontrolliert, so dass der Zutritt unbefugter Mitarbeiter unterbunden werden kann. 

[bookmark: _Toc400033161][bookmark: _Toc436817236][bookmark: Finished_feedmaterials]4.3.9 Fertige Einzelfuttermittel

Die Betriebsleitung sollte je nach Bedarf Informationen zu den folgenden Aspekten zur Verfügung stellen:
a. Für jedes Futtermittel gibt es eine schriftliche Spezifikation (siehe § 6.4). 
b. Jedem Futtermittel ist ein eindeutiger Name oder Code zugeordnet. 
c. Jede Partie ist mit einer eindeutigen Kennung (die aus einer Kombination von Codes bestehen kann) versehen, um eine spätere Identifizierung und Rückverfolgung zu ermöglichen. Die Kennzeichnung erfolgt gemäß den entsprechenden EU-Rechtsvorschriften für Futtermittel.
Alle Einzelfuttermittel sollten vor dem Versand in Übereinstimmung mit schriftlich festgelegten Verfahren inspiziert werden, um die Einhaltung der Spezifikationen zu gewährleisten. Von jeder Partie wird eine Probe angemessenen Umfangs genommen und für die Dauer der Verwendung des Futtermittels, für die es in Verkehr gebracht wurde, aufbewahrt, mindestens jedoch drei Monate lang.
d. Die Proben müssen verschlossen und gekennzeichnet sein und in einer Art und Weise gelagert werden, die eine Beeinträchtigung vermeidet. 

Wenn Einzelfuttermittel die Anforderungen nicht erfüllen und dementsprechend aus Gründen, die mit der Sicherheit der Erzeugnisse zusammenhängen, nicht in Verkehr gebracht werden, wird ihre Beseitigung, ihr Bestimmungsort oder ihre Rücksendung an den Lieferanten vermerkt. 
[bookmark: _Toc400033162][bookmark: _Toc436817237][bookmark: storage]
4.3.10 Lagerung    


Die Betriebsleitung kontrolliert und dokumentiert alle Lagerungsaktivitäten in Bezug auf das eingehende Material, Verarbeitungshilfsstoffe, Abfälle, Material, das den Anforderungen nicht entspricht und Einzelfuttermittel, um eine leichte Identifizierung und Produktkontrolle zu ermöglichen, Verschlechterungen zu minimieren und eine Kreuzkontamination zu vermeiden. 

Die folgenden Regelungen gelten für die Lagerkontrolle: 
a. Eingehendes Material wird eindeutig gekennzeichnet und an bedarfsgerecht ausgelegten Orten gelagert, die angepasst und gepflegt werden, um angemessene Lagerbedingungen sicherzustellen, welche die Risiken einer Verunreinigung und eines möglichen Befalls durch Schadorganismen berücksichtigen. Verpacktes Material wird in einer angemessenen Verpackung gelagert. 
b. Einzelfuttermittel sind deutlich gekennzeichnet und werden sauber und trocken gelagert. 
c. Chemikalien (Waschmittel, Pestizide, Schmiermittel, technische Produkte), die nicht für die Verwendung in Einzelfuttermitteln bestimmt sind, sind eindeutig gekennzeichnet und werden getrennt gelagert und gesichert.
d. Abfälle und Material, das den Anforderungen nicht entspricht, sind eindeutig gekennzeichnet und werden getrennt gelagert.
e. Für den Fall, dass eine Lagereinheit ein Produkt enthält, das die Anforderungen nicht erfüllt, erfolgt der Umgang mit dieser Lagereinheit gemäß § 4.4.4. Sobald die Lagereinheit geleert ist, wird die Sauberkeit der Einheit bewertet und dokumentiert, bevor ein neues Produkt eingefüllt wird (siehe § 4.2.6).
f. Gegebenenfalls werden spezielle Lagerumschlagsysteme eingesetzt, um sicherzustellen, dass das Material in der richtigen Reihenfolge und innerhalb der festgelegten Lagerfähigkeit verwendet wird.
g. Mietet ein Hersteller externe Lagerdienste, nutzt er vorzugsweise eine gesicherte Lagerung gemäß dem European Guide to Good Hygiene Practices for the collection, storage, trading and transport of cereals, oilseeds and protein crops (Europäischer Leitlinie für eine gute Hygienepraxis bei der Sammlung, Lagerung, dem Handel mit und der Beförderung von Getreide, Ölsaaten und Eiweißpflanzen). 
Ist dies nicht der Fall, sind alle in dieser Leitlinie genannten Anforderungen an die Lagerung Bestandteil des Vertrags. 
h. Der Unternehmer kontrolliert die ausgelagerten Aktivitäten. 

[bookmark: _Toc400033163][bookmark: _Toc436817238][bookmark: Transport]
4.3.11 Beförderung 

[bookmark: _Toc400033164][bookmark: _Toc436817239][bookmark: General_transport]4.3.11.1 Allgemeine Anforderungen an die Beförderung

Die Beförderung von Einzelfuttermitteln, sei es lose oder verpackt, auf der Straße, auf Binnenwasserwegen, Schiene oder zur See sollte ausreichend kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass die Anforderungen dieser Leitlinie und die rechtlichen Anforderungen für die Beförderung von Einzelfuttermitteln erfüllt werden und der Kunde ein sicheres Produkt erhält.
Das Transportunternehmen und der Frachtführer haben dafür Sorge zu tragen, dass das Transportmittel und die Ausrüstung den Anforderungen in Bezug auf die Futtermittelsicherheit entspricht, unabhängig davon, welches Transportmittel verwendet wird.
Fremdstoffe, die eine Gefahr für Menschen oder Tiere darstellen, könnten in Kontakt mit dem Enderzeugnis kommen. Es müssen Maßnahmen ergriffen werden, die sicherstellen, dass die Verladung und die Beförderung des Erzeugnisses angemessen sind, um das Risiko einer chemischen, mikrobiologischen und/oder physikalischen Verunreinigung des Erzeugnisses zu minimieren.

Auf der Grundlage einer Risikobewertung muss der Unternehmer die Wirksamkeit der ergriffenen Maßnahmen in angemessenen Zeitabständen bewerten.
[bookmark: _Toc400033165][bookmark: _Toc436817240][bookmark: Transport_packed_feedmaterials]4.3.11.2 Beförderung von verpackten Einzelfuttermitteln

Die Betriebsleitung stellt sicher, dass im Falle der Beförderung von Einzelfuttermitteln in verschlossenen Behältern oder Verpackungen die Risikobewertung alle potenziellen Gefahren berücksichtigt und sicherstellt, dass Kontrollen jedes ernsthafte Risiko einer Verunreinigung wirkungsvoll ausschließen. Nutzt der Unternehmer für die Beförderung von verpackten Futtermittelbestandteilen ein externes Beförderungsunternehmen, muss dieser externe Beförderer nicht gesichert sein. 

[bookmark: _Toc400033166][bookmark: _Toc436817241][bookmark: Transport_bulk_feedmaterials]4.3.11.3 Beförderung von losen Einzelfuttermitteln

Die Betriebsleitung trägt dafür Sorge, dass alle angebotenen Beförderungsmöglichkeiten für die Beförderung von Einzelfuttermitteln geeignet sind und den folgenden allgemeinen Regelungen entsprechen: 

a) Für die Kontrolle des Beförderungsmittels und der Laderäume vor dem Verladen wurden qualifizierte Mitarbeiter autorisiert und/oder eine Aufsichtsperson festgelegt.
b) Es müssen Aufzeichnungen zur Verfügung stehen, welche die vorherigen drei Ladungen (nach Laderäumen), die Inspektion der Laderäume und gegebenenfalls sämtliche seitdem ausgeführten Reinigungsarbeiten nachweisen. 
c) Zu den Sicherheitsanforderungen, relevanten Anforderungen und vorgeschriebenen Arbeits- und Kontrollverfahren für die Beförderung von Schüttgut auf dem Land- oder Wasserweg siehe Website der International Database Transport (for) Feed (IDTF). Die Website enthält Angaben zu den Gefahrenkategorien der einzelnen Erzeugnisse und geeigneten erforderlichen Reinigungs- und/oder Desinfektionsmaßnahmen.

d) Der Laderaum ist leer, sauber, geruchfrei und, erforderlichenfalls, trocken und frei von möglichen Kontaminanten aus vorherigen Ladungen oder Reinigungsmaßnahmen. Ist dies nicht der Fall, müssen Reinigungs- und/oder Desinfektionsmaßnahmen durchgeführt werden. 
e) Handhabungsgeräte sind sauber und für den Zweck geeignet.
f) Der Laderaum muss eindeutig erkennbar und gekennzeichnet sein. Falls ein Beförderungsmittel über unterschiedliche Laderäume verfügt, die mit unterschiedlichen Erzeugnissen beladen werden, ist jeder Laderaum eindeutig erkennbar und gekennzeichnet.
g) Es werden Maßnahmen ergriffen, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.
h) Das Beförderungsunternehmen deckt die Laderäume auf der Grundlage einer Risikobewertung gegen Regen und andere Verunreinigungen ab. 
i) Kontrollergebnisse, die die Anforderungen erfüllen, müssen ebenso aufgezeichnet und dokumentiert werden wie die Nichterfüllung von Anforderungen und Korrekturmaßnahmen.
j) Zur Gewährleistung der Rückverfolgbarkeit werden alle relevanten Daten aufgezeichnet. Siehe § 4.4.2 Rückverfolgbarkeit.


	Wird der Laderaum wiederholt für dieselben Einzelfuttermittel verwendet („dedizierter Transport“), ist es zulässig, auf der Grundlage einer Risikobewertung zu bewerten, welche Reinigungshäufigkeit für diesen speziellen Futtermittelbestandteil angemessen ist.




[bookmark: _Toc400033167][bookmark: _Toc436817242][bookmark: Transport_road]4.3.11.4 Beförderung auf der Straße

Bei der Beförderung von Futtermitteln auf der Straße sind die folgenden Situationen möglich:

a) Beförderung auf der Straße durch den Unternehmer


Der Unternehmer arbeitet gemäß einem festgelegten Verfahren, das sicherstellt, dass die Beförderungsaktivität die Anforderungen in diesem Kodex erfüllt (siehe § 4.3.11.1, 4.3.11.2 und 4.3.11.3) 

b) Beförderung auf der Straße durch den Kunden

Liegen Verteilung oder Beförderung in der Verantwortung des Kunden, muss der Unternehmer angemessene Vorsichtsmaßnahmen ergreifen, um potenzielle Gefahren und eine mögliche Verunreinigung des Einzelfuttermittels zu vermeiden. 

Stellt der Unternehmer vor der Verladung eine Abweichung fest, teilt er dies dem Kunden mit und erhält von diesem eine schriftliche Verladeerlaubnis.


c) Beförderung auf der Straße durch einen Unterauftragnehmer

Erfolgt die Beförderung von Einzelfuttermitteln durch einen Unterauftragnehmer, nutzt der Unternehmer die gesicherte Beförderung gemäß dem European Guide to Good Hygiene Practices for the collection, storage, trading and transport of cereals, oilseeds and protein crops.

In einen Land, in dem es kein örtliches Beförderungsunternehmen gibt, das eine gesicherte Beförderung anbietet, wird das Beförderungsunternehmen nach seiner Fähigkeit zur Gewährleistung der Sicherheit der Erzeugnisse und nach den beschriebenen Zuverlässigkeitskriterien ausgewählt (siehe § 4.3.10.1 und 2 sowie § 4.5.1 Lieferantenbeziehungen).

Der Unternehmer muss dem Beförderungsunternehmen seine Beförderungsanforderungen mitteilen und diese Anforderungen werden dokumentiert.

a) Vom Kunden beauftragte Beförderung zu Wasser und auf Schiene

Liegen Verteilung oder Beförderung in der Verantwortung des Kunden, muss der Unternehmer angemessene Vorsichtsmaßnahmen ergreifen, um potenzielle Gefahren und eine mögliche Verunreinigung des Einzelfuttermittels zu vermeiden (siehe § 4.3.11.1, 4.3.11.2 und 4.3.11.3).

Stellt der Unternehmer vor der Verladung eine Abweichung fest, teilt er dies dem Kunden mit und erhält von diesem eine schriftliche Verladeerlaubnis.

b) Beförderung zu Wasser und auf Schiene durch einen Unterauftragnehmer

Für die Beförderung von Einzelfuttermitteln zu Wasser und auf Schiene durch einen Unterauftragnehmer nutzt der Unternehmer die zertifizierten Beförderung im Rahmen einer anerkannten Regelung, sofern der Kunde nicht einer nicht-zertifizierten Beförderung zustimmt (siehe Anhang 3 für die relevanten anerkannten Regelungen). 

In einem Land, in dem es kein örtliches Beförderungsunternehmen gibt, das eine zertifizierte Beförderung anbietet, wird das Beförderungsunternehmen nach seiner Fähigkeit zur Gewährleistung der Sicherheit der Erzeugnisse und nach den beschriebenen Zuverlässigkeitskriterien ausgewählt (siehe 4.3.11.1, 4.3.11.2 und 4.3.11.3 sowie § 4.5.1 Lieferantenbeziehungen).

Der Unternehmer muss dem Beförderungsunternehmen seine Beförderungsanforderungen mitteilen und diese Anforderungen werden dokumentiert.



[bookmark: _Toc400033168][bookmark: _Toc436817243][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: Inspection_on_loading]4.3.11.5 Inspektion vor der Verladung bei der Beförderung zu Wasser und auf Schiene

Bei der Beförderung von Einzelfuttermitteln auf Binnenwasserwegen, zur See oder auf Schiene muss von einer berechtigten Person (dem bestellten Inspektor) eine Warenkontrolle durchgeführt werden, um die Sauberkeit der Laderäume und Ladeeinrichtungen sowie den Prozess zu überprüfen (siehe § 4.3.11.2 und 4.3.11.4 a)).
Der bestellte Inspektor ist entweder
a) ein bestellter Ladeinspektor einer unabhängigen Überwachungsagentur mit einer Akkreditierung nach ISO/IEC 17020 und Zertifizierung nach ISO 9001:2008 für den relevanten Bereich der Frachtrauminspektion (FRI) und Futtermitteln gemäß international anerkannten Standards wie FOSFA und GAFTA, oder
b) ein vom Unternehmer benannter Inspektor, der über eine entsprechende Ausbildung und Kompetenz als qualifizierter Frachtinspektor verfügt, sofern im Vertrag mit dem Kunden nicht anders angegeben.
Die detaillierten Feststellungen des Inspektors werden im FRI-Bericht dokumentiert. 

[bookmark: _Toc400033169][bookmark: _Toc436817244][bookmark: Product_development]4.3.12 Produkt- und Prozessentwicklung

Bei der Entwicklung neuer oder der Weiterentwicklung bestehender Produkte und Prozesse müssen die Spezifikationen dieser Leitlinie berücksichtigt werden. Vor dem Inverkehrbringen müssen alle Einzelfuttermittel eine Risikobewertung durchlaufen. 


[bookmark: _Toc436817245][bookmark: _Toc400033170][bookmark: Management_system_components]4.4 Bestandteile des Managementsystems

[bookmark: _Toc400033171][bookmark: _Toc436817246][bookmark: Documentation_requirements]4.4.1 Dokumentationsanforderungen

Die Betriebsleitung führt ein Handbuch für das Futtermittelsicherheits- Managementsystem, das alle Aspekte dieses Leitfadens abdeckt. Alle Dokumente und Aufzeichnungen sind für die betreffenden Mitarbeiter jederzeit problemlos verfügbar und werden effektiv kontrolliert. Die Kontrolle der Dokumentation und der Aufzeichnungen ist im Rahmen eines dokumentierten Verfahrens definiert.
	
Alle Dokumente des Handbuchs sind genehmigt, unterliegen der Versionskontrolle und werden in kontrollierter Weise weitergegeben. Der Unternehmer verfügt über ein System zur Vermeidung redundanter Dokumente.
 
Andere Dokumente, die wichtig für die Futtermittelsicherheit sind, werden ebenfalls kenntlich gemacht und verwaltet.

Die Aufzeichnungen werden stets auf dem neuesten Stand gehalten, sind leserlich, leicht erkennbar und jederzeit abrufbar. Die Betriebsleitung kennzeichnet alle relevanten Aufzeichnungen sowie deren Archivierungsdauer und -ort. Die Archivierungsdauer beträgt mindestens ein Jahr ab dem Verfallsdatum der hergestellten Erzeugnisse.

[bookmark: _Toc400033172][bookmark: _Toc436817247][bookmark: Traceability]4.4.2 Rückverfolgbarkeit

Die Betriebsleitung entwickelt und implementiert ein dokumentiertes Rückverfolgbarkeitssystem, mit dem eingehendes Material von unmittelbaren Lieferanten, der Vertrieb der Einzelfuttermittel an Direktkunden sowie produzierte Partien der Einzelfuttermittel und ihre Verbindung zu Partienummern oder Codes eingegangenen Materials identifiziert werden können.
Bei Nacharbeiten oder Überarbeitungen ist die Rückverfolgbarkeit ebenfalls gewährleistet.
In der Einzelfuttermittelindustrie sollte die Rückverfolgbarkeit vom Eingang der Rohstoffe bis zum Versand der Einzelfuttermittel die Art des Herstellungsverfahrens widerspiegeln (Massenfertigung, Kleinserienfertigung usw.)
Ein Rückverfolgbarkeitssystem umfasst mindestens die folgenden Informationen:
a) Lieferanten- und Kundendaten
b) Codes oder Partien von eingehendem und ausgehendem Material; Zwischenerzeugnisse, Verpackung und Chemikalien
c) Anzahl verwendeter Behälter, Silos oder Ausrüstung
d) Dokumente im Zusammenhang mit Herstellung oder Betrieb, die beachtet werden
e) Zeit, die für Arbeitsvorgänge und Kontrollen aufgewandt wird
f) Menge und Durchsatz
Im Allgemeinen müssen alle Aufzeichnungen, die der Rückverfolgbarkeit dienen, in Übereinstimmung mit den entsprechenden EU-Rechtsvorschriften, insbesondere mit Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Leitlinie zur Umsetzung der Artikel 11, 12, 14, 17, 18, 19 und 20 VON VERORDNUNG (EG) NR. 178/2002 ZUM ALLGEMEINEN LEBENSMITTELRECHT und/oder einzelstaatlichen Vorschriften für eine Dauer von fünf Jahren aufbewahrt werden.

Aufzeichnungen im Zusammenhang mit der Rückverfolgbarkeit werden stets auf dem neuesten Stand gehalten und sind leserlich, leicht erkennbar und jederzeit abrufbar. Die Betriebsleitung kennzeichnet alle relevanten Aufzeichnungen sowie deren Archivierungsdauer und -ort.

Die Proben von eingehenden Rohstoffen und Einzelfuttermitteln müssen so lange aufbewahrt werden, wie es in Anbetracht der vorgesehenen Verwendung der in Verkehr gebrachten Futtermittel angemessen ist. Die Proben müssen in geeigneten verschlossenen und gekennzeichneten Behältern aufbewahrt und auf kontrollierte Weise entsorgt werden. Die Proben sind so zu lagern, dass Verschlechterungen und Beschädigungen ausgeschlossen sind.

Es sollten Aufzeichnungen zu Erzeugung, Vertrieb und Verwendung der Einzelfuttermittel geführt werden und jederzeit einsehbar sein, damit im Falle bekannter oder möglicher schädlicher Auswirkungen auf die Gesundheit der Verbraucher eine rasche Ermittlung der Herkunft der Einzelfuttermittel von der unmittelbar vorhergehenden Quelle und des Verbleibs der Einzelfuttermittel bei den darauffolgenden Empfängern möglich ist.

Die Betriebsleitung überprüft die Zweckmäßigkeit der Rückverfolgungsverfahren mindestens jährlich durch einen vor- und einen nachgelagerten Rückverfolgbarkeitstest. Diese Tests werden dokumentiert und auf mögliche Verbesserungen hin überprüft.



[bookmark: _Toc400033173][bookmark: _Toc436817248][bookmark: INspection_sampling_analysis]4.4.3 Inspektion, Probenahme und Analyse

Die Betriebsleitung setzt ein dokumentiertes System für die Inspektion, Probenahme und Analyse zur Kontrolle und zur Überprüfung ein, das Erzeugnisse und Gefahren, Verfahren, Häufigkeit, Qualifikationen und Zuständigkeiten berücksichtigt. 

Dieses System eignet sich für das zu testende Material und die zu testenden Erzeugnisse. Die Betriebsleitung berücksichtigt nachweislich Informationen aus unterschiedlichen Quellen, z. B. den einschlägigen europäischen und nationalen Rechtvorschriften und internationalen Leitlinien, den Überwachungsprogrammen in der Primärproduktion, dem RASFF, der EFSA, den Datensammlungen der Branchenorganisationen und der Lieferanten.

a) Überwachung und Kontrolle

Die Betriebsleitung erstellt auf der Grundlage einer Risikobewertung und unter Berücksichtigung der Häufigkeit und des Schweregrads jedes einzelnen Kontaminanten für jedes Erzeugnis auf jeder Stufe der Produktion und den Ergebnissen vorheriger Analysen einen Überwachungsplan. Auf der Grundlage des Ergebnisses wird eine spezielle Analysehäufigkeit festgelegt (siehe Kapitel 6). 


Für seine Risikobewertung kann ein Unternehmen, das an mehreren Standorten das gleiche Einzelfuttermittel herstellt, zusätzlich zu seinen eigenen Daten die Daten von anderen Standorten des Unternehmens nutzen. 


Sollte die Betriebsleitung nicht über ausreichend Informationen und Daten verfügen, um für das fragliche Erzeugnis/den Prozess einen Überwachungsplan erstellen zu können, wendet es die im entsprechenden Anhang des jeweiligen Branchendokuments aufgeführten Mindestanforderungen an die Überwachung an. Diese Maßnahme darf maximal ein Jahr lang angewendet werden. Nach diesem Zeitraum wird auf der Grundlage einer ausreichenden Datenmenge und einer Risikobewertung ein Überwachungsplan erstellt.


Sofern nachgewiesen wird, dass ein Parameter kein signifikantes Risiko darstellt, darf die Anzahl der Proben und Analysen verringert werden. Sollten die Analyseergebnisse jedoch ein erhöhtes Risiko ergeben, muss die Anzahl der Proben und Analysen erhöht und es müssen Maßnahmen ergriffen werden, um die Ursachen zu beheben.

Die Überwachung wird systematisch über das gesamte Jahr verteilt.

Der Überwachungsplan wird mindestens einmal jährlich überprüft. 


Bei einer Überschreitung wird das betroffene Erzeugnis als Erzeugnis behandelt, das den Anforderungen nicht entspricht (siehe § 4.4.4 Erzeugnisse, die den Anforderungen nicht entsprechen).

Auf Anfrage können die Überwachungsdaten von den entsprechenden Futtermittel-Arbeitsgruppen der europäischen Branchenorganisation erhoben werden. Das Gesamtergebnis dieses Monitorings der Branche wird den Beteiligten anonym mitgeteilt.

*Im entsprechenden Anhang des FEDIOL-Dokuments und dem Revised FEDIOL code of practice on the safety of vegetable fats and oils in feed with regard to dioxin and dioxin-like PCBs (Überarbeiteter FEDIOL-Verhaltenskodex zur Sicherheit von pflanzlichen Fetten und Ölen im Futtermittel hinsichtlich Dioxin und dioxinähnlicher PCB) sind spezielle Anforderungen an die Überwachung von Fetten und Ölen auf Dioxin und dioxinähnliche PCB beschrieben.

**Im FEDIOL Code of practice for the control of Salmonella (FEDIOL-Verhaltenskodex zur Bekämpfung von Salmonellen) sind spezielle Anforderungen an die Überwachung von Salmonellen in Ölmühlen beschrieben.

***Im Starch Europe Code of good practice for the monitoring of Aflatoxins B1 in maize and maize co- products (feed materials) derived thereof (Starch Europe-Kodex der guten fachlichen Praxis für die Überwachung von Aflaxtoxin B1 in Mais- und Maisnebenerzeugnissen [Einzelfuttermitteln] oder aus diesen gewonnenen Erzeugnissen) sind spezielle Anforderungen an die Überwachung auf Aflatoxin B1 beschrieben.

b) Erstbewertung des Herstellungsverfahrens

Die Betriebsleitung bewertet die Sicherheit des Herstellungsverfahrens, um die Sicherheit des fertigen Einzelfuttermittels zu gewährleisten (siehe § 6.11 und § 6.12). 

In einer Situation, in der das Herstellungsverfahren außerhalb der festgelegten kritischen Grenzwerte liegt, ergreift die Betriebsleitung die erforderlichen Korrekturmaßnahmen und führt eine intensive Probenahme und Analyse aller Partien auf die relevanten Gefahren durch, um die Sicherheit des Verfahrens und des Erzeugnisses zu überprüfen. Nach der Überprüfung wird die Überwachungshäufigkeit wie unter „a) Überwachung und Kontrolle“ beschrieben festgelegt.

[bookmark: _Toc400033174][bookmark: _Toc436817249][bookmark: Sampling]4.4.3.1 Probenahme

Die für die Entnahme von Proben zuständige Person besitzt gute Kenntnisse über Probenahme, Herstellungsverfahren und Sicherheit von Einzelfuttermitteln. Die Person, die die Proben entnimmt, wird gemäß § 4.2.2.2 für die Aufgabe geschult. Insbesondere wird die Person, die die Proben entnimmt, zu den einschlägigen ISO/GAFTA- und/oder FOSFA-Verfahren zur Probenahme sowie zu den Anforderungen an die Probenahme gemäß den entsprechenden Branchenkodizes geschult (siehe § 4.3.3).


Die Probenahmeverfahren sind anzupassen an

a) die Entnahme von Proben bei eingehenden Einzelfuttermitteln, Zwischenerzeugnissen und fertigen Einzelfuttermitteln.

· Zum Zweck der Konformitätskontrolle von eingehendem Material, Zwischenerzeugnissen und fertigen Einzelfuttermitteln spiegelt die Probenahmemethode die Eigenschaften der gesamten Partie in angemessenem Maße wider.  
· Die Häufigkeit und das Verfahren der Probenahme werden auf der Grundlage einer Risikobewertung und der einschlägigen EU- oder nationalen Rechtvorschriften festgelegt.

· Die Probengröße reicht für weitere Prüfungen aus. Die Probe wird gekennzeichnet, verschlossen und registriert, um eine leichte Identifizierung zu ermöglichen.

b) Probenahme für die interne Überwachung

· Zur Überprüfung der Zweckmäßigkeit anderer Kontrollmaßnahmen werden das Verfahren und die Häufigkeit der Probenahme an die erwartete Wirksamkeit dieser Kontrollmaßnahmen angepasst.

Eine Verunreinigung während der Probenahme wird vermieden.

Die Proben werden ordnungsgemäß entsorgt, um eine Verunreinigung der Einzelfuttermittel zu vermeiden.



[bookmark: _Toc400033175][bookmark: _Toc436817250][bookmark: Frequency_analysis]4.4.3.2 Häufigkeit der Analyse

Die Häufigkeit der spezifischen Analysen ergibt sich aus dem Ergebnis der Risikobewertung hinsichtlich des betreffenden Risikos und seiner möglichen Auswirkungen sowie den relevanten behördlichen Vorschriften (siehe Kapitel 6).


Alle probenbezogenen Daten und Analyseergebnisse werden dokumentiert und innerhalb der Organisation wird auf diese zugegriffen und sie werden mitgeteilt. 

[bookmark: _Toc400033176][bookmark: _Toc436817251][bookmark: Laboratory]4.4.3.3 Laboratorium und Verfahren

Für interne Laboranalysen im Zusammenhang mit der Sicherheit von Einzelfuttermitteln ist das Laboratorium entweder über nach ISO/IEC 17025 für den relevanten Bereich und die relevanten Verfahren akkreditiert, oder die Eignung und Anwendung der Methode werden gemäß der entsprechenden Norm und Ringtests durch Teilnahme an laborübergreifenden Eignungsprüfungen nach ISO/IEC 17043 „Konformitätsbewertung – Allgemeine Anforderungen an Eignungsprüfungen“ bewertet.

Bei Analysen durch einen Unterauftragnehmer im Allgemeinen und bei Analysen der Einzelfuttermittelsicherheit, für die ein akkreditiertes Laboratorium und standardisierte Methoden gesetzlich vorgeschrieben sind, sollten diese für den entsprechenden Bereich und die entsprechenden Verfahren nach ISO 17025 akkreditiert sein. Falls keine standardisierte Methode zur Verfügung steht, kann eine bewertete Methode verwendet werden.
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[bookmark: _Toc400033177][bookmark: _Toc436817252][bookmark: Control_non_conforming_product]4.4.4 Kontrolle von Erzeugnissen, welche die Anforderungen nicht erfüllen 

Die Betriebsleitung legt ein dokumentiertes Verfahren zum Umgang mit Erzeugnissen fest, welche die festgelegten Anforderungen nicht erfüllen. 
Das Verfahren sollte die folgenden Schritte umfassen: 
a) Identifizierung
b) Absonderung betroffener Partien
c) Bestimmungen für die Entsorgung von Erzeugnissen, soweit angemessen
d) Bewertung der Hauptursache der Nichterfüllung
e) Dokumentation der Nichterfüllung, Ursachenanalyse, Korrekturmaßnahmen und Überprüfung
f) Aufzeichnung interner Informationen zu den beteiligten Parteien 

Die Zuständigkeit für die Prüfung und die Entsorgung von Erzeugnissen, welche die Anforderungen nicht erfüllen. 

Eine Partie Einzelfuttermittel, die mit bestimmten Kontaminanten verunreinigt ist, die die gesetzlichen Grenzwerte überschreiten, darf nicht mit anderen Partien von Einzelfuttermitteln vermischt werden, um die Verunreinigung zu verdünnen.

Ein Erzeugnis, das die Anforderungen nicht erfüllt, sollte in Übereinstimmung mit den dokumentierten Verfahren überprüft werden. Mit dem Erzeugnis sollte auf eine der folgenden Arten verfahren werden: 
a) Zurückweisung und Rücksendung an den Lieferanten
b) Nacharbeit (siehe § 4.3.5 zur Nacharbeit)
c) Neuzuordnung (z. B. zu den Erzeugnissen für die industrielle Nutzung)
d) Ausnahmegenehmigung (nicht bei Problemen in Bezug auf die Futtermittelsicherheit)
e) Zurückweisung und anschließende Vernichtung oder Entsorgung gemäß den Abfallentsorgungsverfahren (siehe § 4.2.8)

 
[bookmark: _Toc400033178][bookmark: _Toc436817253][bookmark: Crisis_management]4.4.5 Krisenbewältigung: Rücknahme und Rückruf aus Sicherheitsgründen 

Die Betriebsleitung führt ein dokumentiertes Verfahren für Rücknahmen und Rückrufe ein, das im Falle einer Unregelmäßigkeit, welche die Sicherheit der Einzelfuttermittel gefährden könnte, in Übereinstimmung mit Verordnung (EG) Nr. 178/2002 Absatz 20 eine prompte Benachrichtigung von Verbrauchern und Regulierungsbehörden sicherstellt.

Glaubt die Betriebsleitung oder hat sie Grund zu der Annahme, dass die Einzelfuttermittel, die der Betrieb erzeugt, verarbeitet oder hergestellt hat, den Anforderungen in Bezug auf die Futtermittelsicherheit nicht genügen, so muss sie unverzüglich Maßnahmen zur Rücknahme und gegebenenfalls zum Rückruf der Einzelfuttermittel vom Markt ergreifen und die zuständigen Behörden hiervon in Kenntnis setzen. 


Für den Futtermittelunternehmer gilt:

a) Das Verfahren für Rücknahmen und Rückrufe wird dokumentiert. 
b) Die für die Benachrichtigung der Kunden und Regulierungsbehörden zuständigen Personen werden festgelegt.
c) Die im Rahmen eines Arbeitsvorgangs für Rücknahmen und Rückrufe zuständigen Personen werden festgelegt. 
d) Rund um die Uhr und sieben Tage die Woche ist ein Ansprechpartner für den Krisenfall erreichbar.
e) Alle zuständigen Ansprechpartner (einschließlich aller Lieferanten, Kunden und zuständigen Behörden) sind in einer Liste aufgeführt und werden über die neuesten Entwicklungen informiert.

Einzelfuttermittel, die als unsicher gelten, werden wie ein Erzeugnis gehandhabt, das die Anforderungen nicht erfüllt (siehe § 4.4.4).
Das Rückrufverfahren wird jedes Jahr im Rahmen einer Simulation getestet, um seine Zweckmäßigkeit sicherzustellen. 
[bookmark: _Toc400033179][bookmark: _Toc352150429][bookmark: _Toc436817254][bookmark: Internal_audits]
4.4.6 Interne Audits

Die Betriebsleitung stellt sicher, dass jährlich interne Prüfungen durchgeführt werden, in die alle relevanten Prozesse einbezogen werden, um zu überprüfen, dass das Managementsystems für die Futtermittelsicherheit

a) effektiv angewendet und gepflegt wird;
b) im Einklang mit den gesetzlichen und sonstigen Anforderungen steht. 

Interne Audits können auch dazu verwendet werden, Verbesserungsmöglichkeiten zu erkennen. Die Planung interner Audits sowie alle Aktualisierungsmaßnahmen, die sich aus vorherigen Prüfungen ergeben, werden dokumentiert.
Das dokumentierte Auditverfahren sollte mindestens die folgenden Bestandteile umfassen:

a) Vorbereitung und Herausgabe von Auditplänen
b) Umfang der Audits
c) Häufigkeit der Audits
d) Methodik der Audits
e) Auswertung der Ergebnisse und vorgeschlagene Verbesserungen
f) Herausgabe der Auswertungen
g) Ergreifung von Korrektur- und Folgemaßnahmen
h) Auswahl und Schulung fachkundiger Auditoren (siehe § 4.2.2.2)

Die Anforderungen an die Durchführung von Audits gewährleisten die Objektivität und Unparteilichkeit des Auditverfahrens. Die Auditoren auditieren nicht ihre eigene Arbeit. 

Für das interne Audit könnten u. a. die folgenden Informationen relevant sein: 

a) Die auf der EFISC-Website verfügbare Checkliste für Auditoren.
b) Berichte über frühere interne und externe Audits. 
c) Berichte über die Maßnahmen, die sich aus früheren Audits ergeben haben.
d) Eine Liste von Einzelfuttermitteln, die den Anforderungen nicht entsprochen haben, sowie die entsprechenden Korrekturmaßnahmen.

Der Auditor dokumentiert seine Feststellungen, mögliche Empfehlungen und die Schlussfolgerung und berichtet an die Betriebsleitung.

Die Betriebsleitung überprüft die Feststellungen und sorgt für die erforderliche Nachverfolgung der Nichterfüllung und der Korrekturmaßnahmen. 

[bookmark: _Toc400033180][bookmark: _Toc436817255][bookmark: Supplier_and_customer_relationship]
4.5 Lieferanten- und Kundenbeziehungen   


[bookmark: _Toc400033181][bookmark: _Toc436817256][bookmark: Supplier_relationship]4.5.1 Lieferantenbeziehungen

Die Auswahl der Lieferanten und des eingehenden Materials ist einer der wichtigsten Aspekte des Sicherheitsmanagementsystems eines jeden Unternehmers. Schlechte Lieferanten können zur Erzeugung von minderwertigen Einzelfuttermitteln führen und die Sicherheit des gesamten Betriebsablaufs gefährden. Alle Unternehmer sollten daher besonders darauf achten sicherzustellen, dass ihre Lieferanten die betriebseigenen Anforderungen und die in dieser Leitlinie genannten Anforderungen erfüllen. 

Es steht eine stets aktuelle Liste der Lieferanten von Produkten und Dienstleistungen zur Verfügung.

Der Unternehmer nutzt vorzugsweise gesicherte Lieferanten von Produkten und Dienstleistungen, die der jeweiligen einschlägigen Europäischen Leitlinie für Gute Praxis entsprechen. 

Lieferanten gefährlicher Rohstoffe sollten auf Basis einer Risikobewertung jährlich überprüft werden. 

Lieferanten von Dienstleistungen, die Auswirkungen auf die Futtermittelsicherheit haben könnten, wie beispielsweise Laboratorien oder Anbieter von Beförderungs- oder Lagerungsdienstleistungen, werden so weit wie möglich in die Risiko- und Lieferantenbewertung einbezogen (siehe Kapitel 6). 

[bookmark: _Toc400033182][bookmark: _Toc436817257][bookmark: Customer_relationship]4.5.2 Kundenbeziehungen
Der Unternehmer sorgt für eine angemessene Kundenkommunikation zur Feststellung der Kundenanforderungen in Bezug auf die Futtermittelsicherheit. Die Anforderungen an die Futtermittel sind in der Produktspezifikation angegeben und Bestandteil des Vertrags (siehe § 6.4). Verträge und Bestellungen werden überprüft, um festzustellen, ob der Unternehmer in der Lage ist, diese Anforderungen zu erfüllen. Die Prüfung des Vertrags beinhaltet die Benachrichtigung des HACCP-Teamleiters im Vorfeld der Erzeugung oder Lieferung, sofern die Anforderungen des Kunden Auswirkungen auf die Futtermittelsicherheit haben könnten. 

Jede Kundenreklamation wird gemäß einem dokumentierten Verfahren untersucht, in dessen Rahmen die Abwicklung und Zuständigkeiten in Bezug auf das Beschwerdemanagement geregelt sind. 
Zu jeder Beschwerde müssen die folgenden Daten aufbewahrt werden:
a) Spezifikation, Menge und Partienummer des reklamierten Einzelfuttermittels
b) Name des Kunden und Lieferungsort
c) Inhalt der Reklamation
d) Ursachenforschung
e) Maßnahmen, die zur Vermeidung von Wiederholungsfällen ergriffen wurden
f) Rückmeldung an den Kunden

Kundenreklamationen in Bezug auf die Futtermittelsicherheit werden vermerkt, sodass sie bei der HACCP-Überprüfung leicht auffindbar sind.
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5	Präventivprogramme

Um ein wirkungsvolles HACCP-System einrichten zu können, führt der Unternehmer ein Präventivprogramm (PRP) ein, in dem die auf dem Ergebnis seiner Risikobewertung basierenden Kontrollmaßnahmen angegeben sind.

Das Präventivprogramm bezieht sich mindestens auf die nachstehend aufgeführten Themen.

Genauere Vorschriften sind in diesem Dokument in den Kapiteln zum Thema Betriebsleitung (§ „4.2 Ressourcenverwaltung“ und § „4.3 Betriebsvorschriften“) zu finden. Zusätzliche weitere Informationen finden sich in den Risikobewertungen der jeweiligen branchenspezifischen Referenzdokumente (siehe Anhänge).

Die Links im nachstehenden Text enthalten Querverweise auf spezifischere Textstellen im jeweiligen Text.

[bookmark: _Toc400033184][bookmark: _Toc436817259]5.1 	Bauweise und Anordnung des Gebäudes (siehe § 4.2.3.2).

[bookmark: _Toc400033185][bookmark: _Toc436817260]5.2	Anordnung des Betriebsgeländes und des Arbeitsbereichs (siehe § 4.2.3.3).

[bookmark: _Toc400033186][bookmark: _Toc436817261]5.3	Einrichtungen (siehe § 4.2.3.3).

[bookmark: _Toc400033187][bookmark: _Toc436817262]5.4 	Abfallbeseitigung (siehe § 4.2.8).

[bookmark: _Toc400033188][bookmark: _Toc436817263]5.5 	Ausrüstung, Reinigung und Wartung (siehe § 4.2.3.4).

[bookmark: _Toc400033189][bookmark: _Toc436817264]5.6 	Verwaltung eingehenden Materials (siehe § 4.3.3, § 4.5.1).

[bookmark: _Toc400033190][bookmark: _Toc436817265]5.7 	Maßnahmen zur Vermeidung von Verunreinigungen (siehe § 4.3.4).

[bookmark: _Toc400033191][bookmark: _Toc436817266]5.8 	Reinigung und Hygiene (siehe § 4.2.6).

[bookmark: _Toc400033192][bookmark: _Toc436817267]5.9 	Schädlingsbekämpfung (siehe § 4.2.7).

[bookmark: _Toc400033193][bookmark: _Toc436817268]5.10 	Betriebshygiene (siehe § 4.2.2.3).

[bookmark: _Toc400033194][bookmark: _Toc436817269]5.11 	Sanitäre Einrichtungen (siehe § 4.2.2.3).

[bookmark: _Toc400033195][bookmark: _Toc436817270]5.12 	Nacharbeit (siehe § 4.3.5).

[bookmark: _Toc400033196][bookmark: _Toc436817271]5.13	 Rücknahme und Rückruf von Produkten (siehe § 4.4.4 und § 4.4.5).

[bookmark: _Toc400033197][bookmark: _Toc436817272]5.14 	Lagerung (siehe § 4.3.9).

[bookmark: _Toc400033198][bookmark: _Toc436817273]5.15	Beförderung (siehe § 4.3.10)				

[bookmark: _Toc400033199][bookmark: _Toc436817274]5.16	Schulung und Überwachung des Personals	(siehe § 4.2.2.2)	

[bookmark: _Toc400033200][bookmark: _Toc436817275]5.17	Produktinformationen (siehe § 6.4)			

[bookmark: _Toc400033201][bookmark: _Toc436817276]5.18 	Produktschutz (Food Defense), Biovigilanz und Bioterrorismus	(siehe § 4.1.1, § 6.6)
[bookmark: _Toc400033202][bookmark: _Toc436817277][bookmark: HACCP_system]
6	HACCP-System 

[bookmark: _Toc400033203][bookmark: _Toc436817278][bookmark: HACCP_general_introduction]6.1 Allgemeine Einleitung

HACCP steht für „Hazard Analysis and Critical Control Points“ (Gefahrenanalyse und Bestimmung kritischer Kontrollpunkte) und ist ein Instrument, das Unternehmern hilft, Sicherheitsrisiken zu erkennen und Risiken im Zusammenhang mit ihren Erzeugnissen und Prozessen zu quantifizieren. Anschließend kann der Unternehmer anhand des Systems die Auswirkungen seiner Maßnahmen zur Kontrolle dieser Sicherheitsrisiken dokumentieren, steuern und überprüfen.
Zur Produktion sicherer Einzelfuttermittel muss sich das HACCP-System auf eine solide Basis von Präventivprogrammen stützen. Präventivprogramme schaffen die grundlegenden Umgebungs- und Betriebsbedingungen, die zur Produktion sicherer Einzelfuttermittel erforderlich sind. Präventivprogramme wirken sich jedoch nicht nur auf die Sicherheit von Einzelfuttermitteln aus, sondern sie sorgen auch dafür, dass die Futtermittel gesund und zur Fütterung geeignet sind. HACCP-Systeme sind enger gefasst und sollen lediglich sicherstellen, dass die Futtermittel sicher sind. Die Art des Präventivprogramms unterscheidet sich von Betrieb zu Betrieb, doch die allgemeinen Grundsätze treffen auf die gesamte europäische Futtermittelindustrie zu.

Die darin enthaltenen Voraussetzungen bilden die Grundlage des Systems – ohne sie ist ein HACCP-System nicht erfolgreich einsetzbar. Diese Verfahren bilden eine solide Betriebsgrundlage, die es dem HACCP-Team ermöglicht, sich auf wenige kritische Probleme zu konzentrieren, die nicht im Rahmen des täglichen Programms behandelt werden können, aber besondere Aufmerksamkeit erfordern. 

Die HACCP-Methode und die OPRP-Methode (siehe ISO 22000) basieren auf sieben Grundprinzipien:

1. Durchführung einer Gefahrenanalyse
2. Bestimmung der kritischen Kontrollpunkte (CCPs) und Festlegung operativer Präventivprogramme (OPRPs)
3. Festlegung der kritischen Grenzwerte für jeden CCP und von Leistungsstandards für die OPRPs
4. Entwicklung eines Systems zur Überwachung der Kontrolle aller CCPs und OPRPs
5. Festlegung von Korrekturmaßnahmen für den Fall eines Kontrollverlusts
6. Einführung eines Verfahrens zur Überprüfung der Funktionalität und Effektivität aller Aspekte des HACCP-Systems
7. Dokumentieren aller Verfahren und Aufzeichnungen zum Nachweis der Effektivität des HACCP-Systems.


[bookmark: _Toc400033204][bookmark: _Toc436817279][bookmark: HACCP_general_requirements]6.2 Allgemeine Anforderungen

Der Unternehmer verfügt über ein ausführlich dokumentiertes HACCP-System, das in seiner Gänze zur Anwendung kommt und alle Aktivitäten im Rahmen des Anwendungsbereichs abdeckt. Dieser Anwendungsbereich beginnt mit dem rechtlichen Eigentum an eingehendem Material und endet, wenn das Eigentum am Enderzeugnis auf den Kunden übergeht.

Die praktische Anwendung und Umsetzung des HACCP-Systems erfordert einen strukturierten Ansatz, der in der folgenden Umsetzungsstrategie zum Tragen kommt.
[bookmark: _Toc400033205]

[bookmark: _Toc436817280][bookmark: HACCP_team_leader]6.3 HACCP-Team und Teamleiter

Das HACCP-System wird von einem multidisziplinären Team entwickelt und aufrechterhalten, das für den Einsatz, die Entwicklung, die Aufrechterhaltung und die Überprüfung des HACCP-Systems verantwortlich ist. Dieses Team greift auf Fachwissen aus den verschiedensten Bereichen und praktische Erfahrung im Zusammenhang mit Managementsystemen für Futtermittelsicherheit zurück. Es ist unerlässlich, dass das Team in jeder Hinsicht von der Betriebsleitung unterstützt wird. Idealerweise sollte ein Mitglied der Betriebsleitung das Team leiten. Das Team sollte aus Personen bestehen, die zusammen nachweislich über fundiertes Wissen in den folgenden Bereichen verfügen:
a) Anwendung der HACCP-Grundsätze
b) Produktionsprozesse und verwendete Ausrüstung
c) Erzeugnisse, eingehendes Material und damit verbundene Gefahren
d) Anforderungen rechtlicher und sektorbezogener Natur

Teambesprechungen werden von einem HACCP-Teamleiter geleitet. Dieser Teamleiter ist der Betriebsleitung direkt unterstellt. HACCP-Teambesprechungen werden in regelmäßigen Abständen angesetzt. Die Ergebnisse dieser Besprechungen, die Zusammensetzung des HACCP-Teams und die Kompetenzen der einzelnen Teammitglieder werden dokumentiert.

[bookmark: _Toc400033206][bookmark: _Toc436817281][bookmark: Incoming_materia_specification]6.4 Spezifikationen für eingehendes Material und Einzelfuttermittel

Das HACCP-System deckt die Produktion aller vorhandenen und neuen Einzelfuttermittel ab. 
Zur Bewertung von Gefahren im Herstellungsprozess oder für den Endverbraucher sind ausführliche Informationen zu jedem Erzeugnis vonnöten. Das eingehende Material für das Erzeugnis sowie die Verwendung des Einzelfuttermittels durch die Kunden müssen in jedem Fall berücksichtigt werden. Sowohl Enderzeugnisse als auch eingehendes Material können zu Gruppen zusammengefasst werden, sofern die Aspekte der Futtermittelsicherheit vergleichbar sind. Aus praktischen Gründen wird die Gruppierung ähnlicher Erzeugnisse empfohlen, soweit angemessen. In diesem Fall muss sämtliches Material innerhalb einer Gruppe in den jeweiligen Spezifikationen aufgeführt werden.

Bei eingehendem Material müssen die dokumentierten Spezifikationen die folgenden Angaben enthalten:
a) Namen oder andere Kennzeichnung
b) Herkunft und Herstellungsmethode
c) Relevante chemische, physikalische und mikrobiologische Eigenschaften im Zusammenhang mit der Futtermittelsicherheit, darunter auch Eigenschaften, die im Rahmen der Gefahrenanalyse ermittelt wurden
d) Verpackung (soweit vorhanden)
e) Lagerfähigkeit/Lagerbedingungen
f) Relevante Rechtsvorschriften


Bei Einzelfuttermitteln müssen die dokumentierten Spezifikationen die folgenden Angaben enthalten:
a) Namen oder andere Kennzeichnung
b) Relevante chemische, physikalische und mikrobiologische Eigenschaften im Zusammenhang mit der Futtermittelsicherheit 
c) Verpackung (soweit vorhanden)
d) Zusammensetzung
e) Kennzeichnung/Produktangaben
f) Lagerfähigkeit/Lagerbedingungen
g) Anwendungshinweise/Verwendungszweck
h) Relevante Rechtsvorschriften
i) Der Verwendungszweck des Erzeugnisses wird bestimmt und dokumentiert.



[bookmark: _Toc400033207][bookmark: _Toc436817282][bookmark: HACCP_Process_information]6.5 Prozessinformationen

Alle Prozesse im Rahmen des Anwendungsbereichs werden in Form von Prozessablaufdiagrammen dokumentiert. Die Darstellung der Prozesse muss detailliert genug sein, um eine gründliche Analyse durch das HACCP-Team zu ermöglichen. Das Prozessablaufdiagramm sollte die Schritte enthalten, die zur Produktion des Erzeugnisses durchgeführt werden. Ein Block im Ablaufdiagramm sollte einen Prozessschritt darstellen.
Das Prozessablaufdiagramm sollte folgende Punkte beinhalten:
a) Produktions-, Lager- und Logistikprozesse
b) Prozesse zur Erzeugung oder Aufbereitung von Wasser, Dampf, Druckluft, Gasen und allen anderen Stoffen, die direkt in Kontakt mit dem Erzeugnis kommen
c) Ausrüstung für die CIP-Reinigung, sofern diese eine Gefahr für das Enderzeugnis darstellt
d) Alle ausgelagerten Prozesse
e) Nacharbeit und/oder Zwischenlagerung
f) Relevanter Einsatz von Verarbeitungshilfsstoffen
g) Prozessbedingte Konstellationsabweichungen

Das Diagramm sollte möglichst einfach gestaltet sein und eine verständliche Darstellung sowie eindeutige Bezeichnungen enthalten. Die Detailtiefe der Prozessdarstellung sollte der Prozesskenntnis der HACCP-Teammitglieder entsprechen. Im Folgenden ist eine sehr einfache Beispieldarstellung eingefügt:
[image: ]

Die Genauigkeit des Prozessablaufdiagramms muss in situ durch einen Abgleich mit den tatsächlichen Betriebsabläufen bestätigt werden.  

Wenn das Risiko einer Kreuzkontamination besteht, müssen die Prozessinformationen Angaben zur Anordnung des Betriebsgeländes enthalten, die den Arbeitsplan für (End-)Erzeugnisse, Abfälle und Personal sowie die Position von Abfallsammelstellen und Einrichtungen für das Personal beinhalten.

Sämtliche Prozessinformationen müssen nachweislich durch das HACCP-Team mit den tatsächlichen Prozessen und dem realen Betriebsgelände abgeglichen werden. 

[bookmark: _Toc400033208][bookmark: _Toc436817283][bookmark: Hazard_analysis]
6.6 Gefahrenanalyse


Das HACCP-Team führt eine Gefahrenanalyse durch, welche sämtliches Material sowie alle Prozessschritte im Rahmen des festgelegten Anwendungsbereichs abdeckt, und erstellt die entsprechende Dokumentation. 

Das Diagramm wird zur Erkennung der potenziellen Gefahren jedes Prozessschritts verwendet und berücksichtigt die besonderen Umstände des jeweiligen Schritts aus den folgenden Perspektiven:
Chemisch:	Pestizide, Schmiermittel, Dioxine, Schwermetalle, Reinigungsmittel usw.
Biologisch:	Unerwünschte Mikroorganismen wie Salmonellen, E. coli, Schimmel usw.
Physikalisch:	Fremdkörper wie Glas, Holz, Schmuck, Steine, Metallgegenstände usw.
Bei Schritt 1 beispielsweise sollte die erste Frage immer lauten: „Wie gut ist das Material, das mir geliefert wird?“ 
Sowohl die Ursache als auch die Gefahr sollten angegeben werden, z. B. folgendermaßen: „Bei zu geringen Presstemperaturen werden Salmonellen nicht vollständig abgetötet.“
Zusätzlich werden in der Risikobewertung auch die Risiken des Betriebsgeländes sowie anderer Aktivitäten auf dem Betriebsgelände berücksichtigt.
Für alle festgestellten Gefahren wird auf der Grundlage der Anforderungen der EU- und nationalen Rechtsvorschriften, der Anforderungen der Kunden an die Futtermittelsicherheit sowie weiterer relevanter Daten das vertretbare Niveau der Gefahr für die Futtermittelsicherheit des fertigen Erzeugnisses ermittelt.


[bookmark: _Toc400033209][bookmark: _Toc436817284][bookmark: HACCP_Riskassessment]6.7 Risikobewertung

Zur Bewertung des Risikoniveaus aller erkannten Gefahren wird bestimmt, wie schwerwiegend die gesundheitlichen Auswirkungen der Gefahr sind und wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass diese Auswirkungen während des jeweiligen Prozessschritts auftreten, wenn kein Kontrollmechanismus eingesetzt wird (unvermindertes Risiko). Das HACCP-Team vergleicht das kalkulierte Risiko mit einem vordefinierten Risikoniveau, um wesentliche und unwesentliche Gefahren zu erkennen. Das vordefinierte Risikoniveau, seine Begründung sowie die Bewertung und Festlegung (un)wesentlicher Gefahren wird dokumentiert. 

Das entsprechende Branchendokument enthält nach Gefahr/Erzeugnis/Prozess unterteilte Informationen zur Risikoklassifikation und möglichen Kontrollmaßnahmen. Das in den Branchendokumenten angegebene Risikoniveau gilt ohne eingerichtete Kontrollmaßnahmen. In vorherigen Schritten in der Lebensmittelkette ergriffene Kontrollmaßnahmen sowie Maßnahmen im Rahmen des Präventivprogramms können das Risikoniveau (Wahrscheinlichkeit) im Raster nach links verschieben – siehe Tabelle A.

Die Tabelle basiert auf zwei Grundelementen der Risikobeschreibung: Schweregrad und Wahrscheinlichkeit. Erforderlichenfalls können zusätzliche Parameter wie die Nachweisbarkeit ergänzt werden, um von Fall zu Fall eine spezielle Anpassung der Risikobewertung zu ermöglichen.
Tabelle A: Beispiel für ein Risikoraster
	Schweregrad ↓
	
	

	Hoch
	2
	3
	4
	4

	Mittel
	1
	2
	3
	4

	Niedrig
	1
	1
	2
	3

	Wahrscheinlichkeit →
des Auftretens
	Sehr niedrig
	Niedrig
	Mittel
	Hoch





Tabelle B: Beispiel für eine Risikobewertung
Anhand des Risikobewertungsmodells können vier Risikoniveaus ermittelt werden.
	Risikoniveau
	Beschreibung

	1
	Es besteht ein sehr niedriges Risiko. Unter Umständen ist keine Maßnahme erforderlich. 

	2

	Es besteht ein niedriges Risiko. Es müssen regelmäßig Maßnahmen zur Überprüfung durchgeführt werden.

	3
	Es besteht ein mittleres Risiko. Das Risiko muss kontrolliert werden. Die Gefahr wird durch eine wirkungsvolle Kombination von operativem Präventivprogramm und kritischen Kontrollpunkten, die auf der Grundlage des Entscheidungsbaums festgelegt werden, auf ein vertretbares Niveau verringert und/oder beseitigt (siehe § 6.8).

	4
	Es besteht ein hohes Risiko. Das Risiko muss kontrolliert werden. Die Gefahr wird durch eine wirkungsvolle Kombination von operativem Präventivprogramm und kritischen Kontrollpunkten, die auf der Grundlage des Entscheidungsbaums festgelegt werden, auf ein vertretbares Niveau verringert und/oder beseitigt (siehe § 6.8).




[bookmark: _Toc352150459][bookmark: _Toc400033210][bookmark: _Toc436817285][bookmark: HACCP8]6.8 Auswahl und Bewertung von Kontrollmaßnahmen

Alle wesentlichen Gefahren werden von der Betriebsleitung mithilfe einer strukturellen Methode bewertet, um festzustellen, ob der jeweilige Prozessschritt ein operatives Präventivprogramm oder ein kritischer Kontrollpunkt ist.

Erfordert eine wesentliche Gefahr eine spezifische und „absolute“ Kontrollmaßnahme und es ist kein nachgelagerter Prozessschritt vorgesehen, der das Risiko mindern oder eliminieren könnte, handelt es sich um einen kritischen Kontrollpunkt (CCP). 

Ist die wesentliche Gefahr kein kritischer Kontrollpunkt, kann sie durch ein operatives Präventivprogramm kontrolliert werden. Das operative Präventivprogramm kontrolliert die Gefahr und reduziert sie auf ein vertretbares Niveau (Leistungsstandard). Eine Überschreitung der Grenzwerte bedeutet nicht automatisch, dass das Erzeugnis unsicher ist. Das operative Präventivprogramm wird überwacht und Korrekturmaßnahmen werden aufgezeichnet, um nachzuweisen, dass das operative Präventivprogramm angewendet wurde.

Diese Methode sollte mindestens die folgenden Aspekte berücksichtigen:
a) Notwendigkeit einer spezifischen Kontrollmaßnahme
b) Möglichkeit zur Überwachung und/oder Kontrolle des Prozessschritts
c) Zweckmäßigkeit der Kontrollmaßnahme zur Eliminierung oder zur Reduzierung des Risikos auf ein vertretbares Niveau
d) Vorhandensein eines nachfolgenden Prozessschritts, der das Risiko eliminiert oder auf ein vertretbares Niveau reduziert

Die Ermittlung wird durch Anwendung eines Entscheidungsbaums (siehe nachstehende Abbildung) erleichtert, der mithilfe von vier Fragen einen logische Denkansatz ergibt. Um zu vermeiden, dass eine große Anzahl unrealistischer CCPs bestimmt wird, sollte der Entscheidungsbaum nur bei wesentlichen Gefahren, z. B. bei Risikoniveau 3 oder 4, angewendet werden.
[image: ]

Die Gesamtzahl der CCPs hängt von den Prozessen und Erzeugnissen ab, bei Anwendung der geeigneten Methode lässt sich jedoch die Anzahl relevanter CCPs feststellen. Die Gesamtzahl sollte so niedrig wie möglich sein. Eine kleine Anzahl wichtiger CCPs lässt sich wesentlich effektiver überwachen als eine unüberschaubare Menge. Sollte die Abarbeitung des Entscheidungsbaums ergeben, dass das Ergebnis kein kritischer Kontrollpunkt ist, bedeutet dies, dass es sich um ein operatives Präventivprogramm handelt.
Wenn der Prozessschritt und die damit zusammenhängende Gefahr, die kontrolliert werden muss, ermittelt worden sind, muss eine Kontrollmaßnahme bestimmt werden. Die Kontrolle muss möglich und messbar sein und das Risiko auf ein vertretbares Niveau reduzieren. Wenn der CCP außer Kontrolle gerät, muss die sofortige Ergreifung von Korrekturmaßnahmen möglich sein.
Die Gefahrenanalyse könnte ergeben, dass die Kontrolle einer Gefahr durch die Organisation nicht erforderlich ist. Dies könnte z. B. dann der Fall sein, wenn das Eindringen oder Auftreten einer erkannten Gefahr für die Lebensmittelsicherheit ohne weiteres Eingreifen des Unternehmens das festgelegte vertretbare Niveau erreicht. Dies könnte z. B. auch dann der Fall sein, wenn auf anderen Stufen der Lebensmittelkette angemessene Kontrollen eingeführt worden sind und/oder ein Eindringen oder Auftreten innerhalb des Unternehmens unwahrscheinlich oder die Wahrscheinlichkeit so gering ist, dass das vertretbare Niveau ohnehin erreicht wird (ISO/TS 22004): 2005).

Begründung und Ergebnis der Ermittlung kritischen Kontrollpunkten und operativem Präventivprogramm werden dokumentiert.
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Die operativen Präventivprogramme (OPRPs) werden dokumentiert und enthalten für jedes Programm die folgenden Informationen:
a) die durch das Programm zu kontrollierenden Gefahren für die Futtermittelsicherheit (siehe § 6.8)
b) Kontrollmaßnahmen (siehe § 6.8)
c) den Leistungsstandard
d) Überwachungsverfahren zum Nachweis der ordnungsgemäßen Umsetzung der operativen Präventivprogramme (siehe § 6.11)
e) durchzuführende Korrekturen und zu ergreifende Korrekturmaßnahmen, falls die Überwachung ergibt, dass die operativen Präventivprogramme die Situation nicht unter Kontrolle gebracht haben (siehe § 6.11)
f) Zuständigkeiten und Behörden
g) Überwachungsaufzeichnungen
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Der HACCP-Plan wird dokumentiert und enthält für jeden ermittelten kritischen Kontrollpunkt (CCP) die folgenden Informationen:
a) die am kritischen Kontrollpunkt zu kontrollierenden Gefahren für die Futtermittelsicherheit (siehe § 6.8)
b) Kontrollmaßnahmen (siehe § 6.8)
c) kritische Grenzwerte (siehe § 6.11)
d) Überwachungsverfahren (siehe § 6.11)
e) beim Überschreiten kritischer Grenzwerte zu ergreifende Korrekturen und Korrekturmaßnahmen (siehe § 6.11)
f) Bewertung und Überprüfung (siehe § 4.4.3)
f) Zuständigkeiten und Behörden
g) Überwachungsaufzeichnungen
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Für alle ermittelten CCPs werden kritische Grenzwerte festgelegt. Für die OPRPs wird der Leistungsstandard festgelegt. Diese Grenzwerte orientieren sich z. B. an Rechtsvorschriften, wissenschaftlichen Erkenntnissen oder Belastungstests. Es ist ein Zielwert als Durchschnitts- und kritischer Grenzwert festzusetzen, mit dessen Hilfe zwischen vertretbaren und nicht vertretbaren Werten unterschieden wird. Diese Grenzwerte unterliegen allen gesetzlichen Auflagen; sofern jedoch keine gesetzlichen Grenzwerte vorgeschrieben sind, sollten die eigene analytische und bibliografische Forschung sowie Erfahrungswerte (die eigenen oder die eines Beraters) herangezogen werden, um ein ausgewogenes Verhältnis zwischen Sicherheit und betriebstechnischen Erfordernissen herzustellen.
Es wird klar zwischen Grenzwerten, die (lediglich) eine Prozessanpassung auslösen und kritischen Grenzwerten, die bei Überschreitung Korrekturmaßnahmen in Bezug auf das jeweilige Erzeugnis erfordern, unterschieden. Die kritischen Grenzwerte und ihre Bewertung werden dokumentiert.

Die Überwachung eines OPRPs oder CCPs ist eine geplante Messung der Prozessparameter, um festzustellen, ob sich die Werte planmäßig entwickeln. Sie muss nach Plan, im Rahmen der oben beschriebenen Grenzwerte und gemäß einem schriftlich niedergelegten Verfahren erfolgen und von den zuständigen, in angemessener Weise geschulten Mitarbeitern durchgeführt werden. Über die Messungen/Beobachtungen/Ergebnisse ist Buch zu führen.
Die Überwachung von OPRP und CCPs dient den folgenden Zwecken:
a) Signalisierung einer Überschreitung des Leistungsstandards oder kritischer Grenzwerte
b) Lieferung einer hinreichend gewissen fortlaufenden Zustandsbeschreibung


Falls indirekte Überwachungs- oder qualitative Grenzwerte verwendet werden, wird die Überprüfung der Methode und/oder die Kompetenz des Unternehmers dokumentiert.
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Das HACCP-Team legt geplante Korrekturen und Korrekturmaßnahmen mit dem Ziel der Korrektur bei einer Überschreitung eines Leistungsstandards oder kritischen Grenzwerts fest. Diese Korrekturmaßnahmen betreffen alle Erzeugnisse, die nicht nachweislich innerhalb der kritischen Grenzwerte verarbeitet wurden. 

Die Korrekturberichte enthalten die tatsächlich gemessenen Werte, Datum/Uhrzeit, die Initialen des betreffenden Mitarbeiters und jegliche Korrekturmaßnahmen sowie das Volumen und den endgültigen Bestimmungsort des jeweiligen Erzeugnisses. Es gibt ein dokumentiertes Verfahren für den Umgang mit Erzeugnissen, welche die Anforderungen nicht erfüllen, um sicherzustellen, dass Einzelfuttermittel nicht freigegeben werden, bevor sie bewertet wurden (siehe § „4.4.4 Kontrolle von Erzeugnissen, welche die Anforderungen nicht erfüllen“).

Der Unternehmer dokumentiert alle OPRPs und CCPs einschließlich der Kontrollmaßnahmen, Leistungsstandards, kritischen Grenzwerte, Überwachungshäufigkeit und -verfahren, Korrekturmaßnahmen, Aufzeichnungen und entsprechenden Zuständigkeiten in Form eines Überblicks. Dieser Überblick wird im Rahmen der Betriebsdokumentation in das Handbuch zum Managementsystem für die Futtermittelsicherheit eingefügt.

Beispiel: 

	Schritt
	Gefahr
	Kate-gorie
	CCP
	Überwachung
	Kritischer Grenz-wert
	Korrektur-maß-nahmen
	Aufzeich-nung und Überprü-fung

	Mischen
	Fremd-objekte in Material
	Physi-kalisch
(alle)
	3
(3. im Prozess)
	Was
	Wie
	Wann
	Wer
	Alle Löcher 
< 2 mm

Seiher dreht mit 50 Umdreh-ungen pro Minute
	Erzeugnis ab letzter Inspektion mit vor-schrifts-mäßigem Ergebnis sperren
Seiher ersetzen oder reparieren oder seine Geschwin-digkeit zurückset-zen, falls sie nicht den Spezifika-tionen entspricht
	Anzahl Be-schwerden über Fremd-objekte in End-erzeugnis



	
	
	
	
	Seiher
	Inspek-tion, um Funk-tionstüch-tigkeit und guten Zustand sicher-zustellen
	Täg-lich
	Wartungs-dienst
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




[bookmark: _Toc352150464][bookmark: _Toc400033215][bookmark: _Toc436817290][bookmark: HACCP13]6.13 Bewertung des Managementsystems für die Futtermittelsicherheit

Der Unternehmer kann zur Bewertung des HACCP-Systems auf den Kodex einschließlich der branchenspezifischen Referenzdokumente zurückgreifen.
Das HACCP-System sollte mindestens nach jeder Änderung bewertet werden.
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Das HACCP-Team überprüft das Managementsystem für die Futtermittelsicherheit mindestens einmal jährlich, um seine Effektivität und Zweckmäßigkeit nachzuweisen. Bei dieser Überprüfung werden nachweislich die folgenden Gesichtspunkte berücksichtigt:
a) Erfüllung aller Voraussetzungen und Effektivität der damit verbundenen Maßnahmen
b) Durchführung und Effektivität aller Kontrollmaßnahmen
c) Alle Abweichungen im Rahmen der OPRP- und CCP-Kontrolle und ergriffene Korrekturmaßnahmen
d) Interne und externe Benachrichtigungen (Reklamationen) im Zusammenhang mit der Futtermittelsicherheit
e) Ergebnisse relevanter chemischer und mikrobiologischer Analysen
f) Zwischenfälle und Rückrufe
g) Änderungen bei Erzeugnissen, Prozessen und Rechtsvorschriften 

Diese Überprüfung führt zu eindeutigen Schlussfolgerungen bezüglich der Umsetzung, Effektivität und Zweckmäßigkeit des Managementsystems für die Futtermittelsicherheit. Die Überprüfung wird vollständig dokumentiert, ist idealerweise Teil des internen Prüfplans und wird als Beitrag zur Prüfung durch die Betriebsleitung verwendet.
Das HACCP-System beinhaltet unter anderem eine Reihe von Dokumenten. Es müssen mindestens die folgenden Dokumente bereitgestellt werden:
a) HACCP-Team (Mitglieder und Erfahrung)
b) Protokolle der HACCP-Teambesprechungen
c) Spezifikationen der Enderzeugnisse
d) Spezifikationen des Materials
e) Prozessdiagramme
f) Voraussetzungen
g) Gefahrenanalysetabellen einschließlich OPRP- und CCP-Ermittlung und -Bewertung.
h) OPRP einschließlich aller Gefahren, Leistungsstandards, Überwachungs- und Korrekturmaßnahmen.
i) HACCP-Plan einschließlich aller CCPs, kritischen Grenzwerte, Überwachungs- und Korrekturmaßnahmen
j) Arbeitsabläufe von OPRPs und CCPs
k) Korrekturberichte und damit zusammenhängende Dokumente
l) Prüfverfahren und -ergebnisse für alle oben genannten Punkte
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7	REFERENZDOKUMENTE   


Damit der Leitfaden mit den geltenden Rechtsvorschriften in Bezug auf Tierfuttermittel und zahlreichen Bestrebungen auf nationaler, Branchen- und/oder Verbandsebene übereinstimmt, berücksichtigt er die Grundsätze der Futter- und Lebensmittelsicherheit ebenso wie die HACCP-Grundsätze, die im Rahmen verschiedener untergeordneter internationaler Dokumente sowie in EU-Rechtsvorschriften niedergelegt sind. Insbesondere geht es um die folgenden Bestimmungen:

EU-Rechtsvorschriften
· Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsätze und Anforderungen des Lebensmittelrechts
· Verordnung (EG) Nr. 183/2005 mit Vorschriften für die Futtermittelhygiene 
· Verordnung (EU) Nr. 225/2012 zur Änderung von Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Zulassung von Betrieben, die Erzeugnisse aus pflanzlichen Ölen und Mischfetten zur Verwendung in Futtermitteln in den Verkehr bringen, sowie hinsichtlich der besonderen Anforderungen an die Herstellung, Lagerung, Beförderung und Dioxinuntersuchung von Ölen, Fetten und daraus gewonnenen Erzeugnissen
· Verordnung (EG) Nr. 767/2009 über das Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermitteln
· Verordnung (EU) Nr. 939/2010 zur Änderung des Anhangs IV der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 betreffend zulässige Toleranzen für die Angabe der Zusammensetzung von Einzelfuttermitteln oder Mischfuttermitteln
· Verordnung (EG) Nr. 68/2013 zum Katalog der Einzelfuttermittel
· Verordnung (EG) Nr. 882/2004 über amtliche Kontrollen zur Überprüfung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts
· Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 über Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernährung
· Richtlinie 2002/32/EG über unerwünschte Stoffe in der Tierernährung
· Verordnung (EU) Nr. 574/2011 zur Änderung des Anhangs I der Richtlinie 2002/32/EG des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Höchstgehalte für Nitrit, Melamin, Ambrosia spp. und der Verschleppung bestimmter Kokzidiostatika und Histomonostatika sowie zur Konsolidierung der Anhänge I und II derselben
· Verordnung (EU) Nr. 277/2012 zur Änderung der Anhänge I und II der Richtlinie 2002/32/EG des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Höchstgehalte und Aktionsgrenzwerte für Dioxine und polychlorierte Biphenyle
· Verordnung (EU) Nr. 744/2012 zur Änderung der Anhänge I und II der Richtlinie 2002/32/EG des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Höchstgehalte für Arsen, Fluor, Blei, Quecksilber, Endosulfan, Dioxine, Ambrosia spp., Diclazuril und Lasalocid-A-Natrium sowie der Aktionsgrenzwerte für Dioxine
· Verordnung (EG) Nr. 396/2005 über Höchstgehalte an Pestizidrückständen in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs – EU-Datenbank zu Höchstgehalten an Rückständen von Schädlingsbekämpfungsmitteln (Pesticide EU MRLs)
· Verordnung (EG) Nr. 178/2006 zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europäischen Parlaments und des Rates zum Zwecke der Erstellung von Anhang I, in dem die Lebens- und Futtermittelerzeugnisse verzeichnet sind, für die Pestizid-Rückstandshöchstgehalte gelten
· Verordnung (EU) Nr. 600/2010 zur Änderung des Anhangs I der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich Ergänzungen und Änderungen der Beispiele für verwandte Arten oder andere Erzeugnisse, für die der gleiche RHG gilt

· Verordnung (EG) Nr. 149/2008 zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europäischen Parlaments und des Rates zur Festlegung der Anhänge II, III und IV mit Rückstandshöchstgehalten für die unter Anhang I der genannten Verordnung fallenden Erzeugnis

· Verordnung (EG) Nr. 260/2008 zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europäischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung des Anhangs VII, der eine Liste der Wirkstoff-Erzeugnis-Kombinationen enthält, für die eine Ausnahmeregelung hinsichtlich Behandlungen mit einem Begasungsmittel nach der Ernte gilt

· Verordnung (EG) Nr. 299/2008 DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 über Höchstgehalte an Pestizidrückständen in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs im Hinblick auf die der Kommission übertragenen Durchführungsbefugnisse

· Verordnung (EU) Nr. 459/2010) zur Änderung der Anhänge II, III und IV der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Rückstandshöchstgehalte für bestimmte Pestizide in oder auf bestimmten Erzeugnissen

· Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 über genetisch veränderte Lebensmittel und Futtermittel
· Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 über die Rückverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch veränderten Organismen und über die Rückverfolgbarkeit von aus genetisch veränderten Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Änderung der Richtlinie 2001/18/EG
· Empfehlung der Kommission 2006/576/EG betreffend das Vorhandensein von Deoxynivalenol, Zearalenon, Ochratroxin A, T-2- und HT-2-Toxin sowie von Fumonisinen in zur Verfütterung an Tiere bestimmten Erzeugnissen (2006/576/EG) 

· Empfehlung der Kommission zum Monitoring von Mutterkorn-Alkaloiden in Futtermitteln und Lebensmitteln (2012/154/EU)

Haftungsausschluss: Diese Liste von EU-Rechtsvorschriften ist nicht erschöpfend. Sie enthält die wichtigsten einschlägigen EU-Rechtsvorschriften, erhebt jedoch keinen Anspruch auf Vollständigkeit.



KODEX
· Codex Alimentarius Verhaltenskodex für Tierfütterung

FAO 
· Good practices for the feed industry (Verhaltenskodex für die Futtermittelindustrie) – zur Umsetzung des Codex Alimentarius
     Verhaltenskodex für Tierfütterung

ISO-Normen

· ISO 22000 food safety management systems- requirements for any organisation in the food chain (Managementsysteme für die Lebensmittelsicherheit – Anforderungen an Organisationen in der Lebensmittelkette)
· ISO 9001:2008 Quality management systems- requirements (Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen)
· ISO/TS 22002: Präventivprogramme (PRPs) für Lebensmittelsicherheit – Teil 1: Lebensmittelherstellung

BSI

· Die öffentlich zugängliche Spezifikation PAS 222:2011 „Prerequisite programmes for food safety in the manufacture of food and feed for animals“ (Präventionsprogramme für Lebensmittelsicherheit bei der Herstellung von Lebensmitteln und Futtermitteln für Tiere) 
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Die Leitlinie einer Branche sollte die Entwicklung umfassender Risikoanalysen auf Branchenebene beinhalten oder dazu aufrufen. Diese sollten in Bezug auf das untersuchte Einzelfuttermittel folgende Punkte umfassen:

- Ermittlung von Gefahren für die Futtermittelsicherheit
- Entwicklung von Maßnahmen zur Kontrolle dieser Gefahren
· Mindestanforderungen an die Überwachung

Die HACCP-Zuständigkeiten der einzelnen Standorte/Unternehmer bleiben hiervon unberührt.

Der Branchen-„Verhaltenskodex“, auf den im Dokument Bezug genommen wird, ist ein wesentlicher Bestandteil des Dokuments, und die Anforderungen sind Teil dieses Leitfadens.

Die folgenden Referenzdokumente für Einzelfuttermittelbranchen wurden erstellt, in denen Probleme bezüglich der Sicherheit von Einzelfuttermitteln behandelt werden:

ANHANG 3: BRANCHENSPEZIFISCHES REFERENZDOKUMENT ZUR BIODIESELVERARBEITUNG

ANHANG 4: BRANCHENSPEZIFISCHES REFERENZDOKUMENT ZUR STÄRKEVERARBEITUNG	

ANHANG 5: BRANCHENSPEZIFISCHES REFERENZDOKUMENT ZUR VERARBEITUNG VON ÖL UND ÖLSAATEN

Von den folgenden Branchen in der Futtermittelkette wurden zusätzliche europäische Leitlinien entwickelt. Zusammen decken diese Leitlinien die große Mehrheit der Aktivitäten in der Futtermittelkette ab.

FEFAC: Compound feed (Mischfutter)
FAMI-QS: Additives and pre-mixtures (Zusatzstoffe und Vormischungen)
Coceral: Trading, collection, storage and transport (Handel, Sammlung, Lagerung und Beförderung)
FEDIAF: Petfood (Heimtierfutter)

Die Dokumente können auf der Website der GD Gesundheit und Lebensmittelsicherheit eingesehen werden
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ANHANG 1: Konsultation von Interessengruppen

EFISC hat eine große Anzahl von Vertretern verschiedener Wirtschaftszweige im Zusammenhang mit der Erzeugung und Verfütterung von Einzelfuttermitteln, von nationalen Zertifizierungsprogrammen, von Zertifizierungsstellen sowie anderen Interessenvertretern der Gemeinschaft kontaktiert und getroffen. 

Das Ziel dieser Zusammenkünfte bestand darin, alle wichtigen Interessenvertreter in der EU, die in Verbindung mit der Futtermittelindustrie stehen, dazu einzuladen, vor und nach der Veröffentlichung der ersten Fassung des vorliegenden Leitfadens im Juni 2009 Rückmeldungen dazu zu geben. 

Mit diesem Konsultationsprozess, der noch immer fortwährt, werden die folgenden abschließenden Ziele verfolgt: 

a) Suche nach Beiträgen, Anregung einer konstruktiven Diskussion, Aufforderung an die Interessenvertreter zur Einreichung von Kommentaren und Vorschlägen zum Text im Sinne seiner stetigen Verbesserung
b) Vermittlung eines klaren Verständnisses des mit dem Leitfaden verfolgten Ansatz in anderen Branchen
c) Schaffung eines ausreichenden Maßes an Vertrauen innerhalb der Futtermittel- und Lebensmittelkette unter sorgfältiger Beachtung der berechtigten Sicherheitsansprüche der anderen Wirtschaftszweige
d) Verfolgung eines kettenbasierten Ansatzes in Bezug auf die Leitlinie und Koordination mit den anderen beteiligten Parteien

Besondere Erwähnung verdient die sehr aktive Beteiligung von Starch Europe und FEDIOL an EFISC, deren Gründungsmitglieder diese sind. Zusammen vertreten die EFISC-Mitglieder die große Mehrheit aller „verarbeiteten Einzelfuttermittel“, die über Mischfutter in die Lebensmittelkette gelangen. 




 

Starch Europe 
Starch Europe ist der Wirtschaftsverband, der die Interessen der europäischen Stärkeindustrie sowohl auf europäischer als auch auf internationaler Ebene vertritt. Der Stärkeindustrieverband ist in 21 europäischen Ländern vertreten und zählt derzeit 24 Mitglieder und sieben außerordentliche Mitglieder. Eine vollständige Liste ist auf der Website von Starch Europe zu finden: http://www.starch.eu/

FEDIOL
Die FEDIOL ist der europäische Verband, der die Ölmühlen und Proteinmehlhersteller in der EU vertritt. Die FEDIOL-Mitglieder sind 14 nationale Verbände von Ölsaatenverarbeitern, die in verschiedenen EU-Ländern gegründet wurden. Über das Verbandsnetz sind mehr als 35 Betriebe mit der FEDIOL verbunden, darunter AAK, A.D.M, CARGILL, BUNGE, IOI Loders Croklaan, Lipidos Santiga, Sovena, Thywissen, Wilmar Edible Oils u. a. Eine umfassende Liste von Betrieben, die mit der FEDIOL verbunden sind, ist auf der Verbandswebsite zu finden: http://www.fediol.eu/

EBB
Das European Biodiesel Board, EBB, ist eine im Januar 1997 gegründete gemeinnützige Organisation, welche die größten Biodieselhersteller vertritt. Weitere Informationen sind auf der Website http://www.ebb-eu.org/ zu finden.
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ANHANG 2: LISTE DER AKRONYME UND ABKÜRZUNGEN   


· As: Arsen
· B: biologisch
· C: chemisch
· Cat.: Kategorie
· CCP: kritischer Kontrollpunkt (Critical Control Point)
· Cd: Cadmium
· KbE/g: koloniebildende Einheiten pro Gramm
· CIP: Reinigung vor Ort (Cleaning In Place)
· DDT: Dichlordiphenyltrichlorethan
· EFIP: European Feed Ingredients Platform (Europäische Plattform der Futtermittelindustrie)
· EU: Europäische Union
· FEFAC: European Feed Manufacturers’ Federation (Europäischer Verband der Mischfutterindustrie)
· GMP: gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice)
· HACCP: Gefahrenanalyse und kritische Kontrollpunkte (Hazard Analysis and Critical Control Points)
· HCH: Hexachlorcyclohexan
· HCN: Hydrogencyanid
· Hg: Quecksilber
· ISO: Internationale Organisation für Normung
· LCI: Inspektion der Laderäume (Loading Compartment Inspection)
· MRL: Rückstandshöchstgehalt (Maximum Residue Level)
· P: Physikalisch
· PAK: polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe
· Pb: Blei
· PCB: polychlorierte Biphenyle
· PCCD: polychlorierte Dibenzo-p-dioxine
· PCDF: polychlorierte Dibenzofurane
· PRP: Präventivprogramm
· SFM: sicher, fair und marktgängig (Safe, Fair and Merchantable)
· SO2: Schwefeldioxid
· T °C: Temperatur in Grad Celsius
· TEF: Toxizitätsäquivalenzfaktor
· WHO: Weltgesundheitsorganisation
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Tabelle 1. Flussdiagramm Uberwachung -
Auf der Grundlage der HACCP in Verbindung mit den Mindestanforderungen fur die Uberwachung - Gefahren nach angegebenem Erzeugnis nach Prozess
‘Sektordokumente - Risikobewertungen
2. Kontrolle eingehenden Materials 3. Kontrolle Verarbeitung

Primar-
produktion

Sammeln von

Informationen aus:

- Uberwachungs-
programmen
Primarproduktion

- GeografischerRegion

- RASFRInfos

- sektor (Fedid, Starch
Europe, EBB)

- Leferanten

- Sonstigen Quellen

« Produktspeziikationen

~ Festlegung von CCPs und OPRPS
auf der Grundiage einer
Risikobewertung

« Eingangsprifung

- Gatekeeper-protokoll

~ Uberwachungsprogramm
(Kontaminarten)

. Kontinuierliche Uberwachung
(Prozess)

~ Haufigkeit basiert auf den
Mindestanforderungen fur die
Uberwachung in Verbindung mit
ciner Risikobewertung

- Qualifizierte Probenahme

. KorrekturmaBnahmen

4. Kontrolle fertiges Erzeugnis

~—— Prozessuberprufung

Kundenbeschwerden iber die Futtermittelsicherheit

Prozesskontralle - definierte
Parameter - kritische
Grenzwerte

Festlegung von CCPs und
OPRPS auf der Grundlage
ciner Risikobewertung
Uberwachungsprogramm
(Kontaminarten)
Kontinuierliche Uberwachung
(Prozess)

Qualifizierte Probenahme
Korrekturmatnahmen

‘Wenn der Prozess auBerhalb
der kritischen Grenzwerte
liegt - intensive Probenshme
und Analyse zur Uberprifung
der Sicherheit von Erzeugnis
und Prozess

| I

Produktspeziikationen
Festlegung von CCPs und
OPRPs auf der Grundlage einer
Risikobewertung
Uberwachungsprogramm
(Kontaminarten)

Haufigkeit basiert auf den
Mindestanforderungen fur die
Uberwachung in Verbindung mit
ciner Risikobewertung
Qualifizierte Probenahme
(New)bewertung und/oder
Uberprufung der Sicherheit des
Prozesses
Korrekturmafinahmen
Rechtliche Anforderungen -
positive Freigabe

5. Kontrolle Lager- und
Lieferbedingungen

Kontrollierte Lager-
bedingungen

Festlegung von CCPs und
OPRPS auf der Grundlage
ciner Risikobewertung
Uberwachungsprogramm
(Kontaminarten)
Kontinuierliche
Uberwachung (Prozess)
Korrekturmagnahmen

Exerne Analysen: Zertifizierung von Laboratorien und Methoden nach ISO/IEC 17025; interne Analysen: Zertifizierung von Laboratorien und Verfahren nach
1SO/IEC 17025 oder giltige Methoden und Ringtests nach ISO/IEC 17043.
‘Gemeinsame Nutzung von Informationen, Erfahrungen und Uberwachungsdaten auf Sektorebene
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