FAMI-QS praktijkcode

Europese praktijkcode
voor producenten van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels

1. INLEIDING

Deze Europese praktijkcode voor producenten van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels (hierna te noemen: ‘Code’) is in overeenstemming met de Verordening van het Europees Parlement en de Raad tot vaststelling van voorschriften voor diervoederhygiëne (183/2005/EG), waarvan artikel 20 tot en met 22 het opstellen aanbeveelt van gidsen voor goede praktijken voor hygiëne en de toepassing van HACCP-beginselen.

De implementatie van de Code heeft ten doel maatregelen in te voeren ter garantie van de veiligheid van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels, de activiteiten van bedrijven overeenkomstig de Europese voorschriften voor diervoederhygiëne en een verbeterde traceerbaarheid. De Code is tevens van toepassing op invoer van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels uit derde landen.

Om de Code te laten aansluiten op de huidige wetgeving inzake diervoeders en de diverse activiteiten op nationaal, bedrijfstak- en/of lidorganisatie-niveau, wordt rekening gehouden met de beginselen van voeder- en voedselveiligheid en de HACCP-beginselen die zijn uiteengezet in verscheidene internationale hierna genoemde documenten en EG-regelgeving, in het bijzonder : 
· Het "Witboek over voedselveiligheid" van de Europese Commissie (COM (1999) 719 definitief)

http://europa.eu.int/comm/dgs/health_consumer/library/pub/pub06_en.pdf

· Verordening (EG) nr. 183/2005 van het Europees Parlement en de Raad van 12 januari 2005 tot vaststelling van voorschriften voor diervoederhygiëne (houdende intrekking van Richtlijn 95/68/EG van de Raad en Richtlijn 98/51/EEG van de Commissie (met uitzondering van artikel 6 ten aanzien van voorlopige maatregelen) en tot vaststelling van voorwaarden en bepalingen voor de erkenning en registratie van bedrijven en tussenpersonen in de sector diervoeding). (Verordening (EG) nr. 183/2005)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/oj/2005/l_035/l_03520050208en00010022.pdf

· Verordening (EG) nr. 1831/2003 van het Europees Parlement en de Raad betreffende toevoegingsmiddelen voor diervoeding. (Verordening (EG) nr. 1831/2003).
http://europa.eu.int/eur‐lex/pri/en/oj/dat/2003/l_268/l_26820031018en00290043.pdf

· Verordening (EG) nr. 178/2002 van het Europees Parlement en de Raad van 28 januari 2002 tot vaststelling van de algemene beginselen en voorschriften van de levensmiddelenwetgeving, tot oprichting van een Europese Autoriteit voor voedselveiligheid en tot vaststelling van procedures voor voedselveiligheidsaangelegenheden. (Verordening (EG) nr. 178/2002).

http://europa.eu.int/eur‐lex/pri/en/oj/dat/2002/l_031/l_03120020201en00010024.pdf

· Verordening (EG) nr. 882/2004 van het Europees Parlement en de Raad van 29 april 2004 inzake officiële controles op de naleving van de wetgeving inzake diervoeders en levensmiddelen en de voorschriften inzake diergezondheid en dierenwelzijn. (Verordening (EG) nr. 882/2004).
http://eur‐lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/oj/2004/l_191/l_19120040528en00010052.pdf

Andere documenten:

· De desbetreffende richtlijnen voor de praktijk van de Codex Alimentarius.

http://www.Codexalimentarius.net/

· De principes van HACCP met betrekking tot Codex Alimentarius, Gondbeginselen van de levensmiddelenhygiëne, (CAC/RCP 1‐1969, Herz. 4‐2003 Wijz. (1999), Bijlage betreffende het HACCP-systeem (Hazard Analysis and Critical Control Point) en Richtlijnen voor de toepassing daarvan)

http://www.Codexalimentarius.net/

· Door organisaties in verschillende lidstaten ontwikkelde managementsystemen, zoals andere praktijkgidsen en kwaliteitsbewakingssystemen:

Gedragscode (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/intro_fr.htm

GMP+ (PDV, NL)

http://www.pdv.nl/index_eng.php?switch=1

Q+S (DVT, D).

http://www.q-s.info/

De combinatie van de hierboven beschreven beginselen biedt richtsnoeren voor producenten van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels bij de implementatie van de maatregelen die nodig zijn voor het waarborgen van de veiligheid van diervoeders in de Europese en internationale productie en handel. Om te komen tot een vlotte implementatie van de Code wordt de structuur van ISO 9001:2000, Kwaliteitsbewakingssystemen, gebruikt.

In het uitzonderlijke geval waarin een direct of indirect risico voor de menselijke of dierlijke gezondheid in verband staat met een product dat met inachtneming van de Code wordt vervaardigd en verhandeld, zijn de informatie- en terugroepingsprocedures (met inbegrip van het systeem voor Rapid Alert) als omschreven in Verordening 178/2002/EG van toepassing.

De tekst van de Code bevat algemene voorschriften en is bedoeld om door producenten te worden gebruikt als instrument om hun eigen procedures te ontwikkelen. 
Een bundeling van de leidraden is als bijlage bij de Code opgenomen. Deze leidraden betreffen onderwerpen van bijzondere betekenis. Terwijl iedere producent verplicht is te voldoen aan de voorschriften van de Code, biedt de leidraad praktische en meer gedetailleerde informatie over de aanpak van bepaalde kwesties en kan deze dienen als nadere ondersteunende informatie bij de Code. Als de producent besluit zich te houden aan de in de Code beschreven procedures, worden deze een onderdeel van zijn Veiligheidssysteem. Indien de producent andere procedures gebruikt, en daar goede redenen voor heeft, moet hij kunnen bewijzen dat hij eveneens voldoet aan de voorschriften in de Code. 

Zowel de Code als de leidraden worden op regelmatige tijden herzien in overeenstemming met opkomende/nieuwe relevante technologische, wetenschappelijke en juridische ontwikkelingen of een geldende wijziging in de sector. In deze gevallen zal de Europese Commissie in kennis worden gesteld.

NB: De FAMI-QS praktijkgids is een openbaar document. De inhoud ervan mag gratis door iedere producent op het gebied van toevoegingsmiddelen voor diervoeding of voormengsels worden gebruikt.
Naast de Code heeft FAMI-QS Asbl een parallel en onafhankelijk certificeringssysteem ontwikkeld dat wordt beschreven in de documenten inzake de certificeringsregels. Deelname aan het FAMI-QS controleerbaar systeem is gebaseerd op een vrijwillige verbintenis.

Raadpleeg de internetpagina van FAMI-QS op www.fami-qs.org voor toegang tot deze documenten en om meer te weten te komen over de manier waarop naleving van deze praktijkcode kan worden gewaarborgd.
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2. Reikwijdte

Het doel van deze Europese praktijkgids is de veiligheid van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels te waarborgen door: 
· het risico dat vervalste toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels in de voeder- of voedselketen komen zo gering mogelijk te maken;

· producenten in staat te stellen de doelstellingen van de verordening inzake diervoederhygiëne (183/2005/EG) te implementeren; en

· maatregelen te verschaffen die waarborgen dat andere toepasselijke wettelijke voorschriften met de betrekking tot de veiligheid van diervoeders worden nageleefd.

Diervoeders worden geacht onveilig te zijn voor het gebruik waarvoor zij zijn bestemd als zij waarschijnlijk een risico vormen voor (een nadelige uitwerking hebben op) de dierlijke of menselijke gezondheid, of als het levensmiddel dat wordt geproduceerd uit voedselproducerende dieren die met het voedsel zijn gevoederd onveilig is voor menselijke consumptie.

Deze Code geldt voor producenten van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels in alle fasen vanaf het ogenblik dat de toevoegingsmiddelen en voormengsels voor het eerst in de handel werden gebracht. Bijgevolg is de Gids tevens van toepassing op het in de handel brengen van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels na invoer uit derde landen.

Naleving van FAMI-QS ontslaat de producent niet van de verplichting om te voldoen aan de wetof regelgevingseisen in elk land waarin de producent actief is. De status van de regelgeving inzake toevoegingsmiddelen voor diervoeder kan worden nagegaan in het Communautair Repertorium van toevoegingsmiddelen voor diervoeders:
(http://europa.eu.int/comm/food/food/animalnutrition/feedadditives/registeradditives_en.htm)

door de Europese Commissie uitgegeven en geregeld geactualiseerd wordt.

3. Termen en definities

De onderstaande termen en definities gelden zowel voor deze gids, als voor de bijlagen daarvan:

Adequaat: De terminologie “adequaat”, “toepasselijk”, “zo nodig” of “voldoende” betekent dat het in eerste instantie aan de exploitant van het diervoederbedrijf is om te beslissen of een voorschrift nodig, toepasselijk, adequaat of voldoende is om de doelstellingen van de Code te verwezenlijken. Om te bepalen of een voorschrift adequaat, toepasselijk, nodig of voldoende is, dient derhalve rekening te worden gehouden met de aard van het diervoeder en het gebruik waarvoor het is bestemd (overgenomen uit de EG-Leidraad 2005 voor Verordening 852/2004/EG, met wijzigingen).

Bevoegd personeel: Personen die beschikken over de vaardigheden, de bevoegdheden en het inzicht, zoals omschreven in functieomschrijvingen, procesbeschrijvingen of bedrijfsvoering.

Binnenkomend materiaal: Een algemene term om grondstoffen aan te duiden die worden geleverd aan het begin van de productieketen (bijv. reagentia, oplosmiddelen, technische hulpstoffen, voedermaterialen, toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels).

CIP: Cleaning-in-place.
Controle: Het bewaken en meten van processen en producten, getoetst aan beleidslijnen, doelstellingen en voorschriften voor het product en verslaglegging van de resultaten.

Corrigerende maatregel: Maatregel om de oorzaak van een waargenomen non-conformiteit of andere ongewenste situatie weg te nemen. Corrigerende maatregelen worden getroffen om herhaling te voorkomen, terwijl preventieve maatregelen worden getroffen om te voorkomen dat zich iets voordoet. (ISO 9000:2005)
Crisis: Een gebeurtenis die een onmiddellijke en significante bedreiging vormt voor de gezondheid van dier en/of mens als gevolg van de productie of levering van een onveilig of onwettig product; in die gevallen waarin het product niet meer onder de directe controle van de producent op het gebied van diervoeder staat. (samenvatting van de artikelen 15 & 19, Verordening 178/2002/EG).
Dient: Betekent ”moet” en de met het woord "dient" samengaande activiteiten, beschrijvingen of specificaties zijn bedoeld als bindend, tenzij de fabrikant kan aantonen dat de activiteit, beschrijving of specificatie niet van toepassing is of kan worden vervangen door een alternatief waarvan kan worden aangetoond dat het tenminste een gelijkwaardig kwaliteits- en veiligheidsniveau biedt. (Producenten zijn verplicht het doel van de Code te verwezenlijken met toepasselijke middelen).

Diervoederbedrijf: Een onderneming, zowel publiek- als privaatrechtelijk, die al dan niet met winstoogmerk actief is in de productie, vervaardiging, verwerking of distributie van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels (Verordening 178/2002/EG, met aanpassingen).

Zie 'Stadia van de productie, verwerking en distributie'.

Diervoederhygiëne: De maatregelen en voorschriften die nodig zijn om de aan een diervoeder verbonden gevaren tegen te gaan en de geschiktheid van een toevoegingsmiddel voor diervoeder voor dierlijke consumptie te waarborgen, met inachtneming van het beoogde gebruik (Verordening 183/2005/EG).

Draagstoffen: stoffen die gebruikt worden om een toevoegingsmiddel op te lossen, te verdunnen, te dispergeren of op een andere wijze fysisch te wijzigen zonder de technologische functie daarvan te veranderen en zonder zelf enig technologisch effect uit te oefenen om de verwerking, de toepassing of het gebruik van het toevoegingsmiddel te vergemakkelijken. (COM(2008) 124 definitief)
Exploitant: Zie 'Exploitant van een diervoederbedrijf.

Exploitant van diervoederbedrijf: ‘Natuurlijke persoon of rechtspersoon die verantwoordelijk is voor de naleving van de in de levensmiddelenwetgeving vastgestelde voorschriften in het diervoederbedrijf waarover hij de leiding heeft (Verordening 178/2002/EG, met aanpassingen). Zie ‘Diervoederbedrijf’.

Gemachtigde: Natuurlijke of rechtspersoon die gemachtigd is om namens een producent te handelen, bijvoorbeeld door commerciële transacties uit te voeren, zonder daarbij wettelijke verantwoordelijkheid te nemen voor het product en de manier waarop het wordt geleverd en in de voederketen wordt gebracht.

Gevaar: Biologisch, chemisch of fysisch agens in de voederketen met mogelijk nadelige gezondheidseffecten voor dieren of consumenten (Verordening 178/2002/EG)

Gevarenanalyse: Het proces van verzamelen en beoordelen van informatie omtrent gevaren en omstandigheden die leiden tot de aanwezigheid daarvan, om te beslissen welke van significant belang zijn voor de voederveiligheid en die dientengevolge zullen worden uitgewerkt in het HACCP-plan.

Grondstof: Materiaal dat in het productieproces van het toevoegingsmiddel voor diervoeders en/of het voormengsel wordt gebruikt.

HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point): Een systeem waarmee het mogelijk is gevaren voor voederveiligheid vast te stellen, te beoordelen en te beheersen. (Codex Alimentarius, met

wijzigingen)

Herverwerking: Toepasselijke behandelingsstappen om te garanderen dat een toevoegingsmiddel voor diervoeders of voormengsel voldoet aan de specificaties.

Homogeniteit: De mate waarin een eigenschap of een bestanddeel uniform over een hoeveelheid materiaal wordt verdeeld. (PAC, 1990).
Houdbaarheid: Een nader omschreven termijn gedurende welke een product volledig voldoet aan de erop betrekking hebbende specificaties indien het op toepasselijke wijze wordt opgeslagen.

In de handel brengen: Het voorhanden hebben met het oog op de verkoop, met inbegrip van het ten verkoop aanbieden, of enige andere vorm van al dan niet gratis overdracht aan derden, alsmede de eigenlijke verkoop, distributie en andere vormen van overdracht zelf. (Verordening 178/2002/EG) (Zie 'Voor het eerst in de handel brengen').

Invoer: Het in het vrije verkeer brengen van een product of het voornemen tot het in het vrije verkeer brengen van een product in een EU-lidstaat, dat in een niet-EU-lidstaat is vervaardigd. (Verordening 882/2004/EG, met wijzigingen)

Kalibratie: Het aantonen dat een bepaald instrument of apparaat resultaten produceert binnen bepaalde grenzen, waarbij deze gedurende een toepasselijke serie metingen worden geproduceerd volgens een referentienorm of een herleidbare standaard.

Kruisverontreiniging: Verontreiniging van materiaal of een product met een ander materiaal of product.

Kwaliteit: Mate waarin een reeks specifieke kenmerken aan voorschriften voldoet. (ISO 9000:2005)

Kwaliteitshandboek: Document dat het kwaliteitsmanagementsysteem van een organisatie beschrijft. (ISO 9000:2005)
Mengvoeders: Mengsels van voedermiddelen, met of zonder toevoegingsmiddelen, bestemd voor vervoedering in de vorm van volledige diervoeders of aanvullende diervoeders (COM(2008) 124 definitief)
Mineralen: Voedermaterialen kunnen tevens mineralen bevatten, zoals vermeld in Bijlage deel B, hoofdstuk 11, van Richtlijn 96/25/EG.

Onderaanneming: De levering van een dienst die betrekking heeft op het product dat door een derde partij aan de producent wordt geleverd zonder dat daarbij sprake is van eigendomsovergang.
Partij: Een productie-eenheid van een bedrijf dat bij de productie gebruik maakt van uniforme parameters of van een aantal van dergelijke eenheden, die direct na elkaar worden geproduceerd en samen worden opgeslagen. De partij bestaat uit een identificeerbare hoeveelheid diervoerder waarbij gemeenschappelijke kenmerken zijn vastgesteld, zoals herkomst, soort, type verpakking, verzender of etikettering. (COM(2008) 124 definitief)
Plan: Het vaststellen van de doelstellingen en processen die nodig zijn om de resultaten met betrekking tot kwaliteit en veiligheid te behalen overeenkomstig het beleid van de producent.
Praktijkcode: Document dat de grondslagen van diervoederhygiëne vaststelt die van wezenlijk belang zijn om de veiligheid van diervoeders en daarmee de veiligheid van voor dierlijke producten bestemd voor menselijke consumptie te waarborgen.

Preventieve maatregel: Maatregel om de oorzaak van een mogelijke non-conformiteit of andere ongewenste mogelijke situatie weg te nemen. Preventieve maatregelen worden getroffen om te voorkomen dat zich iets voordoet, terwijl corrigerende maatregelen tot doel hebben om herhaling te voorkomen. (ISO 9000:2005)
Procedure: Uit te voeren activiteiten, te nemen voorzorgsmaatregelen en toe te passen maatregelen, die direct of indirect in verband staan met de vervaardiging van een voedermiddel, toevoegingsmiddel voor diervoeders of voormengsel.

Risico: Functie van de kans op een nadelig gezondheidseffect en de ernst van dat effect, voortvloeiend uit een gevaar (Verordening 178/2002/EG)

Schriftelijke documenten: Op papier afgedrukte documenten Deze mogen worden vervangen door elektronische, fotografische of andere gegevensverwerkingssystemen, mits de gegevens gedurende de bedoelde periode naar behoren kunnen worden opgeslagen (archief) en gemakkelijk in leesbare vorm ter beschikking te kunnen worden gesteld.

Specificatie: Een lijst van testen, verwijzingen naar analysemethoden en toepasselijke aanvaardingscriteria, in de vorm van numerieke grenswaarden, bereiken of andere criteria voor de beschreven test. Een specificatie stelt een reeks criteria vast waaraan een materiaal moet voldoen om te worden beschouwd als aanvaardbaar voor het beoogde gebruik. ”Voldoen aan de specificatie” betekent dat het materiaal, indien het wordt getest volgens de vermelde analysemethoden, voldoet aan de vermelde aanvaardingscriteria.

Stadia van de productie, verwerking en distributie: Alle stadia, met inbegrip van invoer, vanaf de primaire productie van een levensmiddel tot en met opslag, vervoer, verkoop of levering daarvan aan de eindverbruiker en, voor zover van toepassing, invoer, productie, vervaardiging, opslag, vervoer, distributie, verkoop en levering van diervoeder (Verordening 178/2002/EG)

Stroomschema: Een systematische weergave van de volgorde van stappen of bewerkingen bij de productie of de vervaardiging van een bepaald levensmiddel. (Codex Alimentarius)

Technische hulpstoffen: Een stof die op zichzelf niet als diervoeding wordt geconsumeerd, die bij de verwerking van diervoeding of voedermaterialen bewust wordt gebruikt om tijdens de bewerking of verwerking aan een bepaald technisch doel te beantwoorden en die kan leiden tot de onbedoelde maar technisch onvermijdelijke aanwezigheid van resten van deze stof of derivaten ervan in het eindproduct, mits deze residuen geen gevaar voor de gezondheid van mens en dier of het milieu opleveren en geen technologische gevolgen voor het eindproduct hebben (Verordening 1831/2003/EG)

Tekenen/Handtekening: Bevestiging door een bevoegde persoon, hetzij schriftelijk hetzij elektronisch met gecontroleerde toegang.

Terugroeping: Alle maatregelen om een gevaarlĳk product dat een producent of distributeur al aan de consument heeft geleverd of beschikbaar gesteld, terug te nemen. (Richtlijn nr. 2001/95/EG)
Toepasselijk: Zie “Adequaat”.

Toevoegingsmiddelen voor diervoeders: Stoffen, micro-organismen of preparaten die geen voedermaterialen noch voormengsels zijn en die opzettelijk aan diervoeder of water worden toegevoegd, met name met het oog op een of meer van de volgende functies: 
een gunstige invloed op de eigenschappen van diervoeder;

een gunstige invloed op de eigenschappen van dierlijke producten;

een gunstige invloed op de kleuren van siervissen en -vogels;

voldoen aan de voedingsbehoeften van dieren;

een gunstige invloed op het milieu-effect van de dierlijke productie;

een gunstige invloed op de dierlijke productie, prestaties of welzijn, met name door in te werken op de maag- en darmflora of op de verteerbaarheid van de diervoeding, of het teweegbrengen van een coccidiostatische of histomonostatische werking 
(Verordening 1831/2003/EG en Verordening 183/2005/EG)

Traceerbaarheid: Mogelijkheid om een levensmiddel, diervoeder, voedselproducerend dier of stof die bestemd is om in een levensmiddel of diervoeder te worden verwerkt door alle stadia van de productie, verwerking en distributie te traceren en te volgen (Verordening 178/2002/EG)

Tussenproduct: Materiaal dat door de producent is verwerkt voordat het eindproduct wordt verkregen.

Uitvoer: Het in het vrije verkeer brengen van een product of het voornemen tot het in het vrije verkeer brengen van een product in een niet-EU-lidstaat, dat in een EU-lidstaat is vervaardigd.

Veiligheid: Zie 'Voederveiligheid' 
Verificatie: Toepassing van methoden, procedures, testen en andere beoordelingen, afgezien van bewaking, ter bepaling van de naleving van een norm.

Verontreiniging: De ongewenste introductie van onzuiverheden van chemische of microbiologische aard of van vreemde stoffen in of op grondstoffen, tussenproducten, toevoegingsmiddelen voor diervoeders of voormengsel tijdens productie, bemonstering, verpakking of herverpakking, opslag of vervoer daarvan.

Verslag: Schriftelijke documenten die feitelijke gegevens bevatten.

Versleping: Verontreiniging van een materiaal of product met een ander materiaal of product dat afkomstig is van het eerdere gebruik van de apparatuur en dat de kwaliteit en de veiligheid zodanig verandert dat deze niet meer aan de vastgestelde specificaties voldoen. 
Vervaardiging/productie: Alle bewerkingen die de ontvangst van materialen, verwerking, verpakking, herverpakking, etikettering, heretikettering, kwaliteitsbewaking, vrijgave, opslag en distributie van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels omvatten, en de daarmee in verband staande controles.

Vestiging: Een eenheid van een diervoederbedrijf die de vervaardiging/productie en/of het in de handel brengen van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels uitvoert (Verordening 183/2005/EG, met aanpassingen).

Voedermaterialen: De verschillende producten van plantaardige of dierlijke oorsprong in natuurlijke staat, vers of verduurzaamd, en de afgeleide producten van de industriële verwerking ervan. Organische of anorganische stoffen, met of zonder toevoegingsmiddelen, bestemd om te worden gebruikt voor vervoedering, hetzij als zodanig, hetzij na bewerking, voor de bereiding van mengvoeders of als dragers bij voormengsels (Verordening 1831/2003/EG)

Voederveiligheid: Hoge mate van verzekering dat het diervoeder (diervoeding, toevoegingsmiddel of voormengsel) niet gevaarlijk is voor landbouwhuisdieren indien het is bereid of geconsumeerd volgens het beoogde gebruik, of voor de eindverbruiker. In de gehele Code heeft het word 'veiligheid' dezelfde betekenis als 'Voederveiligheid'. 

Voldoende: Zie “Adequaat”.

Voor het eerst in de handel brengen: Het voor de eerste maal op de Europese markt brengen van een toevoegingsmiddel of een voormengsel nadat het is geproduceerd of de invoer van een toevoegingsmiddel of een voormengsel. (Zie 'In de handel brengen) (Verordening 1831/2003/EG)

Voormengsels: Mengsels van toevoegingsmiddelen voor diervoeders of mengsels van een of meer toevoegingsmiddelen voor diervoeders met voedermaterialen of water als drager, niet bedoeld voor rechtstreekse vervoedering aan dieren (Verordening 1831/2003/EG)

Zal: Naleving van een voorschrift dat bindend is voor de naleving van deze norm (Verplichting tot naleving van de exacte voorschriften zoals vermeld in deze Code)

Zonodig: Zie “Adequaat”.

4. Managementsysteem (MS)

4.1. Algemene voorschriften

Overeenkomstig de vereisten van deze Code moet de producent een managementsysteem vaststellen, documenteren, implementeren en handhaven.

Als gevolg van ontwikkelingen op regelgevingsgebied en de eisen van klanten moet het MS voortdurend worden aangepast.

De structuur van het MS moet specifiek voor de organisatie van de producent zijn en omvat beleidslijnen, vereisten en procesdocumenten die een afspiegeling vormen van de inzet voor voederveiligheid.

Het MS moet waarborgen dat alle activiteiten die door de producent worden uitgevoerd en die van invloed kunnen zijn op de kwaliteit en voederveiligheid van het product voortdurend worden gedefinieerd, geïmplementeerd en gehandhaafd op alle niveaus in de organisatie.

Het MS moet kwaliteitsprocedures bevatten om te verzekeren dat het product voortdurend voldoet aan de vergunning voor het toevoegingsmiddel voor diervoeders en de specificatie van het voormengsel.

	Waarborgen dat:

· Er een documentmanagementsysteem ((D)MS)aanwezig is.
· Het MS de regelgevings- en veiligheidsvoorschriften omvat, evenals de eisen van afnemers.
· Het MS alle activiteiten van de producent bestrijkt.

· Overige activiteiten niet strijdig met de voorschriften voor voederveiligheid zijn.


4.2. Managementbeginselen

Producenten dienen te kunnen aantonen dat al hun werknemers zich bewust zijn van hun bijdrage aan de voedselveiligheid en van de desbetreffende EU-regelgeving op het gebied van hun verschillende taken.

Elke producent moet de risico's die samenhangen met processen binnen deze activititeiten beoordelen, de resultaten daarvan optekenen en vervolgens de controles vaststellen die op grond van de HACCP-beginselen op het fabricageproces moeten worden toegepast.

Ten behoeve van het beheer van productgeschiedenis en afwijkingen van de geplande procedure moeten doeltreffende controleprocedures voor veranderingen en onderzoeksprocedures worden geïmplementeerd.

Er moeten procedures bestaan voor de tijdige melding aan de betreffende directie van gevallen die een bedreiging kunnen vormen voor de productkwaliteit en -veiligheid. Dit betreft onder meer procedures voor klachten, terugroeping van producten en audit-resultaten.

Zie voor gedetailleerdere informatie over de relevante wetgeving met betrekking tot toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels Bijlage 8 “Leidraad voor naleving van de EU-wetgeving met betrekking tot toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels ten behoeve van productrealisatie”.

	Waarborgen dat:

· De inzet van werknemers voor kwaliteit en voederveiligheid kan worden aangetoond
· De HACCP-beginselen worden toegepast

· Er een doeltreffend controlesysteem voor veranderingen wordt geïmplementeerd

· De directie op de hoogte wordt gesteld als er sprake is van bedreiging van de productkwaliteit en de voederveiligheid

· Er een systeem bestaat dat verzekert dat de directie op de hoogte wordt gehouden van alle toepasselijke wetgeving, kwesties omtrent voedsel- en voederveiligheid en andere relevante richtlijnen


4.3. Algemene documentatievereisten

De producent moet een documentatiesysteem hebben dat alle aspecten van deze Code weerspiegelt. Het documentatiesysteem moet in het bijzonder de toepassing van HACCP weerspiegelen.

Deze dossiers moeten alle toepasselijke gegevens bevatten die onderzoek mogelijk maken van eventuele niet-naleving of afwijking van de geplande procedure(s).

Alle activiteiten met betrekking tot kwaliteit en veiligheid worden direct na de uitvoering ervan vastgelegd.

De opzet en de aard van het gebruik van de dossiers zijn ter beoordeling van de producent.

De MS-documentatie dient te omvatten:

a) een schriftelijk kwaliteits- en veiligheidsbeleid;

b) een kwaliteitshandboek;

c) vastgelegde procedures and administratieve gegevens; en

d) informatie die de producent nodig heeft om de doeltreffende planning, werking en controle van zijn processen te verzekeren.

Het kwaliteitshandboek dient te bevatten:

a) de reikwijdte van het MS, met inbegrip van bijzonderheden en rechtvaardiging van eventuele uitsluitingen;

b) als onderdeel van het MS vastgestelde kwaliteitsprocedures of verwijzing daarnaar.

c) kwaliteitsprocedures ter ondersteuning van het HACCP-programma.

d) HACCP-procedures voor het verzekeren van voederveiligheid.

Minimaal vereiste documenten zijn:

a) specificaties en testprocedures voor binnenkomend materiaal en eindproduct;

b) samenstellingsformules en gebruiksaanwijzingen voor elk product of elke productgroep;

c) partijverwerkingsgegevens voor elk product; en

d) standaardpraktijkvoorschriften.

Documenten dienen

a) een ondubbelzinnige inhoud te hebben: de titel, de aard en het doel moeten duidelijk worden vermeld;

b) te worden goedgekeurd, ondertekend en gedateerd door toepasselijke bevoegde personen. Documenten mogen niet zonder toestemming worden gewijzigd; en

c) te worden bijgehouden.

	Waarborgen dat:

·  Er een schriftelijk kwaliteits- en veiligheidsbeleid bestaat;

· Er een kwaliteitshandboek aanwezig is;

· Er gedocumenteerde procedures en administratieve gegevens beschikbaar zijn;

· De reikwijdte van het MS wordt gedefinieerd;

· Kwaliteitsprocedures als onderdeel van het MS worden vastgesteld;

· Kwaliteitsprocedures het programma van basisvereisten ter ondersteunning van het HACCP-programma bestrijken;

· HACCP-procedures in voldoende mate de voederveiligheid bewerkstelligen;

· Er specificaties en testprocedures voor ingekomen materiaal en eindproducten worden gedocumenteerd;

· Voor ieder product of productgoep er samenstellingsformules en gebruiksaanwijzingen aanwezig zijn;

· Er partijverwerkingsgegevens voor elk product beschikbaar zijn;

· Er standaardpraktijkvoorschriften voor alle activiteiten onder de reikwijdte van het MS worden gedocumenteerd;

· Documenten ondubbelzinnig zijn en de titel, de aard en het doel vermelden;

· Documenten door bevoegde personen worden goedgekeurd, ondertekend en gedateerd;

· Alle documenten actueel worden gehouden.


5. Directieverantwoordelijkheid

5.1. Directieinzet

De directie moet zich inzetten voor de implementatie van de Code en de eigen specifieke kwaliteitseisen van de ondernemingen om voederveiligheid en een vooraf gedefinieerde productkwaliteit te verzekeren.

	Waarborgen dat:

· De inzet van de directie voor kwaliteit en voederveiligheid kan worden aangetoond


5.2. Kwaliteits- en veiligheidsbeleid

De directie moet:

a) Een kwaliteits- en veiligheidsbeleid vaststellen en invoeren, en zorgen voor vastgestelde doelen, met een duidelijke vermelding van de ondernemingsverplichting tot productie van veilige en wettelijk toegestane toevoegingsmiddelen voor diervoeder en tot eerbied voor de afnemerseisen.

b) ervoor zorgdragen dat dit beleid door de hele organisatie wordt bekendgemaakt en begrepen door alle personeelsleden die betrokken zijn bij de productie van toevoegingsmiddelen voor diervoeder.

c) de noodzakelijke middelen verschaffen voor de uitvoering van het kwaliteits- en veiligheidsbeleid.

d) Ervoor zorgen dat alle kernaspecten van management- en HACCP-systemen zo vaak als nodig worden gedocumenteerd, beoordeeld, geactualiseerd en aan het kaderpersoneel worden meegedeeld.

	Waarborgen dat:

·  het kwaliteits- en veiligheidsbeleid de doelstellingen van de producent vermeldt, met inbegrip van de wettelijke voorschriften en de eisen van afnemers;

· Het beleid op adequate wijze wordt meegedeeld;
· De producent beschikt over de benodigde basisvoorzieningen voor het realiseren van de gestelde doelen;

· Management- en HACCP-systemen worden gedocumenteerd, beoordeeld en meegedeeld aan het kaderpersoneel.


5.3. Verantwoordelijkheid, bevoegdheid en communicatie

De directie moet:

a) een HACCP-team en een teamleider te benoemen.
b) de reikwijdte van het HACCP-systeem bepalen door aanwijzing van producten of productcategorieën en productielocaties die door het systeem worden bestreken en bewerkstelligen dat veiligheidsdoelen als onderdeel van het systeem worden vastgesteld;

c) ervoor zorgen dat er functiebeschrijvingen beschikbaar zijn die duidelijk de verantwoordelijkheden aangeven van al het personeel dat betrokken is bij de productie van toevoegingsmiddelen voor diervoeder en voormengsels;

d) eventuele problemen en corrigerende maatregelen met betrekking tot productkwaliteit, veiligheid en het HACCP-systeem van de producent te inventariseren en te registreren;

e) actie te ondernemen om niet-nakoming in verband met productkwaliteit en -veiligheid te voorkomen; en de producent moet toereikende middelen beschikbaar stellen voor de implementatie en de controle van de HACCP-systemen. Nadere bijzonderheden omtrent HACCP staan in hoofdstuk 7.2. 
f)  de verantwoordelijkheid en bevoegdheid voor de naleving van de wettelijke voorschriften en praktijkgidsen voor de sector op te dragen aan op een duidelijke manier aangewezen, competente personen;

g) uitbrengen, onderhouden en aan het personeel van de producent en externe lichamen beschikbaar stellen van een organigram en functiebeschrijvingen.
	Waarborgen dat:

· Er een naar behoren gekwalificeerde HACCP-teamleider wordt aangesteld;

· De reikwijdte van het HACCP-systeem helder wordt gedefinieerd;

· Er functiebeschrijvingen voor elke afzonderlijke persoon of groep van personen bestaan;

· Er een systeem aanwezig is dat problemen binnen de management- en HACCP-systemen herkent en corrigeert;

· Een naar behoren gekwalificeerd persoon wordt aangesteld om de naleving van de wettelijke voorschriften te bewerkstelligen;

· Er een organigram beschikbaar is..


5.4. Directievertegenwoordiger

De directie dient een lid van de bedrijfsleiding aan te wijzen die verantwoordelijkheid en bevoegdheid heeft om:

a) te verzekeren dat de vereiste processen voor het beheer en de HACCP-systemen worden vastgesteld, geïmplementeerd en gehandhaafd;

b) te rapporteren aan de hoogste directie omtrent de prestatie van de managementsystemen en eventuele noodzaak van verbetering; en

c) het stimuleren van bewustmaking van de vereisten van afnemers in het gehele bedrijf van de producent te waarborgen.

	Waarborgen dat:

· Er een directievertegenwoordiger wordt benoemd die verantwoordelijk is voor kwaliteit en veiligheid.

· De directievertegenwoordiger rapporteert aan de hoogste directie.

· De verantwoordelijkheid het stimuleren van bewustmaking van de vereisten van afnemers omvat.


5.5. Directiebeoordeling

De directie beoordeelt op gezette tijden de effectiviteit van de management- en HACCP-systemen:
a) Van deze beoordeling moet documentatie worden bijgehouden;

b) De noodzaak tot actualisering en verandering van de management- en HACCP-systemen moet bij deze beoordelingen worden beoordeeld;

c) De resultaten van externe en interne audits moeten worden beoordeeld;

d) Klachten en verzoeken van afnemers moeten worden beoordeeld;

e) Interne problemen en veranderingen aan de bedrijfsprocessen moeten worden beoordeeld;

f) Beslissingen om iets te veranderen aan een aspect van de management- en HACCP-systemen moeten aan het kader worden meegedeeld;
g) De directie bewerkstelligt dat er een systeem aanwezig is om audits op de management- en HACCP-systemen uit te voeren.
	Waarborgen dat:

· Er een gedocumenteerde procedure bestaat voor de beoordeling door de directie van de geschiktheid en doeltreffendheid van het MS en HACCP.

· Van deze beoordeling gegevens worden vastgelegd en beschikbaar gesteld.
· De beoordeling periodiek plaatsvindt, met vooraf gedefinieerde tussentijden.

· De conclusies die worden getrokken en de acties die worden ondernomen als onderdeel van de beoordeling worden gedocumenteerd.
· Alle maatregelen worden meegedeeld aan het kaderpersoneel binnen de organisatie. .


6. Middelenbeheer

6.1. Beschikbaarstelling van middelen

De directie identificeert en verstrekt de noodzakelijke middelen, zodat de vervaardiging, de verwerking, de opslag en het vervoer van de producten op doeltreffende en veilige wijze worden uitgevoerd.

Diervoederbedrijven moeten beschikken over voldoende personeel met de vaardigheden en kwalificaties die nodig zijn voor de vervaardiging van de betreffende producten.

De directie moet voorzien in toereikende en naar behoren ontworpen infrastructuur, faciliteiten van de werkomgeving, productieruimten en apparatuur.

De directie moet water van een behoorlijke kwaliteit, bijvoorbeeld drinkwater, verschaffen opdat het product aan de vereisten van voederveiligheid voldoet.
	Waarborgen dat:

· Er een bijgewerkt organigram bestaat.

· Toepasselijke personen adequate verantwoordelijkheden hebben om aan externe voorschriften te voldoen.

· Het ontwerp toepasselijk is.


6.2. Personeel

6.2.1.
Competentie, bewustwording en training

Werknemers en managers moeten over de noodzakelijke vaardigheden, competenties, kwalificaties, training en bewustzijn beschikken om hun respectievelijke taken te kunnen uitvoeren en daarbij de productconformiteit en kwaliteit en voederveiligheid verzekeren (in het bijzonder het HACCP-team). 
Scholings- en opleidingsgegevens moeten worden gedocumenteerd en bijgehouden.
Als onderdeel van de voedselketen moet het personeel als bijdrage aan de algehele voederveiligheid worden getraind in de toepasselijke normen voor hygiënegedrag .

	Waarborgen dat:

·  Er voldoende personeel is dat op deskundige wijze de verwachte taken kan verrichten en aan de vereisten voldoen;

· Er functiebeschrijvingen beschikbaar zijn en bijgehouden worden.


6.2.2
Persoonlijke hygiëne

Bewerkstelligen dat sanitaire voorzieningen op een duidelijke en adequate wijze worden ontworpen, geplaatst en onderhouden.

Verschaffen van behoorlijke werkkleding zoals beschermende kleding en veiligheidsschoeisel en deze in een hygiënische toestand houden.

Indien handschoenen worden gedragen, nagaan dat ze geen risico van verontreiniging van het eindproduct opleveren.

Duidelijke regels vaststellen met betrekking tot eten of drinken op de locatie. Hiertoe zonodig afzonderlijke faciliteiten bieden.

	Waarborgen dat:

·  Er noodzakelijke competentie beschikbaar is op de terreinen met betrekking tot:

· voederveiligheid;

· HACCP (zie 7.2 HACCP-programma);

· hygiëne;

· kwaliteit;

· gezondheid en veiligheid;

· milieu;

· Het competentieniveau wordt gedocumenteerd en bijgehouden.
· Het niveau van sanitaire voorzieningen en persoonlijke hygiëne toereikend is.


6.3. Infrastructuur

6.3.1. Basisvereisten

Waar toepasselijk voorziet de producent in een behoorlijke werkomgeving die voldoet aan de plaatselijk geldende regelgeving inzake productconformiteit.

Adequate ventilatie; instelbare vochtigheids- en temperatuurregeling; er wordt voorzien in verlichting en hygiënisch ontwerp van machines en apparatuur.

6.3.2. Eisen aan faciliteiten, productieruimten en apparatuur
De indeling, het ontwerp, de constructie en de afmetingen van de faciliteiten en apparatuur moeten zodanig zijn dat: 
a) reiniging en/of ontsmetting op adequate wijze kunnen worden uitgevoerd; 
b) het risico op fouten zo klein mogelijk is en verontreiniging, kruisverontreiniging en in het algemeen aantasting van de veiligheid en kwaliteit van het diervoeder zoveel mogelijk worden voorkomen.
6.3.2.1. Faciliteiten & productieruimten
Plafonds en voorzieningen aan het plafond moeten waar nodig zodanig zijn ontworpen, geconstrueerd en afgewerkt dat zich geen vuil kan ophopen en dat condens, ongewenste schimmelvorming en het loskomen van deeltjes waardoor de veiligheid en kwaliteit van de diervoeders kan worden aangetast, worden beperkt.
Er moeten voldoende ventilatiesystemen en -apparatuur van toereikende capaciteit zijn om de vorming van vet of condens op muren en plafond te voorkomen.

Om ruimten waar nodig vrij te houden van buitensporige stoom en condens moet worden voorzien in mechanische ventilatie van voldoende capaciteit.

Indien nodig moeten systemen voor verwarming, koeling of airconditioning zodanig worden ontworpen en geïnstalleerd dat luchtaanzuigings- of uitlaatopeningen geen verontreiniging van producten, apparatuur of gereedschap veroorzaken.

De verlichting moet voldoende intensiteit hebben om ervoor te zorgen dat hygiënische omstandigheden tijdens het hele productieproces worden gehandhaafd en in de opslagruimten, evenals in de ruimten waar apparatuur en gereedschap worden gereinigd en bij handwasvoorzieningen en in toiletruimten.

Het voor de productie van diervoeders gebruikte water moet van voldoende kwaliteit zijn. 
Er dient voor te worden gezorgd dat afvoerbuizen en rioolstelsels waterdicht zijn en over voldoende capaciteit beschikken.
Afvoervoorzieningen moeten geschikt zijn voor het beoogde doel; zij moeten zodanig ontworpen en geconstrueerd zijn dat elk risico van verontreiniging van de diervoeders wordt voorkomen.
6.3.2.2. Apparatuur

Er moet voor worden gezorgd dat productieapparatuur op een duidelijke en adequate wijze wordt geplaatst, ontworpen, en onderhouden met het oog op de vervaardiging van de betreffende producten.
De apparatuur moet zodanig zijn ontworpen dat handmatige of CIP-reiniging en/of ontsmetting worden vergemakkelijkt door gladde oppervlakken, zonder scherpe randen of barsten en met vlakke lasnaden.

Waar toepasselijk dient de apparatuur op afstand van de muur te worden geplaatst om een gemakkelijke reiniging mogelijk te maken en ongedierte te voorkomen. 
	Waarborgen dat:

· De faciliteit is ontworpen ter bevordering van een goed milieu zoals omschreven in 6.3.2.1;

· De faciliteit is ontworpen om eenvoudig te kunnen worden gereinigd wanneer dat nodig is;

· De faciliteit is geschikt om risico’s op het gebied van voederveiligheid zo klein mogelijk te maken;

· De noodzakelijke voorzieningen beschikbaar zijn, zoals.

· Water van drinkwaterkwaliteit of andere kwaliteit

· Stoom

· Druklucht

· Verwarmingssysteem

· Extractie-eenheden

· Overig toepasselijk voorzieningensysteem


6.4. Onderhoud en controle van bewakings- en meetapparatuur

Er moet een gedocumenteerd onderhoudsprogramma voor fabricageprocessen worden ingevoerd.

Er worden gegevens bijgehouden over het uitgevoerde werk.

De producent moet processen invoeren om te verzekeren dat bewaking en meting kunnen worden uitgevoerd op een manier die conform is met de vastgelegde procedures.

Alle weeg- en meetapparatuur die bij de productie van diervoeders wordt gebruikt, moet op de te bepalen gewichten of volumes afgestemd zijn; de nauwkeurigheid ervan moet op gezette tijden worden nagegaan, al naargelang de risico's.
Waar nodig moet de meetapparatuur om geldige resultaten te waarborgen:

a) op gezette tijden of voorafgaand aan het gebruik worden gekalibreerd of geverifieerd volgens meetnormen die traceerbaar zijn naar internationale of nationale meetnormen. Als er geen normen bestaan, moet de basis voor de kalibratie of certificering worden vastgelegd;

b) indien nodig worden in gesteld of bijgesteld;

c) worden geïdentificeerd om de te bepalen kalibratiestatus mogelijk te maken;

d) worden gevrijwaard van instellingen die de meting ongeldig maken; en

e) worden beschermd tegen schade en achteruitgang tijdens hantering, onderhoud en opslag. 

Bovendien moet de producent de geldigheid van de vorige meetresultaten beoordelen en vastleggen wanneer wordt geconstateerd dat de validiteit van de vorige meetresultaten niet conform de voorschriften is. De producent moet de nodige stappen nemen met betrekking tot de apparatuur en eventuele producten die hierdoor werden beïnvloed. De gegevens van de resultaten van de kalibratie en de verificatie moeten worden bewaard.

Bij de bewaking en de meting van specifieke voorschriften moet worden geverifieerd of de computersoftware voldoende is voor de beoogde toepassing. Deze verificatie moet voorafgaand aan het eerste gebruik plaatsvinden en indien nodig worden bevestigd.

	Waarborgen dat:

· Er een formeel kalibratiesysteem bestaat.

· Dit ook de te kalibreren voorwerpen omvat.

· Toepasselijke kalibratieperioden worden gedefinieerd.

· Kalibratieresultaten worden gedocumenteerd.

· Er een formeel systeem voor preventief onderhoud bestaat.

· Toepasselijke onderhoudsperioden worden gedefinieerd.

· Onderhoudswerkzaamheden worden gedocumenteerd.

· De productveiligheid niet in het geding komt door de onderhoudswerkzaamheden.


6.5. Reinigen

Er moet een reinigings- en inspectieprogramma worden ingevoerd en gedocumenteerd. De effectiviteit van het programma moet worden aangetoond.
Er moet voor worden gezorgd dat alle binnen- en buitenruimten, gebouwen, faciliteiten en apparatuur schoon en in goede staat worden gehouden om naar behoren te functioneren en om verontreiniging te voorkomen.

De voor vervoer, opslag, intern transport, behandeling en weging van diervoeder gebruikte containers en apparatuur moeten schoon worden gehouden. Er moet een programma worden geïmplementeerd waarbij de methode, gebruikte middelen en frequentie van de werkzaamheden evenals de verantwoordelijkheid voor de taken, wordt vastgelegd.
Reiniging kan plaatsvinden door middel van fysieke methoden, zoals boenen en stofzuigen, en door middel van chemische methoden met behulp van alkalische of basische stoffen en methoden zonder gebruik van water.

Waar toepasselijk kan ontsmetting na de reiniging nodig zijn, maar sporen van reinigings- en ontsmettingsmiddelen dienen zo gering mogelijk te zijn.

De middelen dienen te worden gebruikt en bewaard volgens de aanwijzing(en) van de fabrikant, voorzien van een duidelijk etiket en gescheiden te worden opgeslagen van de grondstoffen en eindproducten, en op behoorlijke wijze te worden toegepast om verontreiniging van grondstoffen en eindproducten te voorkomen
Na een natte reiniging moeten machines die met diervoeder in aanraking komen, voldoende droog zijn voor de volgende productie.

.
	Waarborgen dat:

· Er een formeel reinigingsprogramma bestaat, dat van toepassing is op:

· De dagelijkse huishouding

· De periodieke intensieve reiniging

· Reiniging na onderhoud

· Het programma de verantwoordelijkheid definieert.

· Er een nabeoordeling wordt uitgevoerd.

· De reinigingsgegevens actueel zijn.

· Er procedures voor de reiniging van apparatuur bestaan, die de hygiëne en de voederveiligheid ondersteunen.

· De werknemers worden getraind in reinigingsprocedures en dat de training wordt gedocumenteerd.


6.6. Ongediertebestrijding

Er dient een schriftelijk vastgelegd ongediertebestrijdingsplan te bestaan met een beschrijving van periodieke inspecties. De effectiviteit van het programma moet worden aangetoond.
Er dient een plan te worden ingevoerd voor de inspectie van ruimten, faciliteiten en apparatuur, waarbij zowel de frequentie wordt vastgelegd, als bijzonderheden van gebruikte verdelgingsmiddelen, fumigatiemiddelen of vallen, en wie voor de taken verantwoordelijk zijn.
Gebruikte verdelgingsmiddelen, fumigatiemiddelen of vallen dienen geschikt te zijn voor het doel en voldoen aan de plaatselijk geldende regelgeving terzake. Ze dienen te worden gebruikt en bewaard volgens de aanwijzing(en) van de fabrikant, voorzien van een duidelijk etiket en gescheiden te worden opgeslagen van de grondstoffen en eindproducten en op behoorlijke wijze te worden toegepast ter voorkoming van verontreiniging van grondstoffen en eindproducten.
De plaatsing van de vallen en lokazen dienen in kaart te worden gebracht.
Het HACCP-plan dient het risico van kruisverontreiniging als gevolg van een ongedierteplaag of het gebruik van verdelgingsmiddelen in aanmerking te nemen.

Bederf en stof moeten onder controle worden gehouden om het binnendringen van ongedierte te voorkomen.

De resultaten van de ongediertebestrijding maken deel uit van de jaarlijkse directiebeoordeling.

Ramen en andere openingen moeten waar nodig ondoordringbaar tegen ongedierte worden gemaakt. Deuren dienen nauw aan te sluiten en in gesloten toestand geen ongedierte kunnen doorlaten.

	Waarborgen dat:

· Er een formeel (preventief) systeem voor ongediertebestrijding aanwezig is.

· De verantwoordelijkheid: Intern uitgevoerd of uitbesteed.

· Verzekeren dat relevante preventieve maatregelen worden genomen met betrekking tot:

· Knaagdieren, zowel buiten als binnen

· Insecten, vliegend en kruipend

· Vogels

· Overige toepasselijke ongediertesoorten

· Er een kaart of schema van preventieve maatregelen met de betreffende locaties bestaat en wordt bijgehouden.

· Activiteiten met betrekking tot ongedierte worden gedocumenteerd

· De toegediende verdelgingsmiddelen/chemicaliën geschikt zijn voor het doel (Productinformatieblad).

· De verdelgingsmiddelen/chemicaliën wettelijk zijn toegestaan.

· De fabriek redelijk vrij van plagen wordt gehouden.


6.7.  Beheersing van afval

Afval en materiaal dat niet geschikt is als diervoeder dient te worden afgezonderd en herkenbaar te worden aangeduid. Indien in dergelijk materiaal gevaarlijke concentraties van geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik, verontreinigingen of andere gevaren aanwezig zijn, moet het op adequate wijze worden verwijderd en mag het niet als diervoeder worden gebruikt.
a) Afval dient duidelijk als zodanig te worden aangegeven en zodanig afgevoerd dat verontreiniging van grondstoffen en eindproducten wordt voorkomen;

b) Afval dient te worden opgeslagen in gesloten of afgedekte containers op daartoe aangewezen ruimten voor afvalcontainers;
c) De ruimten voor afvalinzameling dienen regelmatig te worden gereinigd;

d) Afvalcontainers moeten duidelijk als zodanig worden aangeduid en uitsluitend voor dat doel zijn bestemd.

e) Afvalwater, afval en regenwater moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke geldende regelgeving, zodanig dat de apparatuur en de veiligheid en kwaliteit van het diervoeder niet negatief worden beïnvloed.

	Waarborgen dat:

·  Afvalmateriaal duidelijk te onderscheiden is om verwarring met productiemateriaal te voorkomen;
· Afval op de juiste manier wordt verwerkt om risico's voor werknemers en milieu, zowel binnen als buiten, te voorkomen.


7. Productrealisatie

7.1. Productvoorschriften

7.1.1. Bepaling van voorschriften met betrekking tot het product

De producent bepaalt:

a) wet- en regelgevingseisen met betrekking tot het product;

b) de door de afnemer aangegeven vereisten, met inbegrip van de vereisten met betrekking tot activiteiten tijdens en na de levering; en

c) indien deze bekend zijn, de vereisten die niet door de afnemer worden vermeld maar die wel nodig zijn voor het gespecificeerde of bedoelde gebruik.

	Waarborgen dat:

· Een systeem voor het vaststellen van externe vereisten wordt geïmplementeerd.

· De externe vereisten worden meegedeeld en nageleefd.

· De vereisten en de naleving worden gedocumenteerd.

· De door afnemers opgegeven vereisten worden gecontroleerd en geïmplementeerd.


7.1.2. Conformiteit van het product met de voorschriften

De producent moet de conformiteit van de producten met de desbetreffende productvoorschriften bewaken en waarborgen dat:

a) de productvoorschriften worden gedefinieerd;

b) hij in staat is aan de gedefinieerde voorschriften te voldoen; en

b) het bestaan en de afhandeling van producten voor uitvoer naar niet-EU-landen en die, uit een oogpunt van regelgeving, niet op de EU-markt kunnen worden verkocht, worden beschreven in het MS van de producent. Als de producent dergelijke niet-EU-conforme producten in de handel brengt, dient hij een lijst bij te houden van producten die in de EU in de handel mogen worden gebracht en van producten die alleen buiten de EU in de handel mogen worden gebracht.

Als de productvoorschriften veranderen, moet de producent verzekeren dat de toepasselijke documenten worden aangepast en dat het desbetreffende personeel op de hoogte wordt gesteld van de gewijzigde voorschriften. (Zie ook hoofdstuk 7.3.2).

	Waarborgen dat:

· Er procedures voor naleving van de vastgestelde voorschriften bestaan.


7.1.3. Communicatie met afnemers

De producent moet doeltreffende voorzieningen voor communicatie met afnemers vaststellen en implementeren met betrekking tot:

a) productinformatie;

b) navragen, contracten of orderafhandeling, met inbegrip van wijzigingen; en

c) feedback van afnemers, met inbegrip van klachten.

	Verzekeren dat:

· Er relevante productinformatie aanwezig is.

· De informatie wordt meegedeeld aan de afnemer.

· De door afnemers verstrekte informatie wordt ontvangen en geïmplementeerd.


7.2. HACCP-programma

Het doel van het HACCP-programma is het op een planmatige manier en aan de hand van een systematische procedure waarborgen van productveiligheid (voederveiligheid). Het programma omvat activiteiten en processtappen, van inkoop van grondstoffen tot het vervoer van eindproducten.

Bij de gevarenanalyse moet worden onderzocht welke mogelijke gevaren er zijn. Op grond van deze analyse moeten gevaren worden geclassificeerd aan de hand van het risico en moeten mogelijke kritische controlepunten en controleprocedures worden vastgesteld.

Daarbij moet speciale aandacht worden besteed aan gevaren die specifieke controlemaatregelen vereisen.

Producenten wordt aanbevolen zich te houden aan de leidraad voor HACCP-toepassing zoals opgenomen in de Codex Alimentarius-richtlijnen, die uitgaan van onderstaande 7 beginselen:

1. Een gevarenanalyse uitvoeren.

2. De kritische controlepunten bepalen.

3. Kritische grenswaarden vaststellen.

4. Een systeem vaststellen voor de bewaking van elk kritisch controlepunt.

5. De te nemen corrigerende maatregel vaststellen indien controles falen

6. Een procedure vaststellen om te verifiëren of alle aspecten van het HACCP-systeem doeltreffend functioneren.

7. Alle procedures en gegevens documenteren om aan te tonen dat het HACCP-systeem doeltreffend werkt.

Zie voor gedetailleerdere informatie over hoe HACCP-beginselen kunnen worden toegepast de “Leidraad voor de implementatie van HACCP” (Bijlage 1). Zie ook deze Bijlage voor informatie over HACCP-analyse en de manier waarop de risico’s die verband houden met verschillende productieprocessen, moeten worden onderzocht.
Tot de risico's die gedurende een HACCP-analyse in aanmerking moeten worden genomen behoren kwesties als homogeniteit of microbiologie. Zie voor meer informatie de “Leidraad voor homogeniteit” (Bijlage 4) en de “Leidraad voor de omgang met Biologische gevaren” (Bijlage 7).

Nadere voorschriften met betrekking tot HACCP zijn te vinden in de volgende paragrafen van de Code:

3
Termen en definities
4.2
Managementbeginselen
4.3
Algemene documentatievereisten
5.2
Kwaliteits- en veiligheidsbeleid
5.3
Verantwoordelijkheid, bevoegdheid en communicatie
5.4
Directievertegenwoordiger
5.5
Directiebeoordeling
6.2.1.
Competentie, bewustwording en training
6.5
Reinigen
6.6
Ongediertebestrijding
7.3.1
Ontwikkeling van nieuwe producten en processen
7.4.1
Herkomst van binnenkomend materiaal
7.5.1
Kwaliteitsbewaking en productie
7.5.2
Verificatie van processen voor productie
7.6.1
Algemene voorschriften
9.1
Algemene voorschriften
7.3. Opzet en ontwikkeling

7.3.1. Ontwikkeling van nieuwe producten en processen

De producent moet het ontwerp en de ontwikkeling van producten en processen met betrekking tot veiligheid plannen en controleren.

De veiligheid van toevoegingsmiddelen voor diervoeders moet tijdens het ontwikkelingsproces van een nieuw product in aanmerking worden genomen door toepassing van de HACCPbeginselen.

	Waarborgen dat:

· Ontwikkelingsplannen voorafgaand aan de desbetreffende stadia van het ontwikkelingsproces worden gepubliceerd.

· In het ontwikkelingsplan de risico's in verband met veiligheid in aanmerking worden genomen.

· HACCP in aanmerking wordt genomen.


7.3.2. Controlesysteem voor veranderingen

Veranderingen in ontwerp en ontwikkeling moeten worden vastgesteld en de betreffende gegevens moeten worden bijgehouden.

Alle veranderingen moeten, voor zover van toepassing, voorafgaand aan de implementatie worden beoordeeld, geverifieerd en gevalideerd.

De beoordeling van veranderingen in ontwerp en ontwikkeling omvat een evaluatie van het gevolg van de veranderingen voor de productveiligheid.

De gegevens van de beoordeling en eventuele noodzakelijke maatregelen moeten worden bijgehouden.

	Waarborgen dat:

· Er een formele controleprocedure voor veranderingen bestaat.

· Veranderingen voorafgaand aan de implementatie worden goedgekeurd.

· Veranderingen worden gecontroleerd en gedocumenteerd.

· De geïmplementeerde veranderingen worden beoordeeld, geverifieerd en gearchiveerd.

· Veiligheid, kwaliteit en wettelijke voorschriften deel uitmaken van de controleprocedure voor veranderingen.


7.4. Hanteren van binnenkomend materiaal

7.4.1. Herkomst van binnenkomend materiaal

De goedkeuring van kwaliteitsleveranciers en de selectie van uitstekende ingrediënten vormen een belangrijk aspect van de kwaliteits- en veiligheidssystemen van iedere producent. Grondstoffen van gebrekkige kwaliteit kunnen leiden tot de productie van eindproducten van gebrekkige kwaliteit en kunnen ook de veiligheid van de gehele procesgang van de producent nadelig beïnvloeden. Daarom dienen alle producenten uitdrukkelijk ervoor te zorgen dat leveranciers en ingrediënten de vereiste kwaliteit hebben en aan de normen voldoen.


Managementvoorschriften
a) De inkoopinformatie moet een beschrijving geven van het aan te schaffen product, indien toepasselijk met inbegrip van de goedkeuringsvereisten voor het product. 
b) Bij de selectie en de goedkeuring van alle grondstoffen moeten aspecten als oorsprong, vervoer, opslag, verwerking en afhandeling in aanmerking worden genomen. 
c) Ieder mogelijk gevaar in verband met een grondstof moet worden gedocumenteerd.

d) Alle grondstoffen moeten worden beoordeeld om na te gaan in hoeverre er mogelijke gevaren aan zijn verbonden. 

e) Ter aanvulling op de analytische kenmerken van de grondstoffen dient de specificatie, indien toepasselijk, gegevens te vermelden inzake eventuele daarbij typisch behorende ongewenste stoffen en eventuele andere gevaren of beperkingen in verband met de grondstoffen die in aanmerking zijn genomen in het HACCP-systeem van de producent. 
f) Waar toepasselijk moeten vereisten voor een analytische monitoring worden gedefinieerd.

g) Indien de grondstof een uit een niet-EU-land ingevoerd toevoegingsmiddel voor diervoeders of voormengsel is, is een door de leverancier verstrekte schriftelijke bevestiging van conformiteit met de geldende EU-regelgeving voor diervoeder nodig. Er is documentatie vereist dat deze toevoegingsmiddelen voor diervoer en voormengsels worden geproduceerd in overeenstemming met de eisen van Bijlage 8 “Leidraad voor naleving van EU-regelgeving met betrekking tot toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels” van deze Code.
h) Er moet een lijst met intern goedgekeurde leveranciers zijn, en elke leverancier moet periodiek worden beoordeeld.
i) De producent beoordeelt en selecteert de leveranciers op grond van hun vermogen om producten overeenkomstig de voorschriften van de producent te leveren. De maatstaven voor selectie, beoordeling en herevaluatie moeten worden vastgesteld.

j)  Er moeten gegevens worden bijgehouden van alle betreffende analystische en monitoringsresultaten en/of de beoordelingen van de leverancier, evenals van noodzakelijke acties die uit de beoordeling voortvloeien.


Voorschriften voor de realisatie
k) Elke grondstof moet worden onderzocht op mogelijke daarmee gepaard gaande gevaren; dit wordt uitgevoerd volgens de HACCP-beginselen voor alle materialen die vallen onder de reikwijdte van Verordening (EG) nr. 183/2005 tot vaststelling van voorschriften voor diervoederhygiëne.

l) Er moet gecontroleerd worden dat deze toevoegingsmiddelen voor diervoer en voormengsels in overeenstemming zijn met de eisen van Bijlage 8 “Leidraad voor naleving van EU-regelgeving met betrekking tot toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels” van deze Code.
	Waarborgen dat:

· Nieuwe leveranciers zijn opgenomen in een goedkeuringsproces.

· Goedgekeurde leveranciers worden gedocumenteerd, beoordeeld, geherevalueerd en de documentatie is bijgewerkt.

· De beoordeling periodiek plaatsvindt, met vooraf bepaalde tussentijden.

· Ingekocht binnenkomend materiaal van een overeengekomen specificatie is.

· De specificaties voldoen aan de punten met betrekking tot voederveiligheid en de wettelijke voorschriften.


7.4.2. Verificatie van binnenkomend materiaal

Elke partij die de locatie binnenkomt, moet worden voorzien van een unieke registratie door middel van partijnummer, volledige productnaam, ontvangstdatum en ontvangen hoeveelheid. Eventuele schade moet worden gerapporteerd aan een toepasselijke verantwoordelijke afdeling, bijv. de afdeling Kwaliteitscontrole.

Indien het ingekomen materiaal in bulk wordt geleverd, moet er een procedure voor ontvangst en opslag aanwezig zijn. Het legen van de silo’s moet worden geregistreerd en de reiniging dient te worden beoordeeld.

Voorafgaand aan het gebruik moet binnenkomend materiaal worden gecontroleerd en formeel worden goedgekeurd aan de hand van schriftelijke procedures. Van deze materialen dienen monsters te worden bewaard. Indien toepasselijk moet een monster van het binnenkomende materiaal gedurende tenminste de helft van de houdbaarheidsperiode worden door de leverancier of de producent bewaard. Zie voor gedetailleerdere informatie over de controleprocedures de “Leidraad voor bemonstering” (Bijlage 6).

Binnenkomende producten dienen in overeenstemming met de status ervan te worden gehanteerd. Een ontvangen product dat bijvoorbeeld ongeschikt voor gebruik wordt geacht, moet als zodanig worden geïdentificeerd en worden gescheiden van de producten die wel zijn gegeven voor gebruik. In hetzelfde licht dienen bederflijke materialen op passende wijze te worden behandeld ter verzekering van hun gezonde eigenschappen voorafgaande aan het gebruik.
Als binnenkomend materiaal wordt afgekeurd en niet wordt verwerkt vanwege een reden die in verband staat met productkwaliteit en veiligheid, moet de verwijdering, bestemming of de retour nering naar de leverancier worden vastgelegd.

	Waarborgen dat:

· Er een schriftelijke procedure met betrekking tot het hanteren van binnenkomend materiaal bestaat.

· Binnenkomend materiaal een unieke registratie krijgt, met:

· Naam leverancier en partij/charge-nummer

· Partij/charge-nummer producent

· Naam van het materiaal

· Hoeveelheid en ontvangstdatum

· Mogelijke uiterste datum.

· Inkomend bulkmateriaal wordt opgeslagen volgens adequate scheidingsprocedures.

· De materialen voor, tijdens en na het lossen worden geïnspecteerd.

· De inspectie tevens aspecten als verontreiniging, ongedierte en documentatie van de bevindingen omvat.

· Gebreken worden vastgelegd.

· Gegevens van inspectie resultaten worden gedocumenteerd en gearchiveerd.

· Gegevens met betrekking tot leveranciers garantie en overige relevante documentatie worden bewaard.

· Binnenkomende materialen voorafgaand aan het gebruik worden vrijgegeven.

· Documentatie wordt bijgehouden als een product wordt geretourneerd naar de leverancier.


7.5. Productie van eindproducten

7.5.1. Kwaliteitsbewaking en productie

De producent moet de productie en alle daarmee verbonden diensten uitvoeren onder gecontroleerde omstandigheden. De productie eenheden moeten worden gecontroleerd, zodat niet-geautoriseerd personeel geen toegang heeft. 
De gecontroleerde omstandigheden dienen, in voorkomend geval, te omvatten: 
a) De beschikbaarheid van informatie met beschrijving van de kenmerken van het eindproduct.

· Elk product moet zijn voorzien van een schriftelijke specificatie, die in geval van een wijziging wordt aangepast.

· Elk product moet zijn voorzien van een unieke naam of code.

· Bijzonderheden omtrent verpakking en etikettering moeten beschikbaar zijn. De etikettering van de producten moet overeenkomstig de voorschriften van de betreffende EU-diervoederwetgeving zijn.

· Elke verpakking moet worden voorzien van een unieke identificatie (die kan bestaan uit een combinatie van codes), zodat de partij waartoe deze behoort vervolgens kan worden geïdentificeerd en getraceerd.

· Om te verzekeren dat ze voldoen aan de specificatie dienen eindproducten voorafgaand aan de verzending overeenkomstig schriftelijk vastgelegde procedures te worden geïnspecteerd. Van elke partij moet gedurende minimaal de gedefinieerde houdbaarheid van het product een representatief monster van een adequate afmeting worden getrokken en behouden. De monsters moeten worden verzegeld en van etiketten worden voorzien, zodanig worden opgeslagen dat abnormale verandering wordt voorkomen en gedurende een periode die toepasselijk is voor het gebruik ter beschikking van de autoriteiten worden gehouden.

Zie voor gedetailleerdere informatie over de controleprocedures de “Leidraad voor bemonstering” (Bijlage 6).

· Als producten worden afgekeurd en niet in omloop worden gebracht vanwege enigerlei reden die in verband staat met productkwaliteit en veiligheid, moet de verwijdering, bestemming of de retournering naar de leverancier worden vastgelegd.
b) De beschikbaarheid van werk instructies:

· De verschillende productiestadia moeten worden uitgevoerd volgens schriftelijke procedures die zijn gericht op vaststelling, controle en bewaking van de kritische punten in het fabricageproces.
· Deze dienen procedures te omvatten die het risico van versleping aanpakken.

c) Regels inzake verpakking:

· Tijdens het verpakken van de producten moet erop worden gelet dat vervuiling en kruisbesmetting wordt voorkomen en moet worden gewaarborgd dat verpakte producten correct worden geïdentificeerd en geëtiketteerd conform de bepalingen van de betreffende diervoederwetgeving.

· De verpakking moet toepasselijk voor het producttype zijn en gericht zijn op instandhouding van de inhoud gedurende de hele beoogde houdbaarheidsduur. Bij de HACCP-analyse moet de verpakking een aandachtspunt vormen.
· De pallets moeten gebruiksklaar, schoon en droog zijn. Alle pallets die worden geretourneerd moeten worden geïnspecteerd en indien nodig voor hergebruik worden gereinigd.

d) Regels inzake opslag:

· Eindproducten moeten duidelijk worden geïdentificeerd en worden opgeslagen onder schone en droge omstandigheden. Alleen geautoriseerd personeel dient toegang te hebben tot deze materialen.

· Binnenkomend materiaal, werkzame stoffen, draagstoffen, producten die aan de specificaties voldoen - en de producten waarbij dat niet het geval is – moeten worden opgeslagen in geschikte ruimten, die zijn ontworpen en ingericht en worden onderhouden met het oog op goede opslagomstandigheden voor het beheer van vervuiling en de aanwezigheid van schadelijke organismen. Verpakte materialen moeten worden opgeslagen in daarvoor geschikte verpakkingen.

· Materialen dienen zo te worden opgeslagen dat ze gemakkelijk kunnen worden geïdentificeerd, dat kruisverontreiniging wordt vermeden en achteruitgang wordt voorkomen. Er dient een voorraadvernieuwingssysteem te zijn. 

· De opslagomgeving dient zodanig van opzet te zijn dat het risico van schade aan de verpakking en morsen van materiaal zo gering mogelijk is.

e) Regels inzake laden en levering:

· De producten moeten worden geleverd met de bescherming van gezondheid van mens en dier als belangrijkste overweging.

· Dergelijke recipiënten en apparatuur moeten in aanmerking worden genomen bij de reinigingsprocedures.

· Teneinde de levering van een correct product te verzekeren moet een eindcontrole plaatsvinden.

	Waarborgen dat:

· Productiegebieden uitsluitend toegankelijk zijn voor bevoegd personeel.

· De productie wordt uitgevoerd volgens een formele productieplanning.

· Het productieplan wordt verstrekt aan desbetreffende personen.

· De productiegegevens worden bewaard als bewijs van naleving van de samenstellingsformule.

· Kruisververontreiniging wordt voorkomen of beheerst.

· Elk product is voorzien van een specificatie, een unieke naam en/of code.

· Elk product een vooraf gedefinieerd etiket heeft.

· Eindproducten duidelijk moeten worden aangeduid en geïdentificeerd.

· Elk product een vooraf gedefinieerde verpakkingsinstructie heeft.

· Het verpakkingsproces wordt gecontroleerd om vervuiling en verwarring te voorkomen.

· Leveringen voorafgaand aan de verzending worden geïnspecteerd.

· De inspectie wordt gedocumenteerd.

· Niet-conforme producten zodanig worden gescheiden en opgeslagen dat fouten worden voorkomen.

· De opslagfaciliteiten toereikend voor het doel zijn.

· De opslagfaciliteiten zodanig worden bediend dat fouten tijdens de hantering worden voorkomen.

· De opslagfaciliteiten geschikt zijn voor het doel, bijv. schoon, geventileerd, droog en met temperatuurregeling.

· Er een gedefinieerd voorraadvernieuwingssysteem aanwezig is, bijv. FIFO (first in - first out).

· Verouderde voorraden worden gecontroleerd en gescheiden.

· Losse bulkmaterialen worden gecontroleerd en gescheiden van overig los bulkmateriaal.


7.5.2. Verificatie van processen voor productie

De producent moet processen voor productie verifiëren wanneer de resultaten daaropvolgend niet kunnen worden gecontroleerd door toezicht of meting. Dit omvat processen waarbij tekorten pas aan het licht komen nadat het product in gebruik is of is geleverd.

De verificatie dient het vermogen van deze processen om de verwachte resultaten te bereiken aan te tonen. De frequentie van de verificaties moet een aandachtspunt vormen in het HACCP-systeem van de producent. Er moet bijzondere aandacht worden geschonken aan versleping en homogeniteit.
De producent moet regelingen treffen voor deze processen, zoals:

a) vooraf bepaalde criteria voor beoordeling en goedkeuring van de fabricageprocessen;

b) goedkeuring van de apparatuur;

c) kwalificatie van het personeel;

d) gebruik van specifieke methoden en procedures; en

e) registratievereisten.

	Waarborgen dat:

· Er een schriftelijke verificatieprocedure bestaat.
·  Verificatie van de gegevens aantoont dat alle productieprocessen de geplande resultaten hebben opgeleverd.

· Verificatie van de gegevens aantoont dat er wordt gecontroleerd op versleping.


7.5.3. Identificatie en traceerbaarheid

Om traceerbaarheid te waarborgen moet de producent:

a) het product gedurende de hele productrealisatie identificeren en registreren met passende middelen. en

b) een register bijhouden met:

· de namen en adressen van fabrikanten van binnenkomend materiaal, toevoegingsmiddel of van tussenmateriaal. Binnenkomend materiaal moet worden geverifieerd zoals vermeld in hoofdstuk 7.4.2

· de aard en de hoeveelheid van de geproduceerde toevoegingsmiddelen en voormengsels, de respectievelijke fabricagedatums en, indien toepasselijk, het nummer van de partij of van de specifieke portie van de productie in geval van een continu fabricageproces, en de namen en adressen van de tussenpersonen of fabrikanten aan wie de toevoegingsmiddelen of voormengsels zijn geleverd.

	Waarborgen dat:

· Er een traceerbeidssysteem bestaat dat het traceren van de herkomst van het eindproduct via kwaliteitscontrole- en partijgegevens naar de gebruikte grondstoffen en de leveranciers omvat.

· Leveringen kunnen worden getraceerd naar afnemers, met inbegrip van naam, datum, partij en hoeveelheid.


7.5.4. Bewaring van producten

De producent dient de houdbaarheid van een product te bepalen en de productconformiteit gedurende de bewerking en de levering aan de beoogde bestemming in stand te houden. 

De bewaringsmaatregelen omvatten: productidentificatie, afhandeling, verpakking, opslag en bescherming. De bewaring is tevens van toepassing op bestanddelen van een product.

	Waarborgen dat:

· Er een gedefinieerd en continu stabiliteitsprogramma bestaat.

· De productomgeving tijdens de opslag wordt gecontroleerd om naleving van de kwaliteits- en opslagvoorschriften in stand te houden.


7.6. Vervoer

7.6.1.  Algemene voorschriften

Transport van grondstoffen en eindproducten zijn bij dit proces van cruciaal belang Onzuiverheden die voor mens of dier gevaarlijk zijn, kunnen in aanraking komen met het eindproduct. Er zijn maatregelen nodig ter bewerkstelliging van een adequaat vervoer van grondstoffen en eindproducten om het risico van besmetting zo gering mogelijk te maken.

Er moet met twee categorieën eindproducten rekening worden gehouden: vervoer van verpakte goederen en vervoer van bulkmaterialen, vloeibaar of vast.
In die gevallen waarin de distributie of het vervoer door een onderaannemer geschiedt, moet de vervoerder worden geselecteerd op grond van zijn voldoen aan de criteria met betrekking tot de productveiligheid en –betrouwbaarheid.

Het HACCP-programma van de producent moet rekening houden met het vervoer bij de formulering van de eisen aan leveranciers en vervoerders.

De producent moet zijn eisen met betrekking tot het vervoer meedelen aan de vervoerder; deze eisen dienen regelmatig te worden gedocumenteerd en geverifieerd.

De beoordeling van de prestatie van de vervoerder moet de effectiviteit bevestigen van de maatregelen van de vervoerder om aan de eisen te voldoen.

Wanneer het vervoer van eindproducten wordt geregeld door leveringsvoorwaarden en de koper draagt de verantwoordelijkheid voor het vervoer, is het de verantwoordelijkheid van de producent om aan de koper mee te delen dat de voorschriften in deze norm van toepassing zijn op het vervoer voorafgaande aan en tijdens het laden en het vervoer of de levering. 

	Waarborgen dat:

· Overeenkomsten met onderaannemers voor het vervoer worden gedocumenteerd;

· Bij de selectie van vervoerders rekening wordt gehouden met hun vermogen om te voldoen aan de door de producent gestelde voorschriften op grond van deze Code;
· Vervoerders worden gecontroleerd en beoordeeld en moeten voldoen aan de kwaliteits- en veiligheidsvoorschriften die van hen worden verwacht;

· De voorschriften in deze Code worden nageleefd door de producent en dat ze ook betrekking hebben op vervoer dat door de koper wordt geregeld..


7.6.2. Vervoer van verpakte goederen

Toevoegingsmiddelen voor diervoeder of voormengels mogen niet, ook niet indien verzegeld, samen worden vervoerd met goederen die de veiligheid van de grondstof of het eindproduct in nadelige zin beïnvloeden.

De verpakking van de grondstof of het eindproduct moet adequate bescherming bieden tegen mogelijk kwaliteitsverlies of verontreiniging tijdens het vervoer.

	Waarborgen dat:

·  Er procedures aanwezig zijn om ervoor te zorgen dat de productintegriteit tijdens het transport wordt bewerkstelligd;

· De verpakking adequate bescherming biedt voor de grondstoffen of eindproducten.


7.6.3. Vervoer van bulkproducten

Er moet een systeem aanwezig zijn dat beschermt tegen verontreinigingen die volgens de van toepassing zijnde regelgeving de integriteit van toevoegingsmiddelen voor diervoeder en voormengsels in negatieve zin kunnen beïnvloeden.

De producent zorgt ervoor dat de vervoerder van bulkproducten over voldoende kennis beschikt inzake de hantering van toevoegingsmiddelen voor diervoeder en voormengsels. In het beste geval wordt dit aangetoond door de certificering van een vervoerder volgens een erkende kwaliteitsnorm.
De producent dient de vervoerder te voorzien van deugdelijke informatie over het te laden product. Vervolgens kan de vervoerder bepalen welke container de beste bescherming biedt.

Indien reiniging van een container is vereist, moet een reinigingsmethode worden gekozen die het beste eventuele verontreinigingen van eerdere ladingen verwijdert.

De vervoerder moet de producent reinigingscertificaten met de volgende informatie verschaffen:

a) informatie die de traceerbaarheid van de container mogelijk maakt;

b) eerdere lading(en);

c) reinigingsmethode;

d) schoonmaakbedrijf;

e) indien toepasselijk, de gereinigde losvoorziening.

Na reiniging moet de efficiëntie van de reinigingsprocedure worden gecontroleerd en vastgelegd.

Er zijn uitzonderingen op het voorschrift met betrekking tot reinheid mogelijk indien de voorgaande lading geen negatieve invloed heeft op de veiligheid van de nieuwe lading.

Zie voor meer informatie over reiniging Bijlage 3 "Leidraad voor vervoer".

	Waarborgen dat:

· Er procedures aanwezig zijn ter beheersing van alle desbetreffende risico’s die in de HACCP van de producent zijn gevonden;

· Indien reiniging noodzakelijk is, de reinigingscertificaten alle desbetreffende informatie bevatten die nodig is voor de beoordeling of de geleverde container geschikt is voor de lading;

· Er procedures aanwezig zijn ter bescherming tegen ongewenste of verboden verontreinigingen.


8. Systeembeoordeling

8.1. Algemene voorschriften

De producent moet de maatregelen documenteren die zijn genomen om te verzekeren dat het MS doeltreffend werkt. Dit kan processen van planning, implementatie en bewaking omvatten die de productconformiteit aantonen. Bewakingsprocessen dienen zich uit te strekken tot de verzameling van metingen, gegevensanalyse, conclusies en, indien van toepassing, het opstellen van procedures die het MS verbeteren.

	Waarborgen dat:

· Er een formeel beoordelingssysteem bestaat.

· Het systeem tevens gegevensverzameling omvat.

· Het systeem tevens gegevensanalyse omvat.

· Het systeem een conclusie omvat.

· Het systeem uit de conclusies voortkomende verbeteringen omvat.


8.2. Interne audits

De producent moet verzekeren dat er interne audits worden gepubliceerd om te verifiëren dat het managementsysteem:

a) doeltreffend wordt geïmplementeerd en in stand wordt gehouden; en

b) conform wettelijke en overige gedefinieerde vereisten is.
c) de reikwijdte van de audits definieert en hun frequentie regelt met betrekking tot de risico's die samenhangen met de activiteit waarop een audit wordt uitgevoerd; en

d) regelt dat auditors worden opgeleid en competent en onafhankelijk zijn.

Interne audits kunnen tevens worden gebruikt om potentiële mogelijkheden voor verbetering vast te stellen.

Er moeten corrigerende maatregelen worden ingepland en na afloop geverifieerd.

Het schema voor het uitvoeren van interne audits moet worden gedocumenteerd en moet planning, rapportage en bijzonderheden van de voorgestelde verbeteringen bevatten. Het gedetailleerde auditprogramma dient mimimaal de volgende aspecten te omvatten:

a) opstellen en publiceren van auditplannen;

b) gebruikte methoden om de audits uit te voeren;

c) rapportage van conclusies;

d) verspreiding van rapporten.

	Waarborgen dat:

·  Er een gepland auditprogramma aanwezig is.
· Er interne audits worden uitgevoerd.

· De reikwijdte van de audits wordt gedefinieerd.
· De reikwijdte zich tevens uitstrekt tot kwesties met betrekking tot voederveiligheid.

· De frequentie van de audits wordt gedefinieerd;
· De auditoren voldoende zijn opgeleid.

· Audits en non-conformiteiten worden gerapporteerd en gedocumenteerd.
· Er een auditsysteem bestaat.

· Rapportages onder het kaderpersoneel worden verspreid.
· Een formele follow-up wordt gerapporteerd.

· Gecorrigeerde gebreken worden geverifieerd.


9. Controle van niet-conforme producten

9.1. Algemene voorschriften

De producent een vastgelegde procedure moet vaststellen voor het omgaan met producten die niet conform de bedoelde voorschriften zijn.

De procedure dient de volgende aspecten te omvatten:

a) identificatie van product en partijcode;

b) documentatie van eventuele non-conformiteit, corrigerende maatregel(en) en verificatiestappen;

c) beoordeling van de reden van de non-conformiteit;

d) afscheiding van de getroffen partij of partijen;

e) indien toepasselijk voorziening voor verwijdering van producten; en

f) vastlegging van interne informatie van betreffende partijen.

De verantwoordelijkheid voor beoordeling en verwijdering van het niet-conforme product moet worden gedefinieerd. 
Een niet-conform product dient te worden beoordeeld aan de hand van vastgelegde procedures en worden afgehandeld op een van de volgende manieren:

a) herverwerking

b) herclassificatie of dispensatie; of

c) afkeuring en daaropvolgende vernietiging of verwijdering.

d) gegevens van alle non-conformiteiten moeten worden bijgehouden overeenkomstig de controleprocedures en gedurende een toepasselijke periode worden bewaard.

De goedkeuring en het gebruik van herverwerkte producten (bijvoorbeeld van afgekeurde producten, door afnemers geretourneerde producten of lekkage cq morsen) moeten worden beoordeelt volgens het HACCP-systeem. Niet goedgekeurd herverwerkt product dient als afvalmateriaal volgens de geldende afvalverwijderingsprocedures te worden verwerkt.

	Waarborgen dat:

· Er een formeel systeem bestaat met betrekking tot de afhandeling van niet-conforme producten.

· De procedure de volgende aspecten omvat

· Productidentificatie;

· Documentatie van non-conformiteiten;

· Beoordeling van de onderliggende oorzaken;

· Documentatie van corrigerende maatregelen en verificatiestappen;

· Afscheiding, hantering en beoordeling van non-conforme producten, met inbegrip van:
· Afgekeurde materialen

· Geaccepteerde materialen zonder beperkingen

· Mogelijke alternatieven gerechtvaardigd zijn en binnen de voederveiligheidsmarges vallen

· Het personeel op de hoogte is van deze procedures

· Er schriftelijke procedures met betrekking tot de omgang met afgekeurde materialen bestaan.
· Er gegevens over non-conformiteiten worden bijgehouden..


9.2. Systeem voor klachtenbehandeling

Er moet een geformaliseerde vastgelegde procedure voor klachtenbehandeling bestaan, met voorschriften voor:

a) toekennen van verantwoordelijkheid;

b) vastleggen naam van klagende afnemer;

c) vastleggen productnaam en identificatiecode;

d) vaststellen en vastleggen van de oorzaak van elke klacht; en

e) antwoord aan de klagende afnemer.

Corrigerende maatregelen dienen op een tijdige en effectieve manier te worden uitgevoerd, waarbij de frequentie en de ernst van de klachten in aanmerking wordt genomen.

Indien mogelijk moet de klachtinformatie worden gebruikt om herhaling te voorkomen en om voortdurende verbeteringen door te voeren.

Zie voor gedetailleerdere informatie over hoe een systeem voor klachtenbehandeling kan worden uitgevoerd de “Leidraad voor de implementatie van een systeem voor klachtenbehandeling” (Bijlage 2).

	Waarborgen dat:

· Er een formeel systeem voor klachtenbehandeling bestaat.

·  De verantwoordelijkheid voor de klachtenbehandeling wordt gedefinieerd.
· Het systeem voldoende informatie over afnemer en product omvat.
· De klachten worden beoordeeld naar:

· Oorzaak

· Ernst

· Afnemer

· Risico voor gezondheid en veiligheid

· Overig relevante onderwerpen

· De klachtenonderwerpen worden gebruikt om herhaling te voorkomen.

· De corrigerende maatregelen die ermee in verband staan worden doorgevoerd.
· De afnemer een terugkoppeling krijgt..


9.3. Terugroeping – Uit de handel nemen

Er moet een formele terugroepingsprocedure worden gedocumenteerd, zodat afnemers onmiddellijk op de hoogte kunnen worden gesteld van een eventuele onregelmatigheid die een gevaar vormt voor de voederveiligheid. De terugroepingsprocedure moet regelmatig worden beoordeeld om naleving van het kwaliteitshandboek en de wettelijke voorschriften en de organisatie van de producent te verzekeren. 

De terugroepingsprocedure moet voorschriften bevatten voor:

a) vaststellen en toekennen van verantwoordelijkheid voor het terugroepingsproces;

b) identificeren van elke partij van een niet-conform product, met inbegrip van de gevolgen voor andere partijen eindproducten of grondstoffen tijdens de hele procedure ;

c) vaststellen van de bestemming van de betreffende partijen; 
d) op de hoogte stellen van afnemers in geval van aangedane partijen en het coördineren van retourzendingen van het product;
e) beschrijven van procedures voor de behandeling en herbeoordeling en/of verwijdering van teruggeroepen product(en), met inbegrip van afscheiding van andere producten en materialen; en

f) bijhouden van gegevens over teruggeroepen producten en de bestanddelen ervan uit de productie en/of distributie aan de betreffende klanten.

Tegelijkertijd met de hierboven opgesomde actiepunten is het van belang om herhaling te voorkomen door:

· ervoor te zorgen dat er onmiddellijk corrigerende en preventieve maatregelen worden getroffen;

· te verifiëren dat corrigerende en preventieve maatregelen effectief zijn.

Bedrijven op het gebied van toevoegingsmiddelen voor diervoeder en voormengsels kunnen producten ook om andere redenen dan voedselveiligheid van de markt halen; deze zaken dienen op dezelfde manier als hier omschreven te worden aangepakt.

De terugroepingsprocedure moet tenminste jaarlijks worden getest om de functionaliteit te verzekeren. Dergelijke testen moeten worden gedocumenteerd en beoordeeld in verband met verbeteringen. 
	Waarborgen dat:

· Er een formele terugroepingsprocedure bestaat.

· De verantwoordelijkheid wordt toegekend aan een toepasselijke persoon.

· Het terugroepingsproces adequaat wordt beschreven.

·  Het terugroepingsproces hantering, hernieuwde beoordeling en/of verwijdering van het teruggeroepen product omvat.
· Effectieve corrigerende en preventieve maatregelen worden ingevoerd.
· Elke terugroeping wordt vastgelegd.
· De terugroepingsprocedure regelmatig wordt getest.

· De test-terugroepingen (oefensituaties) worden gedocumenteerd.

· De resultaten van de test-terugroepingen (oefensituaties) worden beoordeeld.


6.1.  Crisismanagement

Indien een producent op het gebied van diervoeder vermoedt of reden heeft te geloven dat een diervoeder dat hij heeft geïmporteerd, geproduceerd, verwerkt of gedistribueerd, niet voldoet aan de voorschriften op het gebied van diervoederveiligheid, moet hij terstond procedures inleiden om het betreffende diervoeder direct uit de handel te halen en de bevoegde autoriteiten daarover in te lichten.

· De crisismanagementsprocedure wordt gedocumenteerd
· De verantwoordelijkheid van het op de hoogte brengen van afnemers en regelgevende autoriteiten moet worden gedefinieerd
· De verantwoordelijkheid binnen de activiteit van de terugroeping(en) van het product moet worden gedefinieerd
Het is van belang te benadrukken dat een crisis kan uitlopen in een Rapid Alert-situatie of daaruit kan voortvloeien.

Zie Bijlage 9 (Leidraad voor terugroepen van producten en crisismanagement) voor een nader gedetailleerde omschrijving van het proces.

	Waarborgen dat:

·  Er een crisismanagementprocedure bestaat;

· De verantwoordelijkheid van het op de hoogte brengen van afnemers en regelgevende autoriteiten wordt gedefinieerd;
· De verantwoordelijkheid voor het leiden van een terugroeping van een product wordt gedefinieerd.


10. Statistische technieken

Indien toepasselijk moet de producent de behoefte aan het gebruik van statistische technieken beoordelen en vaststellen.

In die gevallen waarin statistische technieken worden toegepast, dient de behoefte aan deze technieken te worden aangetoond.

De adequaatheid van deze technieken moet worden aangetoond.

· de standaardfout wordt berekend en gedocumenteerd;

· de standaardfout moet een geschikt niveau hebben om de voederveiligheid in voldoende mate te garanderen;

· data die de standaardfout overschrijden en trends zullen worden gemonitord;

· In het geval van overschrijding van de foutentolerantie worden corrigerende maatregelen worden gespecificeerd.

	Waarborgen dat:

· Het gebruik van statistische technieken is beoordeeld en vastgesteld

· Er een overzicht van statistische methoden beschikbaar is.

· De toepasbaarheid van de methoden wordt gedocumenteerd.

· De producent beschikt over de nodige statistische competenties. 
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