FAMI-QS Code of Practice

Europäischer Verfahrenskodex (Code of Practice) für Unternehmen im Futtermittelzusatzstoff- und Vormischungsbereich
1
EINLEITUNG

Dieser europäische Verfahrenskodex für Unternehmen im Futtermittelzusatzstoff- und Vormischungsbereich (‚Verfahrenskodex’) stehen im Einklang mit der Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates mit Vorschriften für die Futtermittelhygiene (183/2005/EG), die in Artikel 20 bis 22 die Ausarbeitung von Leitlinien für die gute Praxis in der Futtermittelhygiene und die Anwendung der HACCP-Grundsätze empfiehlt.
Die Umsetzung des Verfahrenskodex zielt darauf ab, die Einführung von Maßnahmen zu fördern, die die Sicherheit und Qualität von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen gewährleisten, den Betrieb von Unternehmen in Übereinstimmung mit europäischen Anforderungen an die Futtermittelhygiene sicherstellen, und für eine verbesserte Rückverfolgbarkeit sorgen. Der Verfahrenskodex gelten gleichermaßen für den Import von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen aus Drittländern.

Um die Übereinstimmung des Verfahrenskodex mit der aktuellen Futtermittelgesetzgebung und mit verschiedenen Aktivitäten auf nationaler und industrieller Ebene und/oder auf Verbandsebene zu gewährleisten, werden sowohl die Grundsätze der Futtermittel- und Lebensmittelsicherheit als auch die HACCP-Grundsätze berücksichtigt, die im Folgenden in verschiedenen internationalen Dokumenten und in der EG-Gesetzgebung beschrieben sind, insbesondere:
· „Weißbuch“ der Europäischen Kommission zur Lebensmittelsicherheit (KOM (1999) 719 endg.)

http://europa.eu.int/comm/dgs/health_consumer/library/pub/pub06_en.pdf
· Verordnung 183/2005/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. Januar 2005 mit Vorschriften für die Futtermittelhygiene (ersetzt Richtlinie des Rates 95/69/EWG und Richtlinie 98/51/EG der Kommission (abgesehen von Artikel 6 über vorläufige Maßnahmen) zur Festlegung der Bedingungen und Einzelheiten für die Zulassung und Registrierung bestimmter Betriebe und zwischengeschalteter Personen des Futtermittelsektors). (Verordnung 183/2005/EG)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/oj/2005/l_035/l_03520050208en00010022.pdf

· Verordnung 1831/2003/EG des Europäischen Parlaments und des Rates über Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernährung. (Verordnung 1831/2003/EG)
http://europa.eu.int/eur‐lex/pri/en/oj/dat/2003/l_268/l_26820031018en00290043.pdf

· Verordnung 178/2002/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsätze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit.  (Verordnung 178/2002/EG)
http://europa.eu.int/eur‐lex/pri/en/oj/dat/2002/l_031/l_03120020201en00010024.pdf

· Verordnung 882/2004/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 über amtliche Kontrollen zur Überprüfung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen über Tiergesundheit und Tierschutz. (Verordnung 882/2004/EG) 

http://eur‐lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/oj/2004/l_191/l_19120040528en00010052.pdf

Weitere Dokumente: 

· Die maßgeblichen Verfahrensregeln des Codex Alimentarius.

http://www.Codexalimentarius.net/

· Die HACCP-Grundsätze bzgl. des Codex Alimentarius, Allgemeine Grundsätze der Lebensmittelhygiene, (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003 Amd. (1999), Annex on Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System and Guidelines for its Application)
http://www.Codexalimentarius.net/

· Die von Verbänden in verschiedenen Mitgliedsstaaten entwickelten Managementsysteme, zum Beispiel andere Verfahrensregeln und Qualitätssicherungsprogramme:

Code of Practice (FEFAC, EU)

http://www.fefac.org/code.aspx?EntryID=265 )

FEMAS (AIC, UK)

http://www.agindustries.org.uk/content.template/30/30/Home/Home/Home.mspx)

GMP (OVOCOM, B)

http://www.ovocom.be/Home.aspx?lang=fr
GMP+ (PDV, NL)

http://www.pdv.nl/index_dui.php?switch=1
Q+S (DVT, D)
http://www.q-s.info/
Die Kombination der oben angeführten Grundsätze bietet für Unternehmer im  Futtermittelzusatzstoff- und Vormischungsbereich eine Orientierung, um die erforderlichen Maßnahmen umzusetzen, die auf europäischer und internationaler Ebene zur Gewährleistung der Futtermittelsicherheit in Produktion und Handel notwendig sind. Um die Umsetzung des Verfahrenskodex zu erleichtern, wird die Struktur des Qualitätsmanagementsystems ISO 9001:2000 angewandt.

Wenn im Ausnahmefall ein direktes oder indirektes Risiko für die Gesundheit von Mensch oder Tier mit einem Produkt verbunden ist, welches nach dem Verfahrenskodex hergestellt und vermarktet wurde, sind die Melde- und Rückrufverfahren (einschließlich des Schnellwarnsystems) anzuwenden, die in der Verordnung 178/2002/EG festgelegt sind.

Der Verfahrenskodex nennen allgemeine Anforderungen und sollen von Unternehmern als Hilfsmittel zur Entwicklung ihrer eigenen Verfahren verwendet werden. 
Der Anhang des Verfahrenskodex enthält eine Zusammenstellung von Orientierungshilfen. Diese decken Themen von besonderer Bedeutung ab. Während die Anforderungen des Verfahrenskodex für jeden Unternehmer verpflichtend sind, bieten die Orientierungshilfen auf detaillierte und praktische Weise Informationen über den Umgang mit bestimmten Problemen und können als weiterführende Informationen zu dem Verfahrenskodex dienen. Falls sich der Unternehmer dafür entscheidet, die in den Orientierungshilfen beschriebenen Verfahren zu befolgen, werden diese Teil seines Sicherheitssystems. Falls der Unternehmer aus guten Gründen andere Verfahren anwendet, muss er in der Lage sein, Beweise dafür zu erbringen, dass er die Anforderungen des Verfahrenskodex dennoch erfüllt.

Sowohl der Verfahrenskodex als auch die Orientierungshilfen werden in Übereinstimmung mit aufkommenden/neuen relevanten technologischen, wissenschaftlichen und gesetzgeberischen Entwicklungen oder gesetzlich festgelegten Änderungen im betreffenden Sektor einer regelmäßigen Überprüfung unterzogen.
Anmerkung: Der Verfahrenskodex von FAMI-QS ist ein öffentliches Dokument, dessen Inhalte von jedem Unternehmen im Futtermittelzusatzstoff- und Vormischungsbereich frei befolgt werden können.

Parallel zu dem Verfahrenskodex hat FAMI‐QS Asbl ein unabhängiges Zertifizierungssystem entwickelt, das in den Unterlagen über die Zertifizierungsregeln beschrieben wird. Die Teilnahme am Auditsystem von FAMI‐QS basiert auf freiwilliger Selbstverpflichtung. 

Bitte besuchen Sie die Webseite von FAMI‐QS unter www.fami‐qs.org um auf diese Dokumente zuzugreifen und mehr darüber zu erfahren, wie Sie die Einhaltung dieses Verfahrenskodex sicherstellen können. 
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2
Anwendungsbereich

Ziel dieses europäischen Verfahrenskodex ist die Gewährleistung der Sicherheit von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen durch:

· die Minimierung des Risikos, dass kontaminierte Futtermittelzusatzstoffe und Vormischungen in die Futter-/Nahrungsmittelkette geraten;

· die Befähigung von Unternehmern, die Ziele der Futtermittelhygiene-Verordnung (183/2005/EG) umzusetzen; und
· die Verordnung von Maßnahmen, die sicherstellen, dass andere einschlägige behördliche Vorgaben zur Futtermittelsicherheit eingehalten werden.

Futtermittel werden als nicht sicher für ihren Verwendungszweck eingeschätzt, wenn es wahrscheinlich ist, dass sie ein Risiko für die Gesundheit von Mensch oder Tier darstellen (oder negative Auswirkungen darauf haben), oder wenn die Lebensmittel, die von zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten und mit diesen Futtermitteln gefütterten Tieren stammen, für den menschlichen Verzehr ungeeignet sind.

Dieser Verfahrenskodex soll auf Basis der aktuellen EU-Gesetzgebung für Unternehmen des Futtermittelzusatzstoff- und Vormischungsbereichs gelten, und zwar auf allen Stufen ab dem erstmaligen Inverkehrbringen. Daher gelten sie auch für das Inverkehrbringen von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen, die aus Drittländern importiert wurden.

Die Einhaltung dieses Verfahrenskodex befreit den Unternehmer nicht von der Erfüllung der gesetzlichen oder behördlichen Vorschriften jedes Landes, in dem der Unternehmer tätig ist. Der rechtliche Status von Futtermittelzusatzstoffen kann im Gemeinschaftsregister der Futtermittelzusatzstoffe überprüft werden:
(http://europa.eu.int/comm/food/food/animalnutrition/feedadditives/registeradditives_en.htm)

veröffentlicht und häufig aktualisiert von der Europäischen Kommission.
3
Begriffe und Definitionen

Die folgenden Begriffe und Definitionen werden in diesem Verfahrenskodex und den damit verbundenen Anhängen verwendet:

Ablaufdiagramm: Eine systematische Darstellung der Abfolge von Schritten oder Tätigkeiten in der Produktion oder Herstellung eines bestimmten Lebensmittelartikels. (Codex Alimentarius)
Angemessen: Die Begriffe “angemessen”, “gegebenenfalls”, “wo notwendig” oder “ausreichend” bedeuten, dass es in erster Linie dem Unternehmer überlassen bleibt, zu entscheiden, ob eine Anforderung angemessen, zutreffend, notwendig oder ausreichend ist, um die Ziele des Verfahrenskodex zu erreichen. Bei der Bestimmung, ob eine Anforderung angemessen, zutreffend, notwendig oder ausreichend ist, sollte die Art des Futtermittels und sein Verwendungszweck berücksichtigt werden (übernommen aus der EG-Orientierungshilfe (2005) zur Verordnung 852/2004/EG und modifiziert).
Aufzeichnungen: Schriftliche Dokumente, die Istdaten enthalten.

Ausreichend: Siehe “Angemessen”.
Beauftragter: Eine Einzelperson oder eine Firma, die autorisiert ist, im Namen eines Unternehmers zu handeln, zum Beispiel durch die Ausführung geschäftlicher Transaktionen, ohne jemals eine gesetzliche Haftung für das Produkt und die Art und Weise, wie es geliefert und in die Futtermittelkette eingebracht wird, zu übernehmen.

Befugtes Personal: Personen, die über Fähigkeiten und Genehmigungen verfügen und Aufgaben erfüllen , wie sie in Arbeitsplatzbeschreibungen, Verfahrensbeschreibungen oder vom Management festgelegt wurden.

Charge: Produktionseinheit aus einer einzelnen Anlage, die einheitliche Produktionsparameter verwendet,  oder eine Anzahl solcher Einheiten, sofern sie aufeinanderfolgend produziert und gemeinsam gelagert werden. Sie besteht aus einer identifizierbaren Menge an Futtermitteln und muss über gemeinsame Eigenschaften wie Herkunft, Sorte, Verpackungsart, Packer, Versender oder Etikettierung verfügen. (COM(2008) 124 final) 

CIP: Reinigung vor Ort (Cleaning in place)
Eingehendes Material: Ein allgemeiner Begriff zur Bezeichnung von Rohstoffen, die zu Beginn der Produktionskette angeliefert werden (z.B. Wirkstoffe, Lösungsmittel, Verarbeitungshilfsstoffe, Futtermittel-Ausgangserzeugnisse, Futtermittelzusatzstoffe und Vormischungen).

Erstmaliges Inverkehrbringen: Das erstmalige Inverkehrbringen eines Zusatzstoffes oder einer Vormischung auf den Markt der Europäischen Union nach Herstellung oder nach dem Import eines Zusatzstoffes oder einer Vormischung.  (Siehe Inverkehrbringen). (Verordnung 1831/2003/EG)
Export: Die Freigabe eines Produkts zum freien Verkehr oder die Absicht der Freigabe eines Produkts zum freien Verkehr in einem Nicht-EU-Mitgliedsland, welches in einem EU-Mitgliedsland hergestellt wird.
Futtermittel-Ausgangserzeugnisse: Verschiedene Produkte pflanzlichen oder tierischen Ursprungs in natürlichem Zustand, frisch oder haltbar gemacht, und Produkte, die aus deren industrieller Verarbeitung herrühren. Organische oder anorganische Substanzen mit oder ohne Zusätze, die – entweder direkt als solche oder nach ihrer Verarbeitung – zur Verwendung in der oralen Tierfütterung, in der Zubereitung von Mischfuttermitteln oder als Träger von Vormischungen bestimmt sind. (Verordnung 1831/2003/EG)
Futtermittelhygiene: Die Maßnahmen und Bedingungen, die notwendig sind, um Risiken zu kontrollieren und um die Tauglichkeit eines Futtermittelzusatzstoffs oder einer Vormischung für den tierischen Konsum unter Berücksichtigung des Verwendungszwecks sicherzustellen. (Verordnung 183/2005/EG).
Futtermittelsicherheit: Hohes Maß an Gewissheit, dass das Futter (Futtermittel, Futtermittelzusatzstoffe oder Vormischungen) weder für die Nutztiere noch für den Endverbraucher schädlich ist, wenn es entsprechend dem bestimmungsgemäßen Gebrauch vorbereitet und verbraucht wird. In dem gesamten Verfahrenskodex hat das Wort ‘Sicherheit’ die gleiche Bedeutung wie ‘Futtermittelsicherheit’.  

Futtermittelunternehmen: Jedes Unternehmen, ob gewinnorientiert oder gemeinnützig, öffentlich oder privat, welches in Produktion, Herstellung, Verarbeitung und Vertrieb von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen geschäftlich tätig ist. (Verordnung 178/2002/EG und adaptiert). Siehe ‘Stufen von Produktion, Verarbeitung und Vertrieb’

Futtermittelunternehmer: Die natürlichen oder juristischen Personen, die dafür verantwortlich sind, dass in dem ihnen unterstehenden Futtermittelunternehmen die Anforderungen des Lebensmittelgesetzes erfüllt werden. (Verordnung 178/2002/EG und adaptiert). Siehe ‘Futtermittelunternehmen’.
Futtermittelzusatzstoffe: Stoffe, Mikroorganismen oder Zubereitungen, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse oder Vormischungen sind und bewusst Futtermitteln oder Wasser zugesetzt werden, speziell um eine oder mehrere der folgenden Funktionen zu erfüllen:


positive Beeinflussung der Beschaffenheit der Futtermittel;


positive Beeinflussung der Beschaffenheit der tierischen Erzeugnisse;


positive Beeinflussung der Farbe von Zierfischen und Ziervögeln;


Deckung des Nährstoffbedarfs von Tieren;


positive Beeinflussung der ökologischen Folgen der Tierproduktion;

positive Beeinflussung der Tierproduktion, der Tierleistung und des Tierschutzes, besonders durch die Beeinflussung der Magen-Darm-Flora und der Verdaulichkeit von Futtermitteln; oder N. Z. eine kokzidiostatische oder histomonostatische Wirkung haben.

(Verordnungen 1831/2003/EG und 183/2005/EG)

Gefahr: Biologische, chemische oder physikalische Ursache in der Futtermittelkette, welches einen negativen Effekt auf die Gesundheit von Tieren oder Verbrauchern ausüben kann. (Verordnung178/2002/EG)
Gefahrenanalyse: Das Verfahren zur Sammlung und Auswertung von Informationen zu Gefahren und den Bedingungen, die zu ihrem Auftreten führen, um zu entscheiden, welche für die Futtermittelsicherheit relevant sind und daher im HACCP-Programm behandelt werden müssen.

Gegebenenfalls: Siehe “Angemessen”.
HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point): Ein System zur Identifizierung, Auswertung und Kontrolle der Gefahren für die Futtermittelsicherheit. (Codex Alimentarius und modifiziert)
Herstellung/Produktion: Alle Tätigkeiten im Zusammenhang mit Materialeingang, Verarbeitung, Verpackung, Neuverpackung, Etikettierung, Umetikettierung, Qualitätskontrolle, Freigabe, Lagerung und Vertrieb von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen und den damit verbundenen Kontrollen.

Homogenität: Grad der gleichmäßigen Verteilung einer Eigenschaft oder eines Bestandteils in einer Menge an Material. (PAC, 1990). 

Inverkehrbringen: Die Vorhaltung von Produkten zum Zweck des Verkaufs, einschließlich des Anbietens zum Verkauf oder zum Zweck jeder anderen Form des Transfers an Dritte – ob kostenfrei oder nicht – sowie Verkauf und andere Formen des Transfers als solche.  (Verordnung178/2002/EG). Siehe erstmaliges Inverkehrbringen.
Import: Die Freigabe eines Produkts zum freien Verkehr oder die Absicht der Freigabe eines Produkts zum freien Verkehr in einem EU-Mitgliedsland, welches in einem Nicht-EU-Mitgliedsland hergestellt wird. (Verordnung 882/2004/EG und modifiziert)
Kalibrierung: Der Nachweis, dass ein bestimmtes Instrument oder Gerät Ergebnisse innerhalb vorgegebener Grenzwerte liefert, durch den Vergleich mit den Ergebnissen, die im Laufe einer angemessenen Reihe von Messungen von einer Referenz oder einem rückführbaren Standard geliefert wurden.

Kontamination: Die unerwünschte Einführung von Unreinheiten chemischer oder mikrobiologischer Natur oder von Fremdstoffen in oder auf Rohstoffe, Zwischenprodukte, Futtermittelzusatzstoffe oder Vormischungen während Produktion, Probenentnahme, Verpackung oder Neuverpackung, Lagerung oder Transport.

Korrekturmaßnahme: Maßnahme zur Beseitigung der Ursache eines entdeckten Fehlers oder einer anderen unerwünschten Situation. Eine Korrekturmaßnahme wird ergriffen, um ein erneutes Auftreten zu verhindern, während eine Vorbeugungsmaßnahme dazu dient, ein erstmaliges Auftreten zu vermeiden. (ISO 9000:2005)

Kreuzkontamination: Kontamination eines Stoffes oder Produkts mit einem anderen Stoff oder Produkt.

Krise: Ein Ereignis, das eine unmittelbare und wesentliche Bedrohung für die Gesundheit von Tieren und/oder Menschen darstellt und aus der Produktion oder Lieferung eines unsicheren oder illegalen Produkts resultiert, wobei das Produkt den direkten Kontrollbereich des Futtermittelunternehmers verlassen hat. (Zusammenfassung der Artikel 15 & 19, Verordnung 178/2002/EG). 

Lagerstabilität: Eine festgelegte Zeitperiode, über welche ein Produkt bei sachgemäßer Lagerung die Spezifikationen in vollem Umfang erfüllt.

Mineralien: Futtermittel-Ausgangserzeugnisse dürfen die in Anhang Teil B, Kapitel 11 der Richtlinie 96/25/EG erwähnten Mineralien enthalten.

Mischfutter: Mischung von Futtermittel-Ausgangserzeugnissen, mit oder ohne Futtermittelzusatzstoffe, für die orale Tierfütterung in Form von Allein- oder Ergänzungsfuttermitteln. (COM(2008) 124 final) 
Muss: Erfüllung einer Anforderung, die für die Einhaltung dieses Standards zwingend ist. (Verpflichtung, die Anforderung genau so zu befolgen, wie sie in diesem Verfahrenskodex festgeschrieben ist).

Nachbehandlung: Alle geeigneten Eingriffe oder Schritte, um sicherzustellen, dass ein Futtermittelzusatzstoff oder eine Vormischung die Spezifikationen erfüllen wird.

Niederlassung: Jede Einheit eines Futtermittelunternehmens, die Futtermittelzusatzstoffe und Vormischungen herstellt/produziert und/oder in Verkehr bringt (Verordnung 183/2005/EG und adaptiert).
Plan: Festlegung der Ziele und Verfahren, die notwendig sind, um Ergebnisse zu liefern, die mit den Richtlinien des Unternehmers zu Qualität und Sicherheit übereinstimmen.

Qualität: Ausmaß, in welchem ein Satz inhärenter Charakteristika die Anforderungen erfüllt. (ISO 9000:2005) 
Qualitätshandbuch: Dokument, in dem das Qualitätsmanagementsystem einer Organisation beschrieben wird. (ISO 9000:2005). 

Risiko: Eine aus einer Gefahr folgende Funktion der Wahrscheinlichkeit negativer Auswirkungen auf die Gesundheit und die Schwere dieser Auswirkungen.  (Verordnung178/2002/EG)
Rohstoff: Jeder Stoff, der in den Herstellungsprozess des Futtermittelzusatzstoffes und/oder der Vormischung eingeht.

Rückruf: Jede Maßnahme, die die Rückführung eines gefährlichen Produkts zum Ziel hat, das bereits vom Unternehmer ausgeliefert oder den Kunden zugänglich gemacht worden ist. (Verordnung 2001/95/EG). 

Rückverfolgbarkeit: Die Fähigkeit, ein Lebensmittel, Futtermittel, lebensmittelproduzierendes Tier oder eine Substanz, deren Verwendung in einem Lebensmittel oder Futtermittel vorgesehen ist oder erwartet wird, über alle Stufen der Produktion, Verarbeitung und des Vertriebs zurückzuverfolgen.  (Verordnung178/2002/EG)
Schriftliche Dokumente: Auf Papier gedruckte Dokumente. Diese können durch elektronische, fotografische oder sonstige datenverarbeitende Systeme ersetzt werden, sofern die Daten über die vorgegebene Frist sachgemäß aufbewahrt werden (Archiv) und schnell in lesbarer Form verfügbar gemacht werden können. 

Sicherheit: Siehe Futtermittelsicherheit.

Spezifikation: Eine Liste von Tests, Bezugnahmen auf Analyseverfahren und geeigneten Akzeptanzkriterien, die numerische Grenzwerte, Bereiche oder sonstige Kriterien für den beschriebenen Test festlegen.  Sie legt die Kriterien fest, denen ein Stoff entsprechen muss, um als für den vorgesehenen Zweck annehmbar betrachtet werden zu können.  „Übereinstimmung mit der Spezifikation” bedeutet, dass der Stoff, wenn er entsprechend den aufgelisteten Analyseverfahren getestet wurde, die aufgelisteten Akzeptanzkriterien erfüllt.

Sollte: Bedeutet „muss" und die Tätigkeiten, Beschreibungen oder Spezifikationen, für die das Wort „sollte" verwendet wird, sind als zwingend zu verstehen, sofern der Hersteller nicht nachweisen kann, dass die Tätigkeit, Beschreibung oder Spezifikation nicht anwendbar ist oder durch eine Alternative ersetzt werden kann, welche nachgewiesenermaßen mindestens ein gleichwertiges Maß an Qualität und Sicherheit gewährleistet. (Unternehmer sind verpflichtet, das Ziel des Verfahrenskodex durch angemessene Mittel zu erreichen).

Stufen von Produktion, Verarbeitung und Vertrieb: Alle Stufen, einschließlich des Imports von –einschließlich – der Primärproduktion eines Lebensmittels, bis – einschließlich – zu seiner Lagerung, seines Transports, seinem Verkauf an den Endkunden und, falls relevant, Import, Produktion, Herstellung, Lagerung, Transport, Vertrieb, Verkauf und Lieferung von Futtermitteln.  (Verordnung178/2002/EG)
Trägerstoff: Substanz, die verdünnt, verteilt oder modifiziert auf andere Weise einen Futtermittelzusatzstoff physikalisch, um seine Handhabung, Anwendung oder Benutzung zu erleichtern, ohne die technologische Funktion des Futtermittelzusatzstoffs zu verändern, und ohne selbst einen technologischen Effekt auszuüben. (COM(2008) 124 final) 
Überprüfung/Kontrolle: Die Beobachtung und Messung von Prozessen und Produkten im Hinblick auf die Einhaltung der Richtlinien, Ziele und Anforderungen an das Produkt und die Aufzeichnung der Ergebnisse.

Unterkontrakt: Eine auf das Produkt bezogene Dienstleistung, die von einer dritten Partei für den Unternehmer erbracht wird und bei der keine Änderung in den Besitzverhältnissen an dem Produkt stattfindet. 

Verschleppung: Kontamination eines Stoffes oder Produkts mit einem anderen Stoff oder Produkt, die durch eine frühere Verwendung der Anlage herrührt und zu einer Minderung der Qualität und der Sicherheit führen würde, so dass die festgelegten Spezifikationen nicht erreicht werden.

Vorbeugungsmaßnahme: Maßnahme zur Beseitigung der Ursache eines potentiellen Fehlers oder einer anderen unerwünschten potentiellen Situation. Eine Vorbeugungsmaßnahme wird ergriffen, um ein erstmaliges Auftreten zu verhindern, während eine Korrekturmaßnahme dazu dient, ein erneutes Auftreten zu vermeiden. (ISO 9000:2005). 

Unternehmer: Siehe Futtermittelunternehmer.
Unterzeichnen/Unterschrift: Schriftlich oder auf elektronischem Weg mit kontrolliertem Zugriff erteilte Bestätigung durch eine autorisierte Person.

Verarbeitungshilfsstoffe: Jede Substanz, die nicht selbst als Futtermittel konsumiert wird und die absichtlich in der Verarbeitung von Futtermitteln und Futtermittel-Ausgangserzeugnissen eingesetzt wird, um einen technischen Zweck während der Behandlung oder Verarbeitung zu erfüllen, wodurch es zu einem unbeabsichtigten aber technisch unvermeidbaren Vorkommen von Rückständen der Substanz oder ihrer Derivate im Endprodukt führen kann, vorausgesetzt, dass diese Rückstände keine negativen Auswirkungen auf die Gesundheit von Tieren, die Gesundheit von Menschen oder die Umwelt und keine technischen Auswirkungen auf das fertige Futtermittel haben. (Verordnung 1831/2003/EG)

Verfahrenskodex: Dokument, welches die Grundsätze der Futtermittelhygiene festlegt, die entscheidend sind, um die Sicherheit von Futtermitteln für Tiere und damit zusammenhängend die Sicherheit von für den menschlichen Verzehr gedachten tierischen Produkten zu gewährleisten.   

Verifizierung: Anwendung von Methoden, Verfahren, Tests und sonstigen Auswertungen zusätzlich zum Überwachungsverfahren (Monitoring), um die Übereinstimmung mit einer Anforderung festzustellen.

Verfahren: Operationen, die durchgeführt werden müssen, Vorkehrungen, die getroffen werden müssen, und Maßnahmen, die angewandt werden müssen und direkt oder indirekt mit der Herstellung eines Materials, Futtermittelzusatzstoffes oder einer Vormischung verbunden sind.

Vormischungen: Mischungen von Futtermittelzusatzstoffen oder Mischungen aus einem oder mehreren Futtermittelzusatzstoffen mit Futtermittel-Ausgangserzeugnissen oder Wasser als Träger, die nicht zur direkten Verfütterung an Tiere bestimmt sind. (Verordnung 1831/2003/EG)
Wo notwendig: Siehe „Angemessen“.
Zwischenprodukt: Jeder Stoff, der vom Unternehmer verarbeitet worden ist, bevor das Endprodukt vorliegt.

4
Managementsystem (MS)

4.1. Allgemeine Anforderungen

Der Unternehmer muss in Übereinstimmung mit den Anforderungen dieses Verfahrenskodex ein Managementsystem einführen, dokumentieren, umsetzen und aufrechterhalten.
Das MS muss fortlaufend an gesetzliche Entwicklungen und Kundenanforderungen angepasst werden.

Die Struktur des MS muss auf die Organisation des Unternehmers zugeschnitten sein und beinhaltet Richtlinien, Anforderungen und Verfahrensunterlagen, die eine Verpflichtung zur Futtermittelsicherheit widerspiegeln.   

Das MS muss sicherstellen, dass alle vom Unternehmer durchgeführten Aktivitäten, die die Qualität und die Futtermittelsicherheit des Produkts beeinflussen könnten, auf allen Ebenen der Organisation einheitlich festgelegt, umgesetzt und aufrechterhalten werden.
Das MS muss Qualitätsprozeduren beinhalten, damit gewährleistet ist, dass das Produkt mit der Zulassung des Futtermittelzusatzstoffs und mit der Spezifikation der Vormischung durchweg übereinstimmt.
	Stellen Sie sicher, dass:

· Ein dokumentiertes MS vorhanden ist;

· Das MS behördliche Vorschriften, Sicherheits- und Kundenanforderungen umfasst;

· Das MS alle Aktivitäten des Unternehmers abdeckt. 

· Andere Aktivitäten nicht mit den Anforderungen an die Futtermittelsicherheit im Widerspruch stehen.


4.2. Managementgrundsätze

Unternehmer sollten in der Lage sein, nachzuweisen, dass ihre Angestellten sich ihres Beitrags zur Futtermittelsicherheit und der mit ihren verschiedenen Aufgaben verbundenen relevanten EU-Gesetzgebung bewusst sind. 

Jeder Unternehmer muss eine Auswertung der mit den Verfahren innerhalb seines Betriebs verbundenen Risiken durchführen und aufzeichnen und anschließend Kontrollen festlegen, die auf der Basis der HACCP-Grundsätze auf den Herstellungsprozess angewandt werden.

Alle qualitäts- und sicherheitsbezogenen Tätigkeiten müssen sofort nach ihrer Durchführung aufgezeichnet werden.

Es müssen effektive Abläufe zum Prozessänderungsmanagement und dessen Umsetzung eingeführt werden, um die Entstehung eines Produkts und Abweichungen vom geplanten Verfahren zu verwalten.

Es muss Verfahren für die rechtzeitige Benachrichtigung des zuständigen Managements über Vorkommnisse geben, die eine Gefahr für die Produktqualität und -sicherheit darstellen könnten. Dazu gehören zum Beispiel Beschwerden, Produktrückrufe und Auditfeststellungen.

Für weitere Informationen über die relevante Gesetzgebung zu Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen siehe Anhang 8 „Orientierungshilfe zur Einhaltung der EU-Gesetzgebung zu Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen für die Produktrealisierung“.

	Stellen Sie sicher, dass:

· Die Verpflichtung der Angestellten zur Futtermittelsicherheit und Qualität nachgewiesen werden kann
· HACCP-Grundsätze angewandt werden

· ein effektives Prozessänderungsmanagement umgesetzt wird

· das Management im Fall von Gefahren für die Produktqualität und Futtermittelsicherheit informiert wird

· ein System etabliert ist, welches sicherstellt, dass das Management über alle relevanten Belange der Gesetzgebung, Futtermittel- und Nahrungsmittelsicherheit sowie über andere relevante Richtlinien auf dem Laufenden gehalten wird


4.3. Allgemeine Anforderungen an die Dokumentation

Der Unternehmer muss über ein Dokumentationssystem verfügen, das alle Aspekte dieses Verfahrenskodex aufgreift. Das Dokumentationssystem muss insbesondere die Anwendung von HACCP-Grundsätzen widerspiegeln.
Die Aufzeichnungen müssen alle relevanten Daten enthalten, die eine Überprüfung jeder Nichtübereinstimmung oder Abweichung vom geplanten Ablauf ermöglichen. 

Alle qualitäts- und sicherheitsbezogenen Tätigkeiten müssen sofort nach ihrer Durchführung aufgezeichnet werden.

Art und Gestaltung der Verwendung der Aufzeichnungen liegen im Ermessen des Unternehmers.

Die Dokumentation des Managementsystems sollte Folgendes umfassen:

a) eine schriftlich niedergelegte Qualitäts- und Sicherheitsrichtlinie; 

b) ein Qualitätshandbuch;

c) dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen; und

d) vom Unternehmer benötigte Informationen, um die effektive Planung, Durchführung und Kontrolle seiner Verfahren sicherzustellen.

Das Qualitätshandbuch sollte enthalten:

a) den Anwendungsbereich des MS, einschließlich genauer Angaben aller Ausnahmen und deren Begründung;

b) Qualitätssicherungsverfahren, die als Teil des MS eingeführt wurden, oder Verweise darauf;

c) Qualitätssicherungsverfahren zur Unterstützung des HACCP-Programms

d) HACCP-Verfahren zur Gewährleistung der Futtermittelsicherheit.

Als Mindestdokumente sind erforderlich:

a) Spezifikationen und Testverfahren für eingehendes Material und Endprodukte;

b) Rezepturen und Herstellungsvorschriften für jedes Produkt oder jede Gruppe von Produkten;

c) Aufzeichnungen für jedes Produktionsbatch aller Produkte; und

d) Standardarbeitsanweisungen (SOPs).

Die Dokumente sollten

a) eindeutige Inhalte haben: Titel, Art und Zweck müssen deutlich angegeben sein;

b) von geeigneten, befugten Personen genehmigt, unterschrieben und mit Datum versehen sein. Kein Dokument darf ohne Erlaubnis geändert werden; und

c) auf dem neuesten Stand gehalten werden.

	Stellen Sie sicher, dass:

· Eine schriftliche Qualitäts- und Sicherheitspolitik existiert;

· Ein Qualitätshandbuch vorhanden ist;

· Dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen verfügbar sind;

· Der Anwendungsbereich des MS festgelegt ist;

· Qualitätssicherungsverfahren als Teil des MS eingeführt werden;

· Qualitätssicherungsverfahren die Voraussetzungen zur Unterstützung des HACCP-Programms abdecken;

· HACCP-Verfahren ausreichend sind, um die Futtermittelsicherheit zu gewährleisten;

· Spezifikationen und Testverfahren für eingehendes Material und Endprodukte dokumentiert werden;

· Rezepturen und Herstellungsvorschriften für jedes Produkt oder jede Gruppe von Produkten vorhanden sind;

· Aufzeichnungen für jede Produktionscharge verfügbar sind;

· Standardarbeitsanweisungen (SOPs) für alle Aktivitäten im Anwendungsbereich des MS dokumentiert werden;

· Dokumente eindeutig sind und Titel, Art und Zweck enthalten;

· Dokumente von geeigneten, befugten Personen genehmigt, unterschrieben und mit Datum versehen werden;

· Alle Dokumente auf dem neuesten Stand gehalten werden.


5
Verantwortung des Managements

5.1. Selbstverpflichtung des Managements

Das Management muss sich verpflichten, das Verfahrenskodex und die spezifischen Qualitätsanforderungen des Unternehmens umzusetzen, um die Futtermittelsicherheit und vorab festgelegte Qualität der Produkte sicherzustellen.  

Dies muss anhand von Unterlagen nachgewiesen werden.

	Stellen Sie sicher, dass:

· die Selbstverpflichtung des Managements zu Futtermittelsicherheit und Qualität nachgewiesen werden kann.


5.2. Qualitäts- und Sicherheitsrichtlinien

Das Management muss:

a) Qualitäts- und Sicherheitsrichtlinien festlegen und einführen, und sicherstellen, dass Ziele festgelegt werden, die die Selbstverpflichtung des Unternehmens deutlich machen, sichere, legale Futtermittelzusatzstoffe herzustellen und die Anforderungen seiner Kunden zu respektieren.

b) diese Richtlinien innerhalb des gesamten Unternehmens bekanntmachen und sicherstellen, dass sie von allen Mitarbeitern verstanden werden, die an der Produktion von Futtermittelzusatzstoffen beteiligt sind.

c) die erforderlichen Ressourcen für die Erfüllung der Qualitäts- und Sicherheitsrichtlinien zur Verfügung stellen.

d) sicherstellen, dass alle wichtigen Aspekte der Management- und HACCP-Systeme so häufig wie erforderlich dokumentiert, überprüft, aktualisiert und Mitarbeitern in Schlüsselpositionen bekanntgemacht werden. 

	Stellen Sie sicher, dass:

· die Qualitäts- und Sicherheitsrichtlinien die Ziele des Unternehmers angeben, einschließlich der behördlichen Vorschriften und Kundenanforderungen;
· die Richtlinien ausreichend bekanntgemacht werden;

· der Unternehmer über die grundlegenden Ressourcen verfügt, die erforderlich sind, um die erklärten Ziele zu erfüllen;

· Management- und HACCP-Systeme dokumentiert, überprüft und Mitarbeitern in Schlüsselpositionen bekanntgemacht werden.


5.3. Verantwortlichkeiten, Zuständigkeiten und Kommunikation

Das Management ist beauftragt mit der:

a) Ernennung eines HACCP-Teams und eines Teamleiters.

b) Definierung des Anwendungsbereichs des HACCP-Systems, indem die Produkte/Produktkategorien und Produktionsstandorte ermittelt werden, die durch das System abgedeckt werden, und indem gewährleistet wird, dass Sicherheitsziele als Teil des Systems eingeführt werden;

c) Sicherstellung, dass Stellenbeschreibungen verfügbar sind, in denen die Verantwortlichkeiten aller Mitarbeiter, die an der Produktion von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen beteiligt sind, eindeutig festgelegt sind;

d) Identifizierung und Aufzeichnung aller Probleme und Abhilfemaßnahmen im Zusammenhang mit Produktqualität, Sicherheit und dem HACCP-System des Unternehmers;

e) Veranlassung von Maßnahmen, um das Auftreten von Nichtübereinstimmungen in Bezug auf Produktqualität und -sicherheit zu verhindern; und der Unternehmer muss angemessene Ressourcen für die Umsetzung und Kontrolle der HACCP-Systeme zur Verfügung stellen. Nähere Einzelheiten zu den HACCP-Anforderungen sind in Abschnitt 7.2 zu finden.

f) Zuweisung der Verantwortlichkeiten und Zuständigkeiten für die Sicherstellung der Einhaltung der behördlichen Anforderungen und des Verfahrenskodex der Industrie an eindeutig festgelegte, kompetente Personen;

g) Herausgabe und Aktualisierung von Organigrammen des Unternehmens und Stellenbeschreibungen, und ihrer Verfügbarmachung für die Mitarbeiter des Unternehmens und externe Stellen.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein ausreichend qualifizierter HACCP-Teamleiter ernannt wird;

· der Anwendungsbereich des HACCP-Systems eindeutig definiert wird;

· für jeden Mitarbeiter oder für jede Gruppe von Mitarbeitern Stellenbeschreibungen vorliegen;

· ein System vorhanden ist, um Probleme innerhalb der Management- und HACCP-Systeme festzustellen und zu korrigieren;

· eine ausreichend qualifizierte Person ernannt wird, um die Einhaltung der behördlichen Vorschriften sicherzustellen;

· ein Organigramm verfügbar ist.


5.4. Vertreter des Managements

Das höhere Management sollte ein Mitglied des Managements benennen, dem folgende Verantwortlichkeiten und Zuständigkeiten übertragen werden:

a) sicherzustellen, dass Verfahren, die für das Management- und das HACCP-System benötigt werden, eingeführt, umgesetzt und aufrechterhalten werden;

b) der Unternehmensleitung über die Leistungsfähigkeit der Managementsysteme und jegliche Notwendigkeit von Verbesserungen Bericht zu erstatten; und

c) sicherzustellen, dass das Bewusstsein für Kundenanforderungen im gesamten Unternehmen gefördert wird.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein Vertreter des Managements mit Verantwortlichkeiten für Qualität und Sicherheit benannt wird.

· der Vertreter des Managements der Unternehmensleitung berichtet.

· die Verantwortlichkeiten die Förderung des Bewusstseins für  Kundenanforderungen umfassen.


5.5. Management-Review
Das Management muss in regelmäßigen, festgelegten Zeitabständen die Effektivität der Management- und HACCP-Systeme überprüfen:
a) Es müssen Aufzeichnungen dieser Überprüfungen geführt werden;

b) Bei den Überprüfungen muss die Notwendigkeit einer Aktualisierung oder Änderung der Management- und HACCP-Systeme bewertet werden;

c) Ergebnisse externer und interner Audits müssen überprüft werden;

d) Kundenbeschwerden und -anfragen müssen überprüft werden;

e) Interne Probleme und Änderungen der Betriebsabläufe müssen überprüft werden;

f) Entscheidungen, Aspekte der Management- und HACCP-Systeme zu ändern, müssen Mitarbeitern in Schlüsselpositionen bekanntgemacht werden;

g) Das Management muss sicherstellen, dass ein Auditsystem für die Management- und HACCP-Systeme vorhanden ist.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein dokumentiertes Verfahren vorhanden ist, mit dem das Management die Eignung und Effektivität des MS und der HACCP überprüfen kann.

· Aufzeichnungen dieser Überprüfung vorhanden sind;

· die Überprüfung regelmäßig in einem vorher festgelegten Intervall stattfindet.

· gezogene Schlussfolgerungen und ergriffene Maßnahmen als Teil der Überprüfung dokumentiert werden.
· Alle Aktivitäten Mitarbeitern in Schlüsselpositionen innerhalb des Unternehmens bekanntgemacht werden.


6. Ressourcenmanagement

6.1. Bereitstellung von Ressourcen

Das Management muss die notwendigen Ressourcen ermitteln und bereitstellen, damit Herstellung, Verarbeitung, Lagerung und Transport der Produkte auf effiziente und sichere Weise durchgeführt werden.
Futtermittelunternehmen müssen über ausreichendes Personal verfügen, das die erforderlichen Fähigkeiten und Qualifikationen für die Herstellung der betreffenden Produkte besitzt.

Das Management muss für ausreichende und angemessen gestaltete Infrastruktur, Arbeitsumgebung, Produktionsbereiche und Ausrüstung sorgen.

Es muss Wasser von geeigneter Qualität, z.B. Trinkwasser, zur Verfügung stehen, damit das Produkt die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit erfüllt.
	Stellen Sie sicher, dass:

· ein Organigramm existiert und aktualisiert wird.

· geeignete Personen die entsprechenden Verantwortlichkeiten haben, um externe Anforderungen zu erfüllen.

· die Gestaltung angemessen ist.


6.2. Personal
6.2.1.
Kompetenz, Bewusstsein und Schulung
Mitarbeiter und Manager müssen über die notwendigen Fähigkeiten, Kompetenzen, Qualifikationen und Schulungen verfügen, sowie das notwendige Bewusstsein haben, um ihre jeweiligen Aufgaben ausführen zu können und dabei die Übereinstimmung mit den erwarteten Anforderungen an die Produktqualität und die Futtermittelsicherheit sicherzustellen (insbesondere das HACCP-Team).
Insbesondere müssen Ausbildung und Schulung dokumentiert und aktualisiert werden; und

Das Personal muss in den entsprechenden Hygienestandards geschult sein, um so zur allgemeinen Futtermittelsicherheit als Teil der Lebensmittelkette beizutragen.

	Stellen Sie sicher, dass:

· das Personal ausreicht und geschult ist, um die erwarteten Aufgaben und Anforderungen zu erfüllen;

· Stellenbeschreibungen verfügbar sind und aktualisiert werden.


6.2.2
Personalhygiene
Stellen Sie sicher, dass die Hygieneeinrichtungen für das Personal eindeutig und auf geeignete Weise ausgewiesen und aufzufinden sind und dass sie gewartet werden.

Stellen Sie geeignete Arbeitskleidung wie Schutzkleidung und Sicherheitsschuhe zur Verfügung und halten Sie sie in hygienischem Zustand. 

Falls Handschuhe getragen werden, kontrollieren Sie, ob von diesen kein Risiko der Kontamination des Endprodukts ausgeht.
Legen Sie klare Regeln über das Rauchen und Essen/Trinken in der Betriebsstätte fest. Falls notwendig, stellen Sie gesonderte Einrichtungen dafür zur Verfügung.
	Stellen Sie sicher, dass
· die notwendige Kompetenz in folgenden Themenbereichen vermittelt wird:

· Futtermittelsicherheit;

· HACCP (siehe 7.2 HACCP-Programm);

· Hygiene;

· Qualität;

· Gesundheit und Sicherheit;

· Umwelt.

· Der Kompetenzstand dokumentiert und gepflegt wird.

· ausreichende Hygieneeinrichtungen für das Personal vorhanden sind und sich die Personalhygiene auf einem ausreichenden Stand befindet.


6.3. Infrastruktur

6.3.1. Grundlegende Anforderungen
Soweit anwendbar muss der Unternehmer in Übereinstimmung mit den lokalen Vorschriften eine geeignete Arbeitsumgebung schaffen, um die Konformität der Produkte zu erreichen.

Ausreichende Belüftung, kontrollierbare Feuchtigkeit und Temperatureinstellung, Beleuchtung sowie ein Hygienekonzept für Anlagen und Ausrüstung müssen vorhanden sein.

6.3.2. Anforderungen für Einrichtungen, Produktionsbereiche und Ausrüstung
Der Grundriss, die Gestaltung, die Bauweise und die Größe der Einrichtungen und Ausrüstungen müssen: a) eine angemessene Reinigung und/oder Desinfektion ermöglichen; b) so angelegt sein, dass sie das Fehlerrisiko minimieren und Kontaminationen, Kreuzkontaminationen und ganz allgemein alle Beeinträchtigungen der Sicherheit und Qualität der Futtermittel verhindern.
6.3.2.1. Einrichtungen & Produktionsbereiche
Wo notwendig, müssen Decken und Deckeneinbauten so gestaltet, gebaut und endbehandelt werden, dass sie eine Ansammlung von Schmutz verhindern und die Kondensation, das Wachstum unerwünschter Mikroorganismen sowie das Ablösen von Partikeln reduzieren, die die Sicherheit und Qualität der Futtermittel beeinflussen können. 

Belüftungssysteme und -vorrichtungen müssen in ausreichender Zahl und Kapazität vorhanden sein, um Fettablagerungen und Kondenswasserbildung an Wänden und Decken zu verhindern. 

Falls es erforderlich ist, muss eine mechanische Belüftung von ausreichender Kapazität zur Verfügung stehen, um Räume von übermäßiger Dampf- und Kondenswasserbildung freizuhalten. 

Falls es erforderlich ist, müssen Heizungs-, Kühlungs- oder Klimaanlagensysteme so entworfen und installiert werden, dass die Öffnungen für Be- und Entlüftung keine Kontamination der Produkte, Ausstattung und Gerätschaften verursachen. 

Die Beleuchtung muss von ausreichender Intensität sein, um zu gewährleisten, dass im gesamten Produktions- und Lagerbereich sowie da, wo Ausrüstung und Gerätschaften gereinigt werden, und in Handwaschbereichen und Toiletten die Hygienebedingungen eingehalten werden können. 

Das zur Futtermittelherstellung verwendete Wasser muss eine geeignete Qualität haben.
Es muss sichergestellt sein, dass Entwässerungsanlagen und Abwassersysteme wasserdicht sind und über ausreichende Kapazitäten verfügen.
Entwässerungseinrichtungen müssen für den beabsichtigten Zweck angemessen sein; sie müssen so entworfen und gebaut werden, dass das Risiko einer Kontamination ausgeschlossen ist.

6.3.2.2. Ausrüstung
Die Produktionsanlagen müssen so angeordnet, gestaltet, gebaut und instandgehalten werden, dass sie sich zur Herstellung der betreffenden Produkte eignen. 

Die Ausrüstung muss so entworfen sein, dass sie eine manuelle oder CIP-Reinigung (Cleaning in Place) und/oder Desinfektion ermöglicht, indem sie glatte Oberflächen hat, welche frei von scharfen Winkeln, Ecken und Spalten sind und glatte Schweißnähte haben.

Soweit anwendbar, soll die Ausrüstung nicht direkt an den Wänden patziert werden, um einen leichten Zugang für die Reinigung zu ermöglichen und Schädlingsbefall vorzubeugen. 
	Stellen Sie sicher, dass:

· die Anlage so entworfen ist, dass sie eine gute Umgebung, wie in 6.3.2.1 beschrieben, ermöglicht;

· die Anlage so entworfen ist, dass sie, falls erforderlich, leicht zu reinigen ist;

· die Anlage dafür geeignet ist, Risiken für die Futtermittelsicherheit zu minimieren;

· notwendige Versorgungseinrichtungen verfügbar sind, z.B.

· Trinkwasser oder Wasser in vergleichbarer Qualität

· Dampf

· Druckluft

· Heizungsanlage

· Absauganlagen

· andere relevante Versorgungseinrichtungen


6.4. Wartung und Kontrolle von Überwachungs- und Messvorrichtungen

Es muss ein dokumentiertes Wartungsprogramm für Produktionsbetriebe umgesetzt werden.

Die durchgeführten Arbeiten müssen dokumentiert werden.

Der Unternehmer muss Verfahren festlegen, um sicherzustellen, dass Überwachungen und Messungen auf eine Art durchgeführt werden können, die mit den dokumentierten Verfahren übereinstimmt.

Alle bei der Herstellung von Futtermitteln verwendeten Waagen und Messgeräte müssen für den gemessenen Gewichts- oder Volumenbereich geeignet sein, und müssen entsprechend der Risiken regelmäßig auf ihre Genauigkeit überprüft werden.

Wo dies zur Sicherstellung gültiger Ergebnisse notwendig ist, müssen die Messeinrichtungen:

a) in festgelegten Zeitabständen oder vor ihrem Einsatz durch den Vergleich mit Messstandards kalibriert oder verifiziert werden, die auf internationale oder nationale Messstandards zurückgeführt werden können.  Wo keine Standards vorhanden sind, muss aufgezeichnet werden, auf welcher Grundlage die Kalibrierung oder Verifizierung stattgefunden hat;

b) nach Bedarf eingestellt oder neu eingestellt werden;

c) gekennzeichnet werden, damit der Status der Kalibrierung festgestellt werden kann;

d) vor Einstellungen, die zu ungültigen Messergebnissen führen würden, geschützt werden; und

e) vor Schaden und Beeinträchtigung bei Gebrauch, Wartung und Aufbewahrung geschützt werden.

Zusätzlich muss der Unternehmer die Gültigkeit der früheren Messergebnisse bewerten und dokumentieren, falls festgestellt wird, dass die Messeinrichtung den Anforderungen nicht entspricht.  Der Unternehmer muss geeignete Maßnahmen am Gerät und jedem betroffenen Produkt ergreifen.  Über die Ergebnisse der Kalibrierung und Verifizierung müssen Aufzeichnungen geführt und aufbewahrt werden.

Falls zur Überwachung und Messung spezifischer Anforderungen Computersoftware benutzt wird, muss deren Eignung für die vorgesehene Verwendung verifiziert werden.  Diese Verifizierung sollte vor der ersten Verwendung vorgenommen und bei Bedarf neu bestätigt werden.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein formales Kalibrierungssystem vorhanden ist.

· dieses die zu kalibrierenden Geräte enthält.

· geeignete Kalibrierungsintervalle festgelegt werden.

· Kalibrierungsergebnisse dokumentiert werden.

· ein formales vorbeugendes Wartungssystem existiert.

· geeignete Wartungsintervalle festgelegt werden.

· Wartungsarbeiten dokumentiert werden.

· Wartungsarbeiten nicht die Produktsicherheit beeinträchtigen.


6.5. Reinigung

Es muss ein Reinigungs- und Prüfprogramm eingeführt und dokumentiert werden. Die Effektivität des Programms muss nachgewiesen werden. 

Stellen Sie sicher, dass alle Innen- und Außenbereiche, Gebäude, Einrichtungen und Ausrüstungen sauber und in gutem Zustand gehalten werden, damit sie wie beabsichtigt funktionieren, und um Kontaminationen vorzubeugen. 

Behälter und Geräte, die für Transport, Lagerung, Förderung, Handhabung und Wiegen der Futtermittel verwendet werden, müssen saubergehalten werden. 

Es muss ein Plan eingeführt werden, der die Methoden, die verwendeten Reinigungsmittel und die Häufigkeit der Reinigung sowie die Verantwortlichkeiten für die Aufgaben enthält. 

Eine Reinigung kann z.B. mit physikalischen Methoden wie Scheuern und Staubsaugen, mit chemischen Methoden unter Verwendung von alkalischen oder säurehaltigen Reinigungsmitteln und mit Methoden ohne den Einsatz von Wasser durchgeführt werden. 

Gegebenenfalls kann nach der Reinigung eine Desinfektion notwendig sein, Rückstände von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln müssen jedoch minimiert werden. 

Reinigungsmittel müssen gemäß Herstelleranweisung verwendet und gelagert, eindeutig gekennzeichnet, getrennt von Rohstoffen und Endprodukten gelagert und ordnungsgemäß angewendet werden, um eine Kontamination von Rohstoffen und Endprodukten zu verhindern. 

Nach einer Nassreinigung müssen die Maschinen, die mit Futtermitteln in Kontakt kommen, trocken genug für die nächste Produktion sein.
	Stellen Sie sicher, dass:

· ein formales Reinigungsprogramm existiert, welches Folgendes abdeckt:

· tägliche Reinigung

· regelmäßige Tiefenreinigung

· Reinigung nach Wartungsarbeiten

· das Programm die Verantwortlichkeiten festgelegt.

· eine anschließende Beurteilung enthalten ist.

· Reinigungsaufzeichnungen laufend ausgefüllt werden.

· Verfahren zur Reinigung der Ausrüstung existieren und die Hygiene und Futtermittelsicherheit unterstützen.

· Angestellte in den Reinigungsverfahren geschult werden und die Schulung dokumentiert wird.


6.6. Schädlingskontrolle

Es sollte ein schriftlicher Plan zur Schädlingskontrolle vorhanden sein, einschließlich einer Beschreibung der regelmäßigen Inspektionen. Die Effektivität des Plans muss nachgewiesen werden. 

Es muss ein Plan eingeführt werden, der die zu inspizierenden Bereiche, Einrichtungen und Ausrüstungen einschließlich der Inspektionshäufigkeit enthält, sowie genaue Angaben zu den verwendeten Pestiziden, Vernebelungsmitteln und Fallen, und die Verantwortlichkeiten für die Aufgaben. 

Die verwendeten Pestizide, Vernebelungsmittel und Fallen müssen geeignet sein und die lokalen Vorschriften für den betreffenden Zweck erfüllen, gemäß Herstelleranweisung verwendet und gelagert werden, eindeutig gekennzeichnet, getrennt von Rohstoffen und Endprodukten gelagert und ordnungsgemäß angewendet werden, um eine Kontamination von Rohstoffen und Endprodukten zu verhindern. 

Die Positionen von Fallen und Köderstationen müssen aufgezeichnet werden. 

Das HACCP-Programm muss das Risiko einer Kreuzkontamination infolge Schädlingsbefalls oder des Einsatzes von Pestiziden berücksichtigen.
Verderb und Staub müssen kontrolliert werden, um Schädlingsbefall zu verhindern.

Die Ergebnisse der Schädlingskontrolle sind Bestandteil des jährlichen Management-Review.
Fenster und andere Öffnungen müssen, wo notwendig, gegen Schädlinge gesichert werden. Türen müssen dicht schließen und gegen Schädlinge gesichert werden, wenn sie geschlossen werden.
	Stellen Sie sicher, dass:

· ein formales (dokumentiertes), vorbeugendes Schädlingskontrollsystem vorhanden ist.

· die Verantwortlichkeit bei fest angestellten Mitarbeitern liegt oder vertraglich geregelt ist.

· einschlägige Vorbeugungsmaßnahmen getroffen werden in Bezug auf:

· Nager, innen wie außen

· Insekten, fliegend und krabbelnd

· Vögel

· andere relevante Schädlinge

· eine Abbildung oder Grafik der Vorbeugungsmaßnahmen existiert, die den Produktionsort zeigt und aktualisiert wird.

· Aktivitäten zur Schädlingskontrolle dokumentiert werden.

· die angewandten Pestizide/Chemikalien für den Zweck geeignet sind (Produktdatenblatt).

· die Pestizide/Chemikalien gesetzmäßig sind.

· die Anlage auf vernünftige Weise von Schädlingsbefall freigehalten wird.


6.7. Abfallkontrolle
Abfälle und Materialien, die nicht als Futtermittel geeignet sind, müssen isoliert und gekennzeichnet werden. Alle Materialien, die gefährliche Mengen an Tierarzneimitteln, Kontaminationsstoffe oder andere Gefährdungen enthalten, müssen auf angemessene Weise entsorgt werden und dürfen nicht als Futtermittel verwendet werden:

a) Kennzeichnen Sie Abfall deutlich und entsorgen Sie ihn auf eine Art, die eine Kontamination von Rohstoffen und Endprodukten verhindert;

b) Lagern Sie Abfälle in geschlossenen oder abgedeckten Behältern in festgelegten Abfallsammelbereichen;

c) Reinigen Sie die Abfallsammelbereiche regelmäßig;

d) Abfallbehälter sollten deutlich gekennzeichnet und nur für diesen Zweck vorgesehen sein;

e) Abwasser, Abfall und Regenwasser müssen gemäß den lokalen Vorschriften entsorgt werden, und auf eine Weise, die sicherstellt, dass die Ausrüstung und die Sicherheit und Qualität der Futtermittel nicht beeinträchtigt wird.

	Stellen Sie sicher, dass
· Abfallstoffe sachgemäß gekennzeichnet werden, um eine Vermischung mit Produktionsmaterial zu vermeiden;

· sachgemäß mit Abfallstoffen umgegangen wird, um sowohl intern als auch extern Risiken für Arbeiter oder die Umwelt zu vermeiden.


7. 
Produktrealisierung

7.1. Produktanforderungen

7.1.1. Feststellung der produktbezogenen Anforderungen

Der Unternehmer muss folgendes festlegen:

a) Produktbezogene gesetzliche und behördliche Anforderungen;

b) Anforderungen, die vom Kunden gestellt werden, einschließlich der Anforderungen, die sich auf die Lieferung und die Aktivitäten nach der Lieferung beziehen; und

c) Anforderungen, die nicht vom Kunden festgelegt wurden, jedoch für die spezifizierte oder vorgesehene Verwendung notwendig sind, soweit bekannt.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein System zur Bestimmung externer Anforderungen umgesetzt wird.

· die externen Anforderungen bekanntgemacht und erfüllt werden.

· Anforderungen und ihre Erfüllung dokumentiert werden.

· Anforderungen, die von Kunden gestellt werden, kontrolliert und umgesetzt werden.


7.1.2. Einhaltung der produktbezogenen Anforderungen

Der Unternehmer muss überwachen, ob Produkte die relevanten produktbezogenen Anforderungen erfüllen und muss sicherstellen, dass: 

a) Produktanforderungen festgelegt werden,

b) der Unternehmer in der Lage ist, die festgelegten Anforderungen zu erfüllen; und

c) das Vorhandensein und die Handhabung von Produkten, die für den Export außerhalb der EU bestimmt sind und die aufgrund rechtlicher Vorschriften nicht auf den EU-Markt gebracht werden können, im MS des Unternehmers beschrieben wird.  Falls der Unternehmer solche nicht EU-konformen Produkte vermarktet, sollte der Unternehmer Listen von Produkten führen, die in der EU vermarktet werden dürfen, bzw. die ausschließlich außerhalb der EU vermarktet werden dürfen.

Sollten sich die Produktanforderungen ändern, muss der Unternehmer sicherstellen, dass relevante Dokumente überarbeitet werden und dass das relevante Personal auf die veränderten Anforderungen aufmerksam gemacht wird.  (Siehe auch Abschnitt 7.3.2.).

	Stellen Sie sicher, dass:

· Verfahren etabliert sind, um die festgelegten Anforderungen zu erfüllen.


7.1.3. Kommunikation mit Kunden
Der Unternehmer muss effiziente Regelungen für die Kommunikation mit Kunden festlegen und umsetzen, und zwar in Bezug auf:

a) Produktinformationen;

b) Anfragen, Verträge oder Auftragsabwicklung, einschließlich Änderungen; und

c) Rückmeldungen der Kunden, einschließlich Beschwerden.

	Stellen Sie sicher, dass:

· relevante Produktinformationen vorhanden sind.

· die Informationen dem Kunden bekanntgemacht werden.

· Informationen, die die Kunden zur Verfügung stellen, erhalten und umgesetzt werden.


7.2. HACCP-Programm
Ziel des HACCP-Programms ist die Gewährleistung der Produktsicherheit (Futtermittel) auf kontrollierte Weise auf Basis eines systematischen Verfahrens. Das Programm umfasst alle Aktivitäten und Abläufe vom Einkauf der Rohstoffe bis zum Transport der Endprodukte.   

Bei der Gefahrenanalyse muss eine Untersuchung durchgeführt werden, um alle potentiellen Gefahren zu ermitteln.  Auf Basis dieser Analyse müssen die Gefahren gemäß ihres Risikos klassifiziert werden, es müssen mögliche kritische Kontrollpunkte (CCPs) festgelegt und Überwachungsverfahren eingeführt werden.  

Besonders sorgsam ist auf Gefahren zu achten, die spezielle Überwachungsmaßnahmen erfordern.  

Es wird empfohlen, dass Unternehmer die Orientierungshilfe zur Anwendung des HACCP-Konzepts befolgen, die in den Richtlinien zum Codex Alimentarius dargelegt ist und auf den folgenden 7 Grundsätzen beruht:

1. 
Gefahrenanalyse durchführen.

2. 
Kritische Kontrollpunkte (CCPs) bestimmen.

3. 
Grenzwerte einführen.

4. 
Ein System zur Überwachung der Kontrolle jedes CCP einführen.

5. 
Korrekturmaßnahmen festlegen, die ergriffen werden, falls die Kontrollen versagen.

6. 
Ein Verfahren einführen, um zu bestätigen, dass alle Aspekte des HACCP-Systems effektiv funktionieren.

7. 
Alle Verfahren und Aufzeichnungen dokumentieren, um zu beweisen, dass das HACCP-System effektiv funktioniert.

Für weitere Informationen darüber, wie HACCP-Grundsätze angewandt werden können, siehe die „Orientierungshilfe zur Umsetzung des HACCP-Konzepts“ (Anhang 1). Dieser Anhang enthält außerdem Informationen über die HACCP-Analyse und die Untersuchung der Risiken, die mit den verschiedenen Produktionsprozessen verbunden sind.
Zu den Risiken, die während einer HACCP-Analyse beachtet werden müssen, gehören Themen wie Homogenität und Mikrobiologie. Für weitere Informationen siehe die “Orientierungshilfe zur Homogenität” (Anhang 4) und die “Orientierungshilfe zu biologischen Gefahren” (Anhang 7).

Weitere HACCP-Anforderungen sind in den folgenden Abschnitten des Verfahrenskodex zu finden:

3
Begriffe und Definitionen
4.2
Managementgrundsätze
4.3
Allgemeine Anforderungen an die Dokumentation
5.2
Qualitäts- und Sicherheitsrichtlinien
5.3
Verantwortlichkeiten, Zuständigkeiten und Kommunikation
5.5
Management-Review
6.2.1
Kompetenz, Bewusstsein und Schulung
6.5
Reinigung

6.6.
Schädlingskontrolle
7.3.1
Entwicklung neuer Produkte und Verfahren
7.4.1
Materialbeschaffung
7.5.1
Qualitätskontrolle und Produktion
7.5.2
Verifizierung der Produktionsverfahren
7.6.1
Transport. Allgemeine Anforderungen
9.1
Kontrolle nichtkonformer Produkte. Allgemeine Anforderungen
7.3. Design und Entwicklung

7.3.1. Entwicklung neuer Produkte und Verfahren

Der Unternehmer muss Design und Entwicklung von Produkten oder sicherheitsrelevanten Verfahren planen und kontrollieren.

Die Sicherheit von Futtermittelzusatzstoffen muss während des Entwicklungsprozesses eines neuen Produkts berücksichtigt werden, indem die HACCP-Grundsätze angewandt werden.

	Stellen Sie sicher, dass:

· Entwicklungspläne vor wichtigen Phasen des Entwicklungsprozesses herausgegeben werden.

· der Entwicklungsplan sicherheitsrelevante Risiken berücksichtigt.

· das HACCP-Konzept berücksichtigt wird.


7.3.2. Kontrolle von Prozessänderungen
Änderungen in Design und Entwicklung müssen identifiziert werden, und es sind entsprechende Aufzeichnungen zu führen.

Alle Änderungen sollten je nach Erfordernis überprüft, verifiziert und validiert sowie vor ihrer Umsetzung genehmigt werden.  

Die Überprüfung der Änderungen in Design und Entwicklung muss auch die Bewertung der Auswirkungen dieser Änderungen auf die Produktsicherheit beinhalten.

Die Aufzeichnungen über die Ergebnisse der Überprüfung und alle notwendigen Maßnahmen sind aufzubewahren.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein formales Prozessänderungsmanagement existiert.

· Änderungen vor ihrer Umsetzung genehmigt werden.

· Änderungen kontrolliert und dokumentiert werden.

· umgesetzte Änderungen überprüft, verifiziert und archiviert werden.

· Sicherheit, Qualität und behördliche Vorgaben vom Prozessänderungsmanagement abgedeckt werden.


7.4. Umgang mit eingehendem Material

7.4.1. Materialbeschaffung

Die Genehmigung von Lieferanten guter Qualität und die Auswahl ausgezeichneter Inhaltsstoffe sind ein wichtiger Aspekt der Qualitäts- und Sicherheitsmanagementsysteme jedes Unternehmers. Minderwertige Rohstoffe können zur Herstellung von Endprodukten schlechter Qualität führen und außerdem die Sicherheit des gesamten Prozesses des Unternehmers gefährden. Alle Unternehmer sollten daher besonderen Wert darauf legen, sicherzustellen, dass ihre Lieferanten und Inhaltsstoffe über die erforderliche Qualität verfügen und die Standards erfüllen.


Anforderungen an das Management
a) Die Einkaufsinformationen müssen das zu beschaffende Produkt beschreiben, einschließlich, wo zutreffend, der Bedingungen für die Zulassung des Produkts.
b) Bei der Auswahl und Prüfung aller Rohstoffe müssen deren Herkunft, Transport, Lagerung, Verarbeitung und Handhabung berücksichtigt werden.  
c) Jede mögliche Gefahr, die mit einem Rohstoff verbunden sein könnte, muss dokumentiert werden. 
d) Für jeden Rohstoff muss eine schriftliche Spezifikation einschließlich einer Qualitätsvereinbarung vorliegen, die bei jeder Änderung überarbeitet wird. 
e) Zusätzlich zu den analytischen Eigenschaften des Rohstoffs sollte die Spezifikation, wo zutreffend, Einzelheiten zu  jeder unerwünschten Substanz enthalten, die mit dem Rohstoff üblicherweise in Verbindung gebracht werden kann, und aller anderen mit dem Rohstoff verbundenen Gefahren oder Einschränkungen, die im HACCP-System des Unternehmers berücksichtigt worden sind.
f) Gegebenenfalls müssen Anforderungen für eine analytische Überwachung definiert werden.

g) Handelt es sich bei dem Stoff um einen Futtermittelzusatzstoff oder eine Vormischung, die von außerhalb der Europäischen Union eingeführt wurde, wird eine schriftliche Bestätigung des Lieferanten über die Einhaltung der derzeitigen EU-Futtermittelvorschriften benötigt. Es ist eine Dokumentation erforderlich, dass diese Futtermittelzusatzstoffe und Vormischungen in Übereinstimmung mit den Anforderungen von Anhang 8 “Orientierungshilfe zur Einhaltung der EU-Gesetzgebung zu Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen für die Produktrealisierung” dieses Verfahrenskodex produziert werden. 
h) Es muss eine Liste der intern genehmigten Lieferanten erstellt werden, und es sind regelmäßige Überprüfungen jedes Lieferanten vorzunehmen.
i) Der Unternehmer muss Lieferanten nach deren Fähigkeit bewerten und auswählen, Produkte in Übereinstimmung mit den Anforderungen des Unternehmers zu liefern.  Es müssen Kriterien für Auswahl, Bewertung und Neubewertung festgelegt werden. 
j) Es müssen Aufzeichnungen über alle relevanten Analyse- und Überwachungsergebnisse sowie über die Auswertung der Lieferanten und die sich aus dieser Auswertung ergebenden notwendigen Maßnahmen geführt werden.
Anforderungen an die Realisierung
k) Jeder Rohstoff muss evaluiert werden, um jede mögliche Gefahr, die mit ihm verbunden sein könnte, zu bewerten; dies muss gemäß den HACCP-Grundsätzen für alle Materialien durchgeführt werden, die in den Geltungsbereich der Verordnung 183/2005/EG zur Futtermittelhygiene fallen.

l) Es muss eine Überprüfung stattfinden, ob diese Futtermittelzusatzstoffe und Vormischungen in Übereinstimmung mit den Anforderungen dieses Verfahrenskodex produziert werden, siehe Anhang 8 “Orientierungshilfe zur Einhaltung der EU-Gesetzgebung zu Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen für die Produktrealisierung”.
	Stellen Sie sicher, dass:

· neue Lieferanten durch einen Genehmigungsprozess abgesichert werden.

· genehmigte Lieferanten dokumentiert, überprüft und neu bewertet werden, und dass die Dokumentation auf dem neuesten Stand ist.

· die Überprüfung regelmäßig in einem vorher festgelegten Intervall stattfindet.

· erworbenes eingehendes Material eine vereinbarte Spezifikation hat.

· Spezifikationen Aspekte der Futtermittelsicherheit und gesetzliche Vorschriften erfüllen.


7.4.2. Verifizierung von eingehendem Material

Jede im Betrieb eingehende Charge muss durch eine Chargennummer, den vollen Produktnamen, das Datum des Empfangs und die erhaltene Menge eindeutig registriert werden. Alle Schäden müssen an eine zuständige verantwortliche Einheit gemeldet werden, z.B. die Qualitätskontrollabteilung.

Falls das eingehende Material als Schüttgut geliefert wird, muss ein Verfahren für den Empfang und die Lagerung vorhanden sein. Die Leerung von Silos muss aufgezeichnet werden, und ihre Reinigung muss evaluiert werden.

Eingehendes Material sollte vor der Verwendung gemäß der schriftlichen Verfahren überprüft und formal genehmigt werden. Es sollten Proben dieses Materials zurückbehalten werden. Gegebenenfalls muss eine Rückstellprobe zumindest bis zum Ablauf der Lagerstabilität des eingehenden Materials entweder beim Lieferanten oder beim Unternehmer selbst aufbewahrt werden. Für weitere Informationen über mögliche Verfahren zur Probenentnahme siehe die „Orientierungshilfe zur Probenentnahme” (Anhang 6). 

Die Behandlung eines eingehenden Produktes sollte mit seinem Status übereinstimmen, so muss zum Beispiel ein empfangenes Produkt, welches als zur Verwendung ungeeignet angesehen wird, als solches gekennzeichnet und von den Produkten, die zur Verwendung zugelassen sind, getrennt werden. Ebenso sollte verderbliches Material sachgemäß behandelt werden, um seine Unversehrtheit vor der Verwendung sicherzustellen. 

Falls eingehendes Material aus Gründen der Produktqualität und -sicherheit abgelehnt und nicht eingearbeitet wird, muss seine Entsorgung, Bestimmungsort oder Rücksendung zum Lieferanten aufgezeichnet werden. 
	Stellen Sie sicher, dass:

· ein schriftliches Verfahren zum Umgang mit eingehendem Material existiert.

· eingehendes Material eindeutig registriert wird, einschließlich:

· des Namen des Lieferanten und der Partien-/Chargennummer

· der Partien-/Chargennummer des Unternehmers

· der Bezeichnung des Materials

· der Menge und des Empfangsdatums

· des möglichen Verfallsdatums.

· Eingehendes Schüttgut gemäß angemessenen Trennverfahren gelagert wird.

· das Material vor, während und nach dem Entladen geprüft wird.

· die Prüfung Kontaminierung, Schädlingsbefall und eine Dokumentation der Funde umfasst.

· Nichtübereinstimmungen aufgezeichnet werden.

· Aufzeichnungen der Prüfungsergebnisse dokumentiert und archiviert werden.

· schriftliche Garantien der Lieferanten und andere relevante Unterlagen der Lieferanten aufbewahrt werden.

· eingehendes Material vor der Verwendung freigegeben wird.

· Unterlagen aufbewahrt werden, falls ein Produkt an den Lieferanten zurückgeht.


7.5. Herstellung von Enderzeugnissen

7.5.1. Qualitätskontrolle und Produktion

Der Unternehmer muss Produktion und Servicebereitstellung unter kontrollierten Bedingungen planen und durchführen. Produktionsbereiche müssen kontrolliert werden, so dass der Zugang für nicht befugtes Personal verhindert werden kann.  

Kontrollierte Bedingungen sollten, falls zutreffend, folgendes umfassen:

a) die Verfügbarkeit von Informationen, die die Eigenschaften des Endprodukts beschreiben.

· Für jedes Produkt muss eine schriftliche Spezifikation vorliegen, die bei jeder Änderung überarbeitet wird.

· Jedes Produkt muss einen eindeutigen Namen oder Code haben.

· Es müssen genaue Angaben zu Verpackung und Kennzeichnung verfügbar sein. Die Kennzeichnung von Produkten muss mit der entsprechenden Futtermittelgesetzgebung der EU übereinstimmen.

· Jede Verpackung muss mit einer eindeutigen Kennung beschriftet sein (dies kann eine Kombination von Codes sein), damit die Charge, zu der sie gehört, anschließend identifiziert und rückverfolgt werden kann.

· Alle Endprodukte sollten vor der Auslieferung gemäß der schriftlichen Verfahren geprüft werden, um sicherzustellen, dass sie den Spezifikationen entsprechen.  Von jeder Charge muss eine Rückstellprobe von angemessener Größe entnommen und über eine Zeitspanne aufbewahrt werden, die mindestens der festgelegten Lagerstabilität des Produkts entspricht. Die Proben müssen versiegelt und etikettiert, so gelagert werden, dass ungewöhnliche Veränderungen vermieden werden, und über einen der Verwendung entsprechenden Zeitraum für die Behörden verfügbar aufbewahrt werden.  

Für weitere Informationen über mögliche Verfahren zur Probenentnahme siehe die „Orientierungshilfe zur Probenentnahme” (Anhang 6). 

· Falls Produkte aus Gründen der Produktqualität und -sicherheit abgelehnt und nicht in Verkehr gebracht werden, muss ihre Entsorgung, Bestimmungsort oder Rücksendung zum Lieferanten aufgezeichnet werden.

b) die Verfügbarkeit von Arbeitsanweisungen:

· Die verschiedenen Produktionsschritte müssen gemäß schriftlicher Verfahren durchgeführt werden, deren Ziel es ist, die kritischen Punkte im Herstellungsprozess zu bestimmen, zu kontrollieren und zu überwachen.
· Diese Verfahren müssen den Umgang mit dem Risiko von Verschleppungen einschließen.

c) Verpackungsregeln:

· Wo Produkte verpackt werden, muss sorgfältig darauf geachtet werden, dass eine Kontamination und Kreuzkontamination während des Verpackungsprozesses verhindert wird und die verpackten Produkte entsprechend den geltenden Bestimmungen der Futtermittelvorschriften korrekt gekennzeichnet und etikettiert werden.

· Die Verpackung muss für die Art des Produkts geeignet sein, mit dem Ziel, den Inhalt während seiner vorgesehenen Lagerstabilität aufzubewahren.  Verpackungen müssen nach den Grundsätzen der HACCP-Analyse beurteilt werden.

· Paletten müssen zweckmäßig, sauber und trocken sein.  Alle Paletten, die zurückgegeben werden, müssen inspiziert und wenn nötig vor einer Wiederverwendung gereinigt werden.

d) Regeln zur Kontrolle der Lagerung:

· Endprodukte müssen eindeutig gekennzeichnet und unter sauberen und trockenen Bedingungen gelagert werden.  Der Zugang zu diesem Material sollte auf befugtes Personal beschränkt sein.

· Eingehendes Material, Wirkstoffe, Trägerstoffe, Produkte, die den Spezifikationen entsprechen – und solche, die es nicht tun – sind an geeigneten Plätzen aufzubewahren, die entsprechend gestaltet, angepasst und instandgehalten werden, um angemessene Lagerbedingungen sicherzustellen, die das Risiko einer Kontamination sowie das Auftreten von Schadorganismen in Grenzen halten.  Verpackte Materialien müssen in geeigneter Verpackung gelagert werden.

· Material sollte auf eine Weise gelagert werden, die eine leichte Identifizierung ermöglicht, Kreuzkontaminationen verhindert und einem Verderb vorbeugt.  Es sollte ein Lagerrotationssystem vorhanden sein.

· Die Lagerumgebung sollte so beschaffen sein, dass das Risiko der Beschädigung von Verpackungen und des Austretens von Material auf ein Minimum reduziert wird.

e) Regeln zu Verladung und Auslieferung:
· Bei der Lieferung der Produkte muss als vorrangiges Kriterium der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier berücksichtigt werden.

· Behälter und Geräte, die für innerbetrieblichen Transport, Lagerung, Förderung, Handhabung und Wiegen verwendet werden, müssen saubergehalten werden.  Bei den Reinigungsverfahren sollten diese Behälter und Geräte berücksichtigt werden.  

· Es muss eine Endkontrolle stattfinden, um die Lieferung des korrekten Produkts zu gewährleisten.

	Stellen Sie sicher, dass:

· Produktionsbereiche nur für befugtes Personal zugänglich sind.

· die Produktion gemäß einer formalen Produktionsplanung durchgeführt wird.

· der Produktionsplan an die relevanten Personen verteilt wird.

· die geführten Produktionsaufzeichnungen die Übereinstimmung mit den Rezepturen belegen. 

· Kreuzkontaminationen verhindert oder kontrolliert werden.

· jedes Produkt eine Spezifikation, einen eindeutigen Namen und/oder einen Code hat.

· jedes Produkt ein vorher festgelegtes Etikett hat.

· Endprodukte eindeutig bezeichnet und gekennzeichnet sind.

· jedes Produkt eine vorher festgelegte Verpackungsanweisung hat.

· der Verpackungsprozess kontrolliert wird, um Kontaminationen und Verwechslungen zu verhindern.

· Lieferungen vor der Auslieferung überprüft werden.

· diese Überprüfung dokumentiert wird.

· nichtkonforme Produkte ausgesondert und so gelagert werden, dass Fehler vermieden werden.

· die Lagereinrichtungen ihrem Zweck angemessen sind.

· die Lagereinrichtungen so betrieben werden, dass Fehler während der Handhabung vermieden werden.

· die Lagereinrichtungen für ihren Zweck geeignet sind, z.B. in Bezug auf Sauberkeit, Belüftung, Trockenheit und Temperaturkontrolle.

· Lagerrotationssystem vorhanden ist, z.B. FIFO.

· abgelaufene Lagerbestände kontrolliert und ausgesondert werden.

· Schüttgüter kontrolliert und von anderen Schüttgütern getrennt werden.


7.5.2. Verifizierung der Produktionsverfahren

Der Unternehmer muss alle Produktionsverfahren, bei denen das Ergebnis nicht durch nachträgliche Überwachung oder Messung kontrolliert werden kann, verifizieren.  Darin eingeschlossen sind alle Verfahren, bei denen Mängel erst nach Ingebrauchnahme oder nach Auslieferung des Produkts sichtbar werden.

Die Verifizierung sollte zeigen, dass diese Verfahren dazu geeignet sind, die erwarteten Ergebnisse zu erzielen. Die Häufigkeit der Verifizierungen muss im HACCP-System des Unternehmers berücksichtigt werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte auf Verschleppung und Homogenität liegen.
Der Unternehmer muss vorbereitende Maßnahmen für diese Verfahren treffen, einschließlich:

a) definierte Kriterien für die Überprüfung und Genehmigung der Herstellungsverfahren;

b) Genehmigung der Ausrüstung;

c) Qualifizierung des Personals;

d) Einsatz spezifischer Methoden und Verfahren; und

e) Forderungen zu Aufzeichnungen.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein schriftliches Verifizierungsverfahren vorhanden ist.

· die Verifizierungsdaten beweisen, dass alle Produktionsprozesse die geplanten Ergebnisse erzielen;

· die Verifizierungsdaten beweisen, dass Verschleppungen kontrolliert werden.


7.5.3. Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit

Um die Rückverfolgbarkeit zu gewährleisten, muss der Unternehmer:

a) das Produkt während der gesamten Produktrealisierung durch geeignete Mittel kennzeichnen und darüber Aufzeichnungen führen; und

b) ein Register führen, das folgende Daten enthält:

· die Namen und Adressen der Hersteller der eingehenden Materialien, Zusatzstoffe oder Zwischenstoffe.  Eingehendes Material muss gemäß Abschnitt 7.4.2 verifiziert werden.

· Art und Menge der hergestellten Zusatzstoffe und Vormischungen, das jeweilige Herstellungsdatum und, wo zutreffend, die Nummer der Charge oder, bei kontinuierlicher Herstellung, des spezifischen Teils der Produktion sowie Namen und Adressen der zwischengeschalteten Personen oder Hersteller oder Anwender, an welche die Zusatzstoffe oder Vormischungen geliefert worden sind.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein System zur Rückverfolgbarkeit vorhanden ist

· welches eine Rückverfolgung vom Endprodukt über die Daten der Qualitätskontrolle und die Aufzeichnungen der Chargen bis zu den verwendeten Rohstoffen und den Lieferanten umfasst.

· Lieferungen zu den Kunden zurückverfolgt werden können

· inklusive Kundenname

· Datum

· Charge und Menge.


7.5.4. Produktstabilität
Der Unternehmer muss die Lagerstabilität eines Produkts festlegen und die Konformität des Produkts während der Verarbeitung und der Lieferung zum vorgesehenen Bestimmungsort einhalten.  

Die Maßnahmen zur Haltbarkeit müssen Produktkennzeichnung, Handhabung, Verpackung, Lagerung und Schutz beinhalten.  Sie müssen auch für die Bestandteile eines Produkts gelten.

	Stellen Sie sicher, dass:

· Stabilitätsmaßnahmen festgelegt und durchgeführt werden.

· die Produktumgebung während der Lagerung kontrolliert wird, um die Konformität mit Qualitäts- und Sicherheitsanforderungen einzuhalten.


7.6. Transport

7.6.1.
Allgemeine Anforderungen
Der Transport von Rohstoffen und Endprodukten ist ein kritischer Punkt im Prozess. Verunreinigungen, die gefährlich für Menschen oder Tiere sind, können in Kontakt mit dem Endprodukt gelangen. Es müssen Maßnahmen ergriffen werden, um zu gewährleisten, dass der Transport von Rohstoffen und Endprodukten angemessen ist, um das Risiko einer Kontamination zu minimieren.

Zwei Kategorien von Endprodukten müssen berücksichtigt werden: der Transport verpackter Güter und der Transport loser Güter, die entweder flüssig oder fest sind. 

Wenn Vertrieb oder Transport von einem Subunternehmer durchgeführt werden, muss der Transporter so ausgewählt werden, dass er die Kriterien bezüglich Produktsicherheit und Zuverlässigkeit erfüllt. 

Das HACCP-Programm des Unternehmers muss den Transport berücksichtigen, wenn die Anforderungen an Lieferanten und Transporter formuliert werden.
Der Unternehmer muss seine Anforderungen bezüglich des Transports dem Transportunternehmen mitteilen; diese Anforderungen müssen dokumentiert und regelmäßig verifiziert werden. 

Die Auswertung der Leistung des Transportunternehmens durch den Unternehmer muss die Effektivität der Maßnahmen des Transportunternehmens zur Erfüllung dieser Anforderungen bestätigen. 

Wenn der Transport von Endprodukten mit Lieferbedingungen arrangiert wird und der Käufer die Verantwortung für den Transport übernimmt, liegt es in der Verantwortlichkeit des Unternehmers, dem Käufer mitzuteilen, dass für diesen Transport vor und während des Verladens und des Transports/der Lieferung die Anforderungen in diesem Standard gelten. 

	Stellen Sie sicher, dass
· Vereinbarungen mit Transportunternehmen dokumentiert werden;

· bei der Auswahl von Transportunternehmen deren Fähigkeit berücksichtigt wird, die Anforderungen des Unternehmers, wie sie in diesem Verfahrenskodex zertifiziert werden, zu erfüllen;

· Transporter kontrolliert und bewertet werden und die erwarteten Qualitäts- und Sicherheitsanforderungen erfüllen;

· die Anforderungen in diesem Verfahrenskodex vom Unternehmer auch auf Transporte angewandt werden, die der Käufer arrangiert.


7.6.2.
Transport verpackter Güter
Futtermittelzusatzstoffe und Vormischungen sollten nicht mit Gütern transportiert werden, die die Sicherheit der Rohstoffe oder Endprodukte gefährden, selbst dann nicht, wenn sie versiegelt sind.

Die Verpackung der Rohstoffe oder Endprodukte sollte einen angemessenen Schutz vor Verderb und Kontamination bieten, die während des Transports auftreten könnten.

	Stellen Sie sicher, dass
· Verfahren vorhanden sind, um die Unversehrtheit des Produkts während des Transports zu gewährleisten;

· die Verpackung einen angemessenen Schutz für die Rohstoffe oder Endprodukte bietet.


7.6.3.
Transport von Schüttgütern
Es muss ein System vorhanden sein, das gemäß den anwendbaren, bestehenden Vorschriften vor Kontaminationen schützt, die die Unversehrtheit von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen gefährden können.

Der Unternehmer muss sicherstellen, dass der Transporteur von Schüttgütern über ausreichende Fachkenntnisse bezüglich der Behandlung von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen verfügt. Im besten Fall sollte dies durch ein Zertifikat des Transportunternehmens nachgewiesen werden, das einem anerkannten Standard entspricht.

Der Unternehmer muss dem Transportunternehmen gültige Informationen über das zu verladene Produkt zukommen lassen. Der Transporteur kann dann den geeigneten Container bestimmen, der dem Produkt den besten Schutz bietet.

Wenn die Reinigung eines Containers erforderlich ist, muss die Reinigungsmethode gewählt werden, mit der mögliche Kontaminationsstoffe von den vorherigen Ladungen am besten entfernt werden können.
Das Transportunternehmen muss (ein) Reinigungszertifikat(e) mit folgenden Informationen vorlegen:

a) Informationen, die die Rückverfolgbarkeit des Containers ermöglichen;

b) vorhergehende Ladung(en);

c) Reinigungsmethode;

d) Reinigungsunternehmen;

e) gegebenenfalls das gereinigte Entladegerät.

Nach der Reinigung muss die Effizienz der Reinigungsarbeiten überprüft und aufgezeichnet werden.

Ausnahmen von den Sauberkeitsanforderungen können gemacht werden, wenn die vorherige Ladung nicht die Sicherheit der zu verladenen Produkte gefährdet.

Für weitere Informationen über die Reinigung siehe Anhang 3 “Orientierungshilfe für den Transport”.

	Stellen Sie sicher, dass
· Verfahren vorhanden sind, um alle relevanten Risiken im HACCP des Unternehmers zu kontrollieren; 

· bei einer erforderlichen Reinigung die Reinigungszertifikate alle relevanten Informationen enthalten, die erforderlich sind, um zu bewerten, ob der gelieferte Container für die Beladung geeignet ist;

· Verfahren zum Schutz vor unerwünschten oder verbotenen Kontaminationen vorhanden sind.


8. 
Systemüberprüfung

8.1. Allgemeine Anforderungen

Der Unternehmer muss die ergriffenen Maßnahmen dokumentieren um sicherzustellen, dass das MS effizient arbeitet. Diese können Planungs-, Umsetzungs- und Überwachungsprozesse beinhalten, die die Produktkonformität beweisen.  Die Überwachungsprozesse sollten die Sammlung von Messungen, Analyse von Daten, Schlussfolgerungen und gegebenenfalls die Erstellung von Verfahren zur Verbesserung des MS beinhalten.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein formales Überprüfungssystem existiert.

· das System die Sammlung von Daten umfasst.

· das System die Analyse der Daten umfasst.

· das System eine Schlussfolgerung umfasst.

· das System Verbesserungen umfasst, die aus der Schlussfolgerung herrühren.
· die Zeitpläne für Verbesserungen definiert und eingehalten werden. 


8.2. Interne Audits

Der Unternehmer muss sicherstellen, dass interne Audits durchgeführt werden, um zu verifizieren, dass das Managementsystem:

a) effektiv umgesetzt und betrieben wird; und

b) mit den gesetzlichen und sonstigen festgelegten Anforderungen übereinstimmt.
c) Der Anwendungsbereich der Audits muss festgelegt und ihre Häufigkeit in Bezug auf das mit der zu prüfenden Aktivität verbundene Risiko geplant werden; und 

d) Auditoren müssen geschult, kompetent und unabhängig sein.

Interne Audits können auch dazu verwendet werden, potentielle Verbesserungsmöglichkeiten zu erkennen.

Korrekturmaßnahmen müssen geplant und nach ihrem Abschluss verifiziert werden.

Das Schema für die Durchführung interner Audits muss dokumentiert werden und Planung, Berichte und Einzelheiten zu vorgeschlagenen Verbesserungen beinhalten.  Das detaillierte Auditprogramm sollte als Minimum umfassen:

a) Vorbereitung und Herausgabe von Auditplänen;

b) verwendete Methoden für die Durchführung der Audits;

c) Berichterstattung über die Ergebnisse;

d) Anwendungsbereich der Audits;

e) Verteilung der Berichte;

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein planmäßiges Auditprogramm vorhanden ist;

· interne Audits durchgeführt werden;
· der Anwendungsbereich der Audits festgelegt ist;

· Fragen der Futtermittelsicherheit im Anwendungsbereich enthalten sind;
· die Häufigkeit der Audits festgelegt ist;

· die Auditoren entsprechend geschult sind;
· Audits und Nichtübereinstimmungen berichtet und dokumentiert werden;

· Berichte an Mitarbeiter in Schlüsselpositionen verteilt werden;

· Folgemaßnahmen dokumentiert werden;
· korrigierte Nichtübereinstimmungen verifiziert werden.


9. 
Kontrolle nichtkonformer Produkte

9.1. Allgemeine Anforderungen

Der Unternehmer muss ein dokumentiertes Verfahren für den Umgang mit Produkten festlegen, die nicht den geplanten Anforderungen entsprechen.  

Das Verfahren sollte Folgendes umfassen:

a) Identifizierung des Produkts und der Chargennummer;

b) Dokumentation aller Nichtübereinstimmungen, Korrekturmaßnahme/n und Verifizierungsschritte;

c) Evaluierung der Gründe für die Nichtübereinstimmung;

d) Aussonderung der betroffenen Charge oder Chargen;

e) gegebenenfalls Berücksichtigung der Entsorgung von Produkten; und

f) Interne Information der maßgeblichen Stellen.
Die Verantwortung für die Überprüfung und Entsorgung des nichtkonformen Produkts muss festgelegt werden.

Ein nichtkonformes Produkt sollte auf der Grundlage dokumentierter Verfahren überprüft und auf eine der folgenden Weisen behandelt werden:

a) Nachbearbeitung;

b) Neuklassifizierung oder Freistellung; oder

c) Rückweisung mit anschließender Vernichtung oder Entsorgung.

d) Gemäß den Verfahren zur Kontrolle von Dokumenten müssen Aufzeichnungen aller Nichtübereinstimmungen geführt und über einen angemessenen Zeitraum archiviert werden.

Genehmigung und Verwendung von Nachbearbeitungen (z.B. bei Ablehnung, Rücksendung durch Kunden oder bei Austreten des Materials) müssen im Rahmen des HACCP-Systems erfolgen.  Mögliche Nacharbeiten am Produkt, die nicht genehmigt wurden, führen zu Abfallstoffen und müssen gemäß der Verfahren zur Abfallentsorgung behandelt werden.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein formales System zum Umgang mit nichtkonformen Produkten existiert.

· das Verfahren folgendes abdeckt:
· Produktkennzeichnung;
· Dokumentation von Nichtübereinstimmungen;
· Evaluierung der Ursachen;
· Dokumentation von Korrekturmaßnahmen und Verifizierungsschritten;

· Aussonderung, Handhabung und Bewertung des nichtkonformen Produkts, einschließlich
· zurückgewiesenes Material 

· mit Einschränkungen akzeptiertes Material

· Bewertung möglicher alternativer Verwendung, die im Rahmen der Futtermittelsicherheit liegt

· die Mitarbeiter Kenntnis von diesen Verfahren haben 

· eine deutliche Kennzeichnung oder andere Mittel zur Kontrolle nichtkonformer Produkte existieren.

· Aufzeichnungen über Nichtübereinstimmungen geführt werden.


9.2. Umgang mit Kundenbeschwerden

Es muss ein formalisiertes, dokumentiertes Verfahren für den Umgang mit Kundenbeschwerden vorhanden sein, das folgende Vorgaben beinhalten sollte:

a) Zuweisung der Verantwortlichkeit für die Prüfung der Beschwerden;

b) Erfassung des Namens des sich beschwerenden Kunden;

c) Erfassung des Produktnamens und der Kennnummer;

d) Feststellung und Aufzeichnung der Ursache jeder Beschwerde; und 

e) Antwort an den sich beschwerenden Kunden.

Korrekturmaßnahmen sollten rechtzeitig und effektiv durchgeführt werden, unter Berücksichtigung der Häufigkeit und Ernsthaftigkeit der Beschwerden.  

Wo möglich sollten die Informationen über die Beschwerden dazu verwendet werden, ein erneutes Auftreten des Problems zu verhindern und fortlaufende Verbesserungen umzusetzen.

Für weitere Informationen darüber, wie ein System für den Umgang mit Kundenbeschwerden eingeführt werden kann, siehe die “Orientierungshilfe zur Bearbeitung von Kundenbeschwerden” (Anhang 2). 

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein formales System für den Umgang mit Kundenbeschwerden besteht.

· die Verantwortlichkeit für die Prüfung der Beschwerden festgelegt ist.

· das System ausreichende Kunden- und Produktinformationen enthält.

· die Beschwerden nach folgenden Gesichtspunkten ausgewertet werden:

· Ursache

· Schwere

· Kunde

· Risiken für Umwelt, Gesundheit und Sicherheit

· andere relevante Themen

· der Gegenstand der Beschwerden dazu verwendet wird, ein erneutes Auftreten des Problems zu vermeiden.

· die diesbezüglichen Korrekturmaßnahmen durchgeführt werden.
· der Kunde eine Rückmeldung erhält.


9.3. Rückruf – Rücknahme

Es muss ein formales Rückrufverfahren dokumentiert sein, damit Kunden sofort über jede Unregelmäßigkeit informiert werden können, die die Futtermittelsicherheit beeinträchtigt. Das Rückrufverfahren muss regelmäßig überprüft werden, um die Übereinstimmung mit dem Qualitätshandbuch, den behördlichen Vorschriften und der Organisation des Unternehmers sicherzustellen.

Das Rückrufverfahren sollte folgende Vorgaben beinhalten:

a) Festlegung und Zuweisung der Verantwortlichkeit für den Rückrufprozess;

b) Identifizierung jeder Charge des nichtkonformen Produkts, einschließlich der Auswirkungen auf andere Produktchargen oder Rohstoffe im gesamten Prozess;

c) Identifizierung des Bestimmungsorts der betroffenen Chargen;
d) Benachrichtigung der Kunden über betroffene Chargen und Koordination der Produktrücksendung;

e) Beschreibung der Verfahren zur Handhabung und Neubewertung und/oder Entsorgung eines zurückgerufenen Produkts/zurückgerufenener Produkte, einschließlich der Trennung von anderen Produkten und Materialien; und

f) Führung von Verzeichnissen über Produktrückrufe und Bestandteile von der Produktion und/oder Lieferung bis zu den betroffenen Kunden.

Gleichzeitig mit den oben aufgeführten Handlungspunkten ist es wichtig, ein erneutes Auftreten zu begrenzen, indem:

· sichergestellt wird, dass unmittelbare Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen ergriffen werden;

· verifiziert wird, dass Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen effektiv sind.

Unternehmen im Futtermittelzusatzstoff- und Vormischungsbereich können Produkte auch aus anderen Gründen als der Lebensmittelsicherheit vom Markt nehmen; diese Fälle sollten auf die gleiche Weise wie hier beschrieben behandelt werden.

Das Rückrufverfahren muss mindestens einmal jährlich getestet werden, um sicherzustellen, dass es ordnungsgemäß funktioniert. Diese Tests müssen dokumentiert und im Hinblick auf mögliche Verbesserungen ausgewertet werden.

	Stellen Sie sicher, dass:

· ein formales Rückrufverfahren besteht.

· die Verantwortlichkeit einer geeigneten Person übertragen wird.

· der Rückrufprozess angemessen beschrieben ist.

· das Rückrufverfahren die Handhabung, Neubewertung und/oder Entsorgung eines zurückgerufenen Produkts umfasst;

· effektive Korrektur- und Präventivmaßnahmen umgesetzt werden;

· jeder Rückruf aufgezeichnet wird;

· das Rückrufverfahren regelmäßig getestet wird.

· die Testrückrufe (Scheinrückrufe) dokumentiert werden.

· die Ergebnisse der Testrückrufe (Scheinrückrufe) ausgewertet werden.


9.4. Krisenmanagement
Wenn ein Futtermittelunternehmer der Ansicht ist oder Grund zu der Annahme hat, dass ein Futtermittel, das er importiert, produziert, verarbeitet, hergestellt oder vertrieben hat, nicht die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit erfüllt, muss er sofort Verfahren einleiten, um das fragliche Futtermittel vom Markt zurückzurufen und die zuständigen Behörden davon zu informieren.

· Das Krisenmanagementverfahren muss dokumentiert werden
· Die Verantwortlichkeit für die Information der Kunden und Behörden muss festgelegt werden
· Die Verantwortlichkeit innerhalb des Unternehmens für Produktrückrufe muss festgelegt werden
Es ist wichtig, zu betonen, dass eine Krise zu einer Schnellwarnsituation führen oder aus einer solchen entstehen kann.

Siehe Anhang 9 (Orientierungshilfe für den Produktrückruf und das Krisenmanagement) für eine detailliertere Beschreibung des Prozesses.

	Stellen Sie sicher, dass
· ein Krisenmanagementverfahren vorhanden ist;
· die Verantwortlichkeit für die Information der Kunden und Behörden festgelegt ist;

· die Verantwortlichkeit für die Durchführung eines Produktrückrufs festgelegt ist.


10. 
Statistische Methoden

Der Unternehmer muss, wo anwendbar, prüfen, ob und in welchem Umfang die Notwendigkeit für den Einsatz von statistischen Methoden besteht.
Wenn statistischen Methoden angewandt werden, muss die Notwendigkeit dieser Techniken bewiesen werden.

Die Angemessenheit dieser Techniken muss bewiesen werden:

· der Standardfehler muss berechnet und dokumentiert werden;

· der Standardfehler muss einen geeigneten Grad haben, um die Futtermittelsicherheit ausreichend sicherzustellen;

· Daten, die den Standardfehler überschreiten, und Trends müssen überwacht werden;

· für den Fall einer Überschreitung der Fehlergrenzen müssen Korrekturmaßnahmen festgelegt werden.

	Stellen Sie sicher, dass:

· der Einsatz statistischer Methoden geprüft und definiert worden ist.

· ein Überblick über statistische Methoden zur Verfügung steht.

· die Eignung der Methoden dokumentiert wird.

· der Unternehmer über die notwendigen statistischen Kompetenzen verfügt.
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