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ANHANG 1: ORIENTIERUNGSHILFE ZUR UMSETZUNG DES HACCP-KONZEPTS

Einleitung:

HACCP ist ein Hilfsmittel zur Risikobewertung, das den Unternehmer dabei unterstützt, Gefahren  zu identifizieren und das mit seinem Produkt/seinen Produkten und seinem Verfahren verbundene Risiko im Hinblick auf das Auftreten dieser Gefahren zu beurteilen. Das System ermöglicht es dem Unternehmer, die Effektivität von Kontrollmaßnahmen zu dokumentieren, zu kontrollieren und zu verifizieren. Diese Orientierungshilfe richtet sich an Futtermittelunternehmer und soll Unterstützung bei der Umsetzung von Verfahren bieten, die auf den HACCP-Grundsätzen basieren, sowie Hinweise zur Flexibilität in Bezug auf die Umsetzung dieser Verfahren liefern.
Spezielle Definitionen für diesen Anhang:

Ablaufdiagramm: Eine systematische Darstellung der Abfolge von Schritten oder Tätigkeiten in der Produktion oder Herstellung eines bestimmten Artikels (Codex Alimentarius).

Abweichung: Fehler bei der Einhaltung einer kritischen Grenze (Codex Alimentarius).

Critical Control Point (CCP): Ein Arbeitsschritt, der kontrolliert werden kann und bei dem eine Kontrolle unentbehrlich ist, um eine Gefahr für die Nahrungsmittelsicherheit zu verhindern oder auszuschließen, oder auf ein annehmbares Maß zu reduzieren (Codex Alimentarius).

Futtermittelhygiene: Siehe Definition in den Verfahrensregeln.

Futtermittelsicherheit: Siehe Definition in den Verfahrensregeln.

Gefahr: Siehe Definition in den Verfahrensregeln.

Gefahrenanalyse: Siehe Definition in den Verfahrensregeln.

HACCP: Siehe Definition in den Verfahrensregeln.

Kontrolle: Der Zustand, in dem korrekte Verfahren befolgt und Kriterien erfüllt werden (Codex Alimentarius).

Kontrollieren: Ergreifung aller erforderlichen Maßnahmen, um die Übereinstimmung mit den im HACCP-Programm festgelegten Kriterien sicherzustellen und beizubehalten (Codex Alimentarius).

Kontrollmaßnahme: Jede Maßnahme und Tätigkeit, die dazu dienen kann, eine Gefahr für die Nahrungsmittelsicherheit zu verhindern oder auszuschließen, oder auf ein annehmbares Maß zu reduzieren (Codex Alimentarius).

Korrekturmaßnahme: Jede Maßnahme, die ergriffen werden muss, wenn die Überwachungsergebnisse am CCP einen Verlust der Kontrolle anzeigen (Codex Alimentarius).

Kritische Grenze: Ein Kriterium, das Zulässiges von Unzulässigem trennt (Codex Alimentarius).

Lebensmittelsicherheit: Siehe Definition in den Verfahrensregeln.

Point of Attention (POA): Allgemeine Kontrollmaßnahmen, die nicht notwendigerweise mit einem einzelnen Prozessschritt verbunden, sondern von allgemeiner Art sind.

Prerequisite Program (PRP): Grundlegende Bedingungen und Tätigkeiten, die erforderlich sind, um in der gesamten Futtermittel-/Nahrungsmittelkette eine hygienische Umgebung beizubehalten, die für die Produktion, Handhabung und Bereitstellung von sicheren Endprodukten geeignet ist (ISO 22000:2005).

Risiko: Siehe Definition in den Verfahrensregeln.
Risikoanalyse: Ein Prozess, der aus drei miteinander verbundenen Komponenten besteht: Risikobewertung, Risikomanagement und Risikokommunikation (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).

Risikobewertung: Ein wissenschaftlich fundierter Prozess, der aus vier Schritten besteht: Gefahrenidentifizierung, Gefahrenbeschreibung, Expositionsabschätzung und Risikobeschreibung (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).

Risikokommunikation: Der interaktive Austausch von Informationen und Meinungen über Gefahren und Risiken, risikobezogene Faktoren und Risikowahrnehmung zwischen Risikobewertern, Risikomanagern, Verbrauchern, Lebensmittel- und Futtermittelunternehmen, Wissenschaftlern und anderen interessierten Kreisen einschließlich der Erläuterung von Ergebnissen der Risikobewertung und der Grundlage für Risikomanagemententscheidungen (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).

Risikomanagement: Der von der Risikobewertung unterschiedene Prozess der Abwägung strategischer Alternativen in Konsultation mit den Beteiligten unter Berücksichtigung der Risikobewertung und anderer berücksichtigenswerter Faktoren und gegebenenfalls der Wahl geeigneter Präventions- und Kontrollmöglichkeiten (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).

Schritt: Ein Punkt, Verfahren, Vorgang oder Abschnitt in der Nahrungsmittelkette, einschließlich der Rohstoffe, von der Primärproduktion bis zum endgültigen Verbrauch (Codex Alimentarius).

Überwachen: Die Durchführung einer geplanten Abfolge von Beobachtungen oder Messungen von Kontrollparametern, um zu bewerten, ob ein CCP unter Kontrolle ist (Codex Alimentarius).

Validierung: Einholung von Beweisen, dass die Elemente des HACCP-Programms effektiv sind (Codex Alimentarius).

Verifizierung: Die Anwendung von Methoden, Verfahren, Tests und anderen Auswertungen, zusätzlich zur Überwachung, um die Übereinstimmung mit dem HACCP-Programm festzustellen (Codex Alimentarius).
Allgemeine Anforderungen:

Das HACCP-Konzept ist ein erforderliches Hilfsmittel für die Gefahrenkontrolle von Unternehmen im Futtermittelzusatzstoff- und Vormischungsbereich.
Es gewährleistet, dass Sie über ein effektives PRP verfügen, um die täglichen Aufgaben einer guten Hygienepraxis, einer guten Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice, GMP) oder andere entsprechende Voraussetzungen zu bewältigen. Das PRP ist das Rückgrat jedes Qualitäts- oder Sicherheitssystems, und ohne es wird wahrscheinlich kein Managementplan erfolgreich sein. Diese Verfahren werden Ihnen eine solide Betriebsgrundlage geben, wodurch sich Ihr HACCP-Team auf die wenigen kritischen Punkte konzentrieren kann, die zwar vielleicht nicht Teil Ihres täglichen Programms sind, aber dennoch besondere Sorgfalt erfordern.

Beispiele für übliche Themenfelder in einem PRP sind Reinigung und Hygiene, genehmigte/kontrollierte Lieferanten, Mitarbeiterschulung, Lagerkontrolle, vorbeugende Wartung, Produktkennzeichnung und Rückverfolgbarkeit, usw.

Für jede dieser Voraussetzungen, sowie für jede nicht hier aufgeführte, sollten Sie ein schriftliches Verfahren darüber haben, wie sie durchzuführen ist, wie ihre Wirksamkeit verifiziert wird und wie sie geprüft wird. Machen Sie sich bitte bewusst, sofern es einen Auditoren betrifft, gilt: Wenn es nicht aufgeschrieben ist, existiert es nicht!

HACCP umfasst die folgenden 7 Grundsätze:

1. Führen Sie eine Gefahrenanalyse durch.

2. Bestimmen Sie die kritischen Kontrollpunkte (CCPs).

3. Führen Sie Grenzwerte ein.

4. Führen Sie ein System zur Überwachung der Kontrolle jedes CCP ein.

5. Legen Sie Korrekturmaßnahmen fest, die ergriffen werden, falls die Kontrollen versagen.

6. Führen Sie ein Verfahren ein, um zu bestätigen, dass alle Aspekte des HACCP-Systems effektiv funktionieren.

7. Dokumentieren Sie alle Verfahren und Aufzeichnungen, um zu beweisen, dass das HACCP-System effektiv funktioniert.

Die folgenden Abschnitte bieten Orientierungshilfen für Unternehmer zur Umsetzung der oben angeführten Richtlinien.

1. 
Stellen Sie ein HACCP-Team zusammen

Bilden Sie ein kleines, interdisziplinäres Team, das für die Einführung, Entwicklung, Aufrechterhaltung und Überprüfung des HACCP-Systems verantwortlich ist.  Es ist äußerst wichtig, dass diese Gruppe die volle Unterstützung des obersten Managements des Unternehmers hat, und idealerweise sollte ein Vertreter des Managements das Team leiten.  Zum Team sollten Leute gehören, die mit den Produkten, Prozessen und damit verbundenen Risiken sehr gut vertraut sind.

2.
Formulieren Sie die Spezifikationen für die Endprodukte

Es sind vollständige und detaillierte Informationen in Bezug auf jedes Produkt erforderlich, um Gefahren zu bewerten, die durch das Verfahren oder die Lieferung zum Endverbraucher bestehen. Stellen Sie sicher, dass Folgendes berücksichtigt wird:

· Zusammensetzung (z.B. Rohstoffe, Bestandteile, Zusatzstoffe usw.);

· physikalisch-chemische Eigenschaften;

· Verarbeitung;

· Verpackung;

· Lager- und Vertriebsbedingungen;

· erforderliche Lagerbeständigkeit;

· Gebrauchsanweisung;

· alle zutreffenden mikrobiologischen oder chemischen Kriterien.
Aus praktischen Gründen ist es empfehlenswert, ähnliche Produkte gegebenenfalls zu Gruppen zusammenzufassen.

3.
Legen Sie den bestimmungsgemäßen Gebrauch des Produkts fest

Die Spezifikation des Produkts muss die Zielgruppen, für die es gedacht ist, genau beschreiben. Sie sollte außerdem die Tierarten, die Gebrauchsanweisung, Lagerung und garantierte Lagerstabilität, Analyse, usw. auflisten. Je mehr Informationen Sie bestimmen und zu Ihrer Spezifikation hinzufügen können, desto besser.

4.
Erstellen Sie ein Diagramm des Prozessablaufs

Fertigen Sie für jede Produktgruppe ein Prozessablaufdiagramm an. Dieses Diagramm sollte die zur Herstellung des Produkts unternommenen Schritte angeben und sollte Details zu Nebenerzeugnissen, Zwischenerzeugnissen, Lagerung, Transport, usw. enthalten. Jeder Schritt des Prozesses sollte durch ein Feld im Prozessablauf wiedergegeben werden.

Machen Sie das Diagramm so einfach wie möglich, mit klaren Zeichnungen und eindeutigen Begriffen.  Ein sehr einfaches Beispiel sehen Sie hier:
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Andere Arten von Ablaufdiagrammen sind in den fünf Beispielen zur Durchführung einer Risikobewertung zu sehen.
5.
Bestätigen Sie die Genauigkeit des Prozessablaufdiagramms vor Ort

Falls das Diagramm in einem Büro angefertigt wird, vergewissern Sie sich, dass es genau ist, indem Sie es mit dem tatsächlichen Betriebsprozess in Ihrer Anlage abgleichen.  Das wird dazu beitragen, sicherzustellen, dass Sie keine Schritte auslassen.

6.
Identifizieren und analysieren Sie die Gefahren

Verwenden Sie das Diagramm, um bei jedem Prozessschritt mögliche Gefahren folgenden Bereichen zuzuordnen:

i. chemisch – 
Pestizide, Schmiermittel, Dioxine, Schwermetalle, Reinigungsmittel, usw.

ii. biologisch – 
unerwünschte Mikroorganismen wie Salmonellen, Kolibakterien, usw.

iii. physikalisch –
Fremdkörper wie Glas, Holz, Schmuck, Steine, usw.

Für Schritt 1 zum Beispiel sollte Ihre erste Überlegung immer sein: „Wie gut ist das Material, das mir geliefert wird?“
Sie müssen die chemischen, biologischen und physikalischen Gefahren berücksichtigen, die mit allen Materialien verbunden sind, die Sie auf das Betriebsgelände bringen. Für jeden nachfolgenden Schritt im Prozess müssen mögliche chemische, biologische und physikalische Gefahren berücksichtigt werden, wobei in jedem Fall die besonderen Umstände des Schritts in Betracht gezogen werden.

Bei der Durchführung einer Gefahrenanalyse sollte Folgendes berücksichtigt werden:

-
die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Gefahren;

-
die Schwere ihrer negativen Auswirkungen auf die Gesundheit.

7.
Bestimmen Sie den CCP und die Kontrollmaßnahme/n

Nach der Identifizierung der Gefahren ist es wichtig, zu evaluieren, ob eine Gefahr zu einem Risiko führt. Falls eine Gefahr eine spezielle Kontrolle benötigt und es keinen Punkt im weiteren Prozessverlauf gibt, der das mit ihr verbundene Risiko verringern oder beseitigen kann, ist dies ein kritischer Kontrollpunkt (CCP). Falls es kein CCP ist, ist keine Kontrolle erforderlich, und es genügt die korrekte Anwendung Ihres vorausgesetzten Programms.  Nützliche Fragen, die Sie sich selbst stellen können, wenn Sie CCPs festlegen, sind: 

i. Wenn ich dieses Risiko nicht kontrolliere, ist dann die Sicherheit des Endverbrauchers gefährdet?  

ii. Wenn ich auf dieser Stufe des Prozesses diese Gefahr nicht kontrolliere, gibt es im weiteren Verlauf des Prozesses andere Kontrollen, die die Verbrauchersicherheit gewährleisten?

Es gibt zwei anerkannte Methoden , die bei der Bestimmung der CCPs angewandt werden können: 

Die eine verwendet eine Entscheidungsmatrix, die Ihnen dabei hilft, zu entscheiden, wie ernst das potentielle Risiko ist und wie wahrscheinlich es ist, dass es auftritt. Sie basiert auf dem Konzept, dass der Grad des Risikos das Ergebnis der Wahrscheinlichkeit ist, dass eine Gefahr auftritt, und der Schwere, falls sie auftritt.

Die Matrix kann einfach oder auch komplizierter sein.

Dieses Hilfsmittel ist sehr nützlich, und seine Umsetzung wird von FAMI‐QS empfohlen, aber es ist keine vorgeschriebene Anforderung. Im Folgenden werden als Anregung drei verschiedene Beispiele gezeigt.

Beispiel a)
	Schwere ↓
	

	Groß
	3
	4
	4

	Mittel
	2
	3
	4

	Klein
	1
	2
	3

	Risko →

des Auftretens
	Klein
	Mittel
	Groß


Risikograd 1:
keine Maßnahmen erforderlich

Risikograd 2: 
einmalige, regelmäßige Maßnahmen

Risikograd 3: 
allgemeine Kontrollmaßnahmen, Kontrolle der Punkte, die Beachtung benötigen

Risikograd 4: 
spezielle Kontrollmaßnahmen → Kontrolle an kritischen Kontrollpunkten (CCPs)

Mit dem Risikoevaluationsmodell können vier Risikograde bestimmt werden. Im Fall des Risikogrades 1 sind keine Maßnahmen erforderlich. Im Fall des Risikogrades 2 müssen regelmäßige Maßnahmen durchgeführt werden - oftmals Tätigkeiten, die nur einmal ausgeführt werden. Risikograd 3 erfordert allgemeine Kontrollmaßnahmen, wie Hygieneprogramme, Wartung und Kalibrierung, Beschaffungsverfahren, usw. Im Fall des Risikogrades 4 sind spezielle Kontrollmaßnahmen für diese besondere Situation erforderlich. 

Beispiel b)
	Risiko
	Schwere/mögliche Auswirkung

	Wahrscheinlichkeit
	
	unwesentlich
	gering
	mittel
	bedeutend
	wesentlich

	
	beinahe sicher
	
	
	
	
	

	
	wahrscheinlich
	
	
	
	
	

	
	mittel
	
	
	
	
	

	
	unwahrscheinlich
	
	
	
	
	

	
	selten
	
	
	
	
	


	
	hohes Risiko
	CCP

	
	bedeutendes Risiko
	POA

	
	mäßiges Risiko
	POA

	
	geringes Risiko
	PRP


Beispiel c)
Im Folgenden ist eine weitere, einfachere Matrix zu sehen.

	RISIKO
	Schwere

	
	gering
	mittel
	hoch

	Wahrscheinlichkeit
	hoch
	POA
	CCP
	CCP

	
	mittel
	regelmäßige Maßnahmen
	POA
	CCP

	
	gering
	keine Maßnahmen
	regelmäßige Maßnahmen
	POA


Eine weitere Möglichkeit ist, einen Entscheidungsbaum zu verwenden, um festzustellen, ob ein Risiko ein CCP sein könnte (siehe Abbildung weiter unten, in der durch vier Fragen eine logische, argumentierende Herangehensweise aufgezeigt wird). Die Abbildung weiter unten ist ein Beispiel für einen Entscheidungsbaum; es können auch andere logische Herangehensweisen verwendet werden.
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	Englisch
	Deutsch

	Q1
	F1

	Do control preventive measure(s) exist?
	Gibt es (eine) vorbeugende Kontrollmaßnahme(n)?

	YES
	JA

	NO
	NEIN

	Modify step, process or product
	Schritt, Verfahren oder Produkt modifizieren

	Is control at this step necessary for safety?
	Ist eine Kontrolle an dieser Stelle aus Sicherheitsgründen erforderlich?

	YES
	JA

	NO
	NEIN

	Not a CCP
	Kein CCP

	Stop*
	Stop*

	Q2
	F2

	Is the step specifically designed to eliminate or reduce the likely occurrence of a hazard to an acceptable level?**
	Ist der Schritt speziell dafür entworfen worden, die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Gefahr zu beseitigen oder auf ein akzeptables Maß zu reduzieren?**

	YES
	JA

	NO
	NEIN

	Q3
	F3

	Could contamination with identified hazard(s) occur in excess of acceptable level(s) or could these increase to unacceptable levels?**
	Könnten Kontaminationen mit (einer) bekannten Gefahr(en) auftreten, die über ein akzeptables Maß hinausgehen, oder könnten sich diese auf ein unakzeptables Maß erhöhen?**

	YES
	JA

	NO
	NEIN

	Not a CCP
	Kein CCP

	Stop*
	Stop*

	Q4
	F4

	Will a subsequent step eliminate identified hazard(s) or reduce likely occurrence to an acceptable level?
	Wird ein nachfolgender Schritt die bekannte(n) Gefahr(en) beseitigen oder die Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens auf ein akzeptables Maß reduzieren?

	YES
	JA

	NO
	NEIN

	CRITICAL CONTROL POINT
	KRITISCHER KONTROLLPUNKT

	Not a CCP
	Kein CCP

	Stop*
	Stop*


Die Zahl Ihrer CCPs wird von Ihrem System abhängen, aber versuchen Sie, die Gesamtzahl so niedrig wie möglich zu halten.  Sie können ein paar Schlüssel-CCPs viel effektiver überwachen als eine große Menge davon.

Sobald Sie eine Gefahr identifiziert haben, die eine spezielle Kontrolle benötigt, müssen Sie den Prozessschritt identifizieren, der die Kontrollmaßnahme mit sich bringt.  Denken Sie daran, dass eine Kontrolle möglich und messbar sein muss, die Kontrolle das Risiko ausschalten oder auf einen annehmbaren Grad reduzieren muss, und dass sofortige Korrekturmaßnahmen möglich sein müssen, falls ein CCP versagt.

8.
Bestimmen Sie die Zielwerte und kritischen Grenzen für den CCP

Legen Sie einen Zielwert fest, den Sie als Durchschnitt erwarten, und eine kritische Grenze, die das Zulässige vom Unzulässigen trennt. Diese Grenzen müssen mit allen legislativen Verpflichtungen  übereinstimmen. Falls es keine gesetzlichen Grenzen gibt, sollten eigene Untersuchungen, sowohl analytisch als auch aus der Literatur, und die eigene Erfahrung (entweder Ihre eigene oder die eines Beraters) herangezogen werden, um das richtige Gleichgewicht zwischen Sicherheit und Durchführbarkeit zu erreichen.

9.
Errichten Sie Überwachungsverfahren für den CCP

Die Überwachung eines CCP bedeutet die geplante Messung der Prozessparameter, um festzulegen, ob ein CCP unter Kontrolle ist.  Das Überwachungsverfahren muss einem Schema folgen und folgendes aufweisen: Grenzen wie oben definiert, ein schriftliches Verfahren, dazugehörige verantwortungsbewusste Mitarbeiter mit entsprechender Schulung und einen schriftlichen Bericht über die Messungen/Beobachtungen/Ergebnisse.

10.
Legen Sie Korrekturmaßnahmen fest

Dies sind die Entscheidungen, die getroffen werden müssen, sobald eine kritische Grenze überschritten worden ist. Zum Beispiel kann ein fehlerhafter Rohstoff oder ein fehlerhaftes Endprodukt zurückgestellt, nachgearbeitet, zerstört werden, usw. Es muss ein schriftliches Verfahren vorhanden sein, das detailliert beschreibt, wie dieser Prozess durchgeführt werden sollte, und jemand muss die Verantwortung für diesen Prozess haben.

Beispiel: 

	Schritt
	Gefahr
	Kate-gorie
	CCP
	Überwachung
	Kritische Grenze
	Korrektur-maßnahme
	Bericht & Verifizierung

	4. Mischen
	Jede Form von physika-lischer Konta-mina-tion
	physika-lisch
	3

(dritter im Prozess)
	Was
	Wie
	Wann
	Wer
	Alle Löcher 

< 2 mm

Sieb rotiert bei 50 Umdrehun-gen/Minute
	Sieb ersetzen oder reparieren falls Löcher >2mm oder die Geschwin-digkeit neu einstellen, falls sie außerhalb der Spezifikation liegt
	Ergebnisse der Überwachung und der Korrektur-maßnahme



	
	
	
	
	Sieb
	geprüft, um Betrieb und guten Zustand sicherzu-stellen
	täglich
	Wartungs- 

Abteilung
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


11.
Verifizieren Sie das System

Das System muss regelmäßig verifiziert werden, um sicherzustellen, dass es effektiv und auf dem neuesten Stand ist. Diese Überprüfung sollte alle Aspekte des HACCP-Systems und der Prozesse abdecken, einschließlich der Voraussetzungen, Abweichungen und Kundenbeschwerden. Alle Berichte über diese Überprüfung sollten schriftlich verfasst werden und im Idealfall Teil des internen Auditplans des Unternehmens sein.

12.
Fertigen Sie die notwendige Dokumentation an

Es gibt eine Reihe von Dokumenten, die als Teil Ihres HACCP-Systems notwendig sein werden.  Eine Minimalliste wird hier vorgestellt:

· HACCP-Team (Mitglieder mit fachlicher Kompetenz).

· Spezifikationen für das Endprodukt.

· Prozessdiagramme.

· Voraussetzungen.

· Tabellen zur Risikoanalyse.

· Arbeitsanweisungen für CCPs.

· Korrekturmaßnahmen und damit verbundene Dokumente.

· Verifikationsverfahren und Ergebnisse für all diese Dokumente.

13.
Literaturnachweis

Formale Anleitungen zur Umsetzung von HACCP-Grundsätzen sind im Codex Alimentarius vorhanden (www.codexalimentarius.net).  Allgemeine Grundsätze der Lebensmittelhygiene (CAC/RCP 1 – 1969, Rev 4 – 2003. Annex on Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP) System & Guidelines for its Application.)
EN ISO 22000:2005 "Managementsysteme für die Lebensmittelsicherheit - Anforderungen an Organisationen in der Lebensmittelkette" kann ebenfalls als Anregung dienen.

Praxisbeispiele
Auf den folgenden Seiten werden sechs Risikobewertungen gezeigt:

· eine zu einem Prerequisite Program (PRP), und 

· fünf zu verschiedenen speziellen Herstellungsprozessen
· Fermentation

· Bergbau
· Vormischungen
· Chemische Prozesse
· Extraktion
Um die Flexibilität bei der Dokumentation einer Risikoanalyse zu veranschaulichen, werden verschiedene Arten von Ablaufdiagrammen verwendet.

a) Risikobewertung eines Prerequisite Program (PRP)
	Prozessschritte
	Prozessbeschreibung
	Gefahrenbeschreibung
	 Kat.
	vorgeschlagene Kontroll- & Präventivmaßnahmen


	Bemer-kungen

	Eingehendes Material:

· Rohstoffe
	Kauf & Beschaffung von Rohstoffen 
	Vorhandensein von Fremdkörpern wie : Glas, Metallteile, Seile, Schaufeln, synthetisches Material, (kleine) Steine, Werkzeug, Innenauskleidung der Ausrüstung, Isolationsmaterial, Holz, Schmuck der Anlagenbediener.
	P
	· Spezifikation des Rohstoffs und Eingangssprüfung

· Geeignete Prozessplanung und nachgeordnete Filtrationsschritte
	

	
	
	Vorhandensein unerwünschter Substanzen, z.B. Schwermetalle, Pestizide, wie in Richtlinie 2002/32/EG und ihren Änderungen beschrieben.


	C
	· Spezifikation des Rohstoffs und Eingangssprüfung.

· Informationen des Lieferanten, z.B. Zertifikate, Konformitätserklärungen oder vertragliche Vereinbarungen

· Maßnahmen zur Entfernung oder Reduzierung dieser Kontaminationsstoffe im nachgeordneten Prozess wie Filtration, Kristallisation
	

	
	
	Vorhandensein von Mikroorganismen oder Viren.


	B
	· Spezifikation des Rohstoffs und Eingangssprüfung. 

· Informationen des Lieferanten, z.B. Zertifikate, Konformitätserklärungen oder vertragliche Vereinbarungen

· Maßnahmen zur Entfernung oder Reduzierung dieser Kontaminationsstoffe im nachgeordneten Prozess wie Filtration, Kristallisation, Erhitzen.
	

	
	Kauf & Beschaffung von Rohstoffen, die in den nachgeschalteten Reinigungsschritten verwendet werden
	Rohstoffe, die in den nachgeschalteten Reinigungsschritten verwendet werden, bestimmte Kontaminationsstoffe werden bei der Festlegung der Rohstoffspezifikation berücksichtigt, z.B. pathogene Mikroorganismen, Viren.


	B
	· Spezifikation des Rohstoffs und Eingangssprüfung.

· Vertragliche Vereinbarungen
	

	· Indirekte Substanzen
	Kauf von Substanzen, die nicht in direlktem Kontakt stehen, z.B. Schmiermittel, Reinigungsmittel
	Vorhandensein von toxischen Substanzen kann zu kontaminierten Produkten führen
	C
	· Stellen Sie eine geeignete Dokumentation durch den Lieferanten sicher
	

	· Wasser
	Wasser kann von Gemeinden oder von Brunnen geliefert werden und als Prozessbestandteil und zur Reinigung verwendet werden
	Wasserrohre und -reservoirs können der Grund sein für 

· Wachstum von Mikroben, und 

· Ablösung von Substanzen. 

In bestimmten Fällen können aufgrund der Produktqualität Aufbereitungssysteme eingeführt werden.
	BC
	· Wenn benötigt,, verwenden Sie Trinkwasser oder eine Qualität, die für die Fütterung von Tieren geeignet ist 

· vermeiden Sie eine Lagerung bei Temperaturen, die das Wachstum von Mikroben unterstützen

· Überwachen Sie die offizielle Kontrolle des Trinkwassers oder der alternativen Wasserquelle

· Trennen Sie Brauchwassersysteme von Trinkwassersystemen
	

	· Verpackungsmaterial

	Kauf, Beschaffung, Verwendung und mögliche Wiederverwendung von Verpackungen
	Kontamination über Verpackungsbehälter oder -material oder Teile davon.

Besondere Gesichtspunkte: 

· Spezielle Einheiten wie Trocknungssäcke können ein Kontaminationsrisiko darstellen 
	CBP
	· Maßnahmen zur Vermeidung der Kontamination von leeren Behältern, Säcken, Deckeln, usw.

· Verpackungsgestaltung und -materialien müssen einen den Produkten angemessenen Schutz bieten, um eine Produktkontamination während des Gebrauchs zu minimieren

· Minimieren Sie Beschädigungen während der Handhabung

· Räumen Sie Platz für ordnungsgemäße Kennzeichnung ein 

· Wiederverkäufliche Verpackungen (auch interner Gebrauch) müssen angemessen haltbar, leicht zu reinigen und gegebenenfalls zu desinfizieren sein

· Maßnahmen zur Vermeidung einer Kontamination des Produkts durch Trocknungssäcke aus Silica-Gel oder Verschlusslaschen
	

	Wartung
	Wartungsarbeiten können  laufende Prozesse behindern
	Mögliche Kontamination der Ausrüstung nach Wartung
	CP
	· Dokumentierte Reinigung nach Wartung

· Stellen Sie sicher, dass kein überschüssiges Schmiermitteln  in die Produktionsausrüstung gerät
	

	Reinigung
	Reinigung der Oberflächen, mit denen das Produkt Kontakt hat, und der Produktionsumgebung
	Mögliche Kontamination, falls die Ausrüstung nicht in einem akzeptablen Maß gereinigt wird. 

Mögliche Rückstände von Reinigungsmitteln. Die Umgebung kann eine Kreuzkontamination verursachen.

Nassreinigung einer für trockene Produkte verwendeten Ausrüstung kann das Wachstum von Mikroben unterstützen. 
	C

B
	· Stellen Sie angemessene Reinigungsprogramme der Ausrüstung sicher

· Stellen Sie sicher, dass die Reinigung dokumentiert wird

· Kontrollieren Sie Verschleppungen

· Stellen Sie ein angemessenes Maß an Umgebungshygiene sicher (Räume, Böden, das Äußere der Ausrüstung)

· Verhindern Sie, dass Kondenswasser in die Produktionsausrüstung gerät
	

	Tätigkeiten zur Probenentnahme
	
	Schmutziges Werkzeug zur Probenentnahme ( Fremdkörper

Werkzeug zur Probenentnahme aus Glas ( Glassplitter
	P


	· Reinigung des Werkzeugs zur Probenentnahme

· Lagerung des Werkzeugs zur Probenentnahme

· Hände waschen

· Richtlinie für die Glaskontrolle
	

	Arbeitsschritte im Freien
	
	Verwendung eines schmutzigen Werkzeugs ( Fremdkörper
	P
	· Reinigung des Werkzeugs

· Hände waschen

· Lagerung des Werkzeugs
	

	
	
	Verwendung eines Werkzeugs aus Holz ( Holzsplitter
	P
	· Richtlinie für die Holzkontrolle
	

	
	
	Verlust eines Gegenstands ( Fremdkörper
	P
	· Regeln über das Tragen von Schmuck und anderer Gegenstände (z.B. Bleistift)
	

	
	
	Insekten / Nager ( Fremdkörper oder bakteriologische Kontamination
	P/B
	· Schließen der Zugänge von außen

· Schädlingskontrolle
	

	
	
	abgeblätterte Deckenfarbe / abgeblätterter Rost ( Fremdkörper
	P
	· Wartung der Infrastruktur
	

	Transport (siehe auch Anhang 3)

 •     Eingehend 
	Schüttguttransport von eingehenden Substanzen
	mögliche Kontamination durch vorhergehende Schüttgutladungen oder verschiedene Ladungen, die auf demselben Fahrzeug transportiert wurden
	CBP
	· Vertragliche Vereinbarungen mit Lieferanten

· Transport in zweckbestimmten Behältern

· Fragen Sie vor dem Entladen nach Reinigungszertifikaten und vorhergehenden Ladungen

· Setzen Sie nur Transportunternehmen ein, die die Anforderungen der Verfahrensregeln anwenden
	

	Transport (siehe auch Anhang 3)

· Ausgehend
	Schüttguttransport ausgehender Produkte sowie verpackter Produkte
	mögliche Kontamination durch vorhergehende Schüttgutladungen oder verschiedene Ladungen, die auf demselben Fahrzeug transportiert wurden
	CBP
	Verpackte Produkte:

· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen 

· Prüfung des Lastwagens vor Beladung

· Spezifikation für Verpackung vorhanden, geeignet für den Schutz des Produkts
Schüttgut:

· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen

· System zur Prüfung vor Verladen oder zweckbestimmtem Transport
· Reinigungszertifikate
· Verwenden Sie nur Transporter, die die Anforderungen der Verfahrensregeln erfüllen
· Audit der Transportunternehmen durch Unternehmer zur Überprüfung der Leistung
· Liste verbotener vorhergehender Ladungen
	


b) Risikobewertung des Standardfermentationsprozesses
Produktionseigenschaften 

Der typische Produktionsprozess besteht in der Produktion von Molekülen/Produkten durch Mikroorganismen. Die Mikroorganismen ernähren sich von Kohlenstoff, Stickstoff und Mikronährstoffen. Nach einer Wachstumsphase produzieren die Mikroorganismen das erwartete Produkt. Danach wird das Zielmolekül/Produkt von der Biomasse getrennt und gereinigt.


Ablaufdiagramm des Prozesses (
HACCP-Analyse

	Prozessschritte
	Prozessbeschreibung
	Gefahrenbeschreibung
	 Kat.
	vorgeschlagene Kontroll- & Präventivmaßnahmen


	Bemer-kungen

	1.Fermentation

	1.1 Vorbereitung
	Wachstum des Bakterienstamms
	Nichteinhaltung antiseptischer Bedingungen ( Wachstum kontaminierender Mikroorganismen
	B
	· Prozessregeln zur Vermeidung jeder Kontamination
	

	
	
	Wachstum kontaminierender Mikroorganismen ( Abbau des geplanten Produkts in unerwünschte Substanzen
	C/B
	· Prozessregeln zur Vermeidung jeder Kontamination
	

	1.2 Fermentation
	Produktion des geplanten Produkts
	Nichteinhaltung antiseptischer Bedingungen ( Wachstum kontaminierender Mikroorganismen
	B
	· Prozessregeln zur Vermeidung jeder Kontamination
	

	
	
	Wachstum kontaminierender Mikroorganismen ( Abbau des geplanten Produkts in unerwünschte Substanzen
	C
	· Prozessregeln zur Vermeidung jeder Kontamination
	

	
	
	Fehler bei der Wartung der Ausrüstung ( Verlust einer Schraube, eines Bolzens oder eines Teils der Ausrüstung
	P
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	2. Aufreinigung

	2.1 Abtrennung der Biomasse
	Trennung des geplanten Produkts vom Rest des wässrigen Gemischs
	Günstige pH- und Temperaturbedingungen( Wachstum kontaminierender Mikroorganismen
	B
	· Pasteurisierung / Sterilisierung der Ausrüstung / Reinigung vor Ort

· Überwachung der pH- / Temperaturbedingungen
	

	
	
	Verlust von Zellen von Bakterienstämmen durch das Trennungssystem ( bakteriologische Kontamination
	B
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm

· Überwachung der Trübheit
	

	
	
	Verlust von Zellen von Bakterienstämmen durch das Trennungssystem ( Verkohlung von Zellen im nachgeordneten Prozess (schwarze Flecken)
	P
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm

· Überwachung der Trübheit
	

	
	
	Schmiermittelaustritt im Rührwerk ( unerwünschte Substanzen
	C
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm

· Doppelte Schmiermitteldichtheit

· Lebensmittelechtes Schmiermittel/Schmierfett
	

	
	
	Zusetzung der Ausrüstung durch Zellmasse ( Wachstum kontaminierender Mikroorganismen
	B
	· Reinigungsprogramm
	

	
	
	Bruch des Rührwerksystems ( Kontamination durch Fremdkörper
	P
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	
	
	Schmiermittelaustritt während des Schmierens der Lager ( unerwünschte Substanzen
	C
	· Anweisungen

· Lebensmittelechtes Schmiermittel/Schmierfett


	

	2.2 Aufkonzentration der Mutterlauge
	Erhöhung der Konzentration des geplanten Produkts
	Riss im Heizsystem ( Kontamination durch Dampf
	C
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm

· Überwachung der Dampfbehandlung der Produkte


	

	
	
	Verschleiß von Verbindungsstellen ( Fremdkörper
	P
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	
	
	Verkohlung von Ablagerungen ( schwarze Flecken
	P
	· Reinigungsprogramm
	

	
	
	Ablagerungen (  Wachstum unerwünschter Mikroorganismen
	B
	· Reinigungsprogramm
	

	2.3 Kristallisation
	Erzeugen von Kristallen durch Nutzung der physikalischen und chemischen Eigenschaften des geplanten Produkts
	Riss im Kühlsystem ( Kontamination durch Brauchwasser 
	C/B
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	
	
	Schmiermittelaustritt im Reduzierstück ( unerwünschte Substanzen
	C
	· Absicherung der Öffnung (Rand)

· Design des Reduzierstückes

· Vorbeugendes Wartungsprogramm

· Lebensmittelechtes Schmiermittel/Schmierfett
	

	
	
	Zusetzung der Kühlschlange ( Wachstum unerwünschter Mikroorganismen
	B
	· Reinigungsprogramm
	

	2.4 Abtrennung der Kristalle
	Abtrennung der flüssigen Phase von den Kristallen
	Schmiermittelaustritt in der Trockenschleuder( Unerwünschte Substanzen
	C
	· Maschinenkonstruktion

· Lebensmittelechtes Schmiermittel/Schmierfett


	

	
	
	Verschlechterung der Leistung von Filter/Sieb in der Trockenschleuder( Splitter von Fremdkörper
	P
	· Design von Filter/Sieb

· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	
	
	Zusetzung der Trockenschleuder ( Wachstum unerwünschter Mikroorganismen
	B
	· Reinigungsprogramm
	

	
	
	Zusetzung des Bandfilters ( Wachstum unerwünschter Mikroorganismen
	B
	· Reinigungsprogramm
	

	
	
	Bruch der Hebevorrichtungen für die Kübel ( Fremdkörper
	P
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm

· Maschinendesign


	

	2.5 Trocknung
	Gewinnung des Endprodukts in Übereinstimmung mit den Vorschriften für Trockensubstanzen

Trockner
Förderer
Sieb
	Verschleiß der Filteranlage für die Außenluft ( Kontamination mit Staub und/oder Filtermaterial
	P
	· Design der Filteranlage

· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	
	
	Auslösen der Feuerlöschanlage ( Kontamination durch Löschmittel
	C
	· Lebensmittelechtes Löschmittel
	

	
	
	Verlust einer Schraube oder eines Teils der Ausrüstung ( Kontamination durch Fremdkörper
	P
	· Maschinendesign

· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	
	
	Riss im Heiz-/Kühlsystem ( Kontamination durch Dampf/Brauchwasser und/oder gleichermaßen unkontrolliertes Wasser
	C
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	
	
	Schmiermittelaustritt in der Förderspirale( Unerwünschte Substanzen
	C
	· Maschinendesign

· Lebensmittelechtes Schmiermittel/Schmierfett
	

	
	
	Bohrung des Siebs ( Splitter des Siebs
	P
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	
	
	Schmiermittelaustritt im Brecher ( unerwünschte Substanzen
	C
	· Maschinendesign

·        Lebensmittelechtes Schmiermittel/Schmierfett


	

	3. Verpackung 
	Verpackung der Produkte in Säcke, Kisten, Fässer, Bigbags, IBC, usw.
	Kontamination über den Verpackungsprozess
	CBP
	· Verpackung durch zweckbestimmte Fertigungslinien und Verpackungsmaschinen

· Reinigungs- & Prüfverfahren

· Verwendung von neuen und/oder sauberen Verpackungsmaterialien
	

	
	Kennzeichnen Sie die Produkte mit der richtigen Etikettierung, um die einschlägige Gesetzgebung zu befolgen und um die Produkte zurückverfolgen zu können, wo dies erforderlich ist
	Falsche Etikettierung und Kennzeichnung des Produkts könnte zu falschem Gebrauch führen, oder dazu, dass ein kompletter Rückruf nicht möglich ist, falls er nötig würde
	CBP
	· Etikettierungsverfahren

· Kontrolle des Systems zur Kennzeichnung von Chargen


	

	4. Lagerung
	Lagerung und Aufbewahrung von Futtermittelzusatzstoffen
	Einwirken von Regen und/oder feuchten Bedingungen.

Verderb durch Kondensation und Schimmelbildung.

Kreuzkontamination mit anderen Futtermittel-Ausgangserzeugnissen.

Kontamination mit anderen Stoffen, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind, so wie Chemikalien und Düngemittel.

Verderb des Produkts aufgrund geringer Lagerbewegung.

Keine angemessene Trennung von Produkten für verschiedene Tierarten, sowie von medikamentierten und unmedikamentierten Futtermitteln.
	CBP
	· Schulung von Mitarbeitern

· Wetterfeste Lagerungseinrichtungen.

· Effektive Trennung verschiedener Materialien, insbesondere bei Lagerung auf dem Boden.

· Reinigungsverfahren zwischen der Lagerung verschiedener Produktarten.

· Getrennte Lagerbereiche für Futtermittel-Ausgangserzeugnisse und Stoffe, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind.

·  Angemessene Lagerbewegung.

· Effektive Verdichtung und Abdeckung von gebündeltem Futter.


	

	5. Transport von verpacktem Produkt oder Schüttgütern
	Verpackte Waren
	
	
	· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen

· Prüfung vor Beladung /zweckbestimmter Transport

· Setzen Sie nur Transportunternehmen ein, die entsprechend den Vorschriften zertifiziert und registriert sind
	

	
	Transport von Schüttgütern
	
	
	· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen

· Prüfung vor Beladung /zweckbestimmter Transport

· Informationen über vorhergehende Ladung(en) und Anforderung von Reinigungszertifikaten

· Setzen Sie nur Transportunternehmen ein, die entsprechend den Vorschriften zertifiziert und registriert sind
	


c) Risikobewertung des Bergbauprozesses
Produktionseigenschaften 

Bergbau ist die Förderung wertvoller Mineralien oder anderer geologischer Materialien aus der Erde. Mineralienverarbeitung (oder Mineraliengewinnung) basiert hauptsächlich auf verschiedenen mechanischen Methoden wie des Zerkleinerns, Mahlens und Waschens, die die Trennung (Extraktionsmetallurgie) wertvoller Metalle oder Mineralien von ihrem Abraum (Abfallmaterial) ermöglichen.

Ablaufdiagramm des Prozesses (
HACCP-Analyse

	Prozessschritte
	Prozessbeschreibung
	Gefahrenbeschreibung
	 Kat.
	vorgeschlagene Kontroll- & Präventivmaßnahmen


	Bemer-kungen

	1. Untersuchungen der Bergbaugebieten
	Untersuchungen in Bergbaugebieten
	Natürliche Kontamination des Erzes mit Schwermetallen und Dioxinen


	C
	· Befolgung von Prozessen, um den Grad an unerwünschten Substanzen auf ein akzeptables Maß zu reduzieren

· Sicherstellung der Übereinstimmung des Endprodukts mit der Gesetzgebung zu unerwünschten Substanzen

	

	2. Extraktion
	Entfernung von Felsen unterschiedlicher Härte aus der Erde
	Öle, Frostschutzmittel und Schmiermittel, die während des Prozesses aus schwerem Gerät (Planierraupen, Bohrer, Sprengstoffe und Lastwagen) auslaufen.

Kontamination mit Fremdkörpern von Maschinen und Arbeitern wie: Glas, Metallteile, Seile, Schaufeln, synthetisches Material, Werkzeug, Innenauskleidung der Ausrüstung, Isolationsmaterial, Holz, Schmuck der Maschinenbediener.


	CP
	· Gute Hygienepraktiken

· Regelmäßige Inspektion der Maschinen, Wartungsprogramm
	

	3. Reduktion
	Tätigkeiten zur Trennung der wertvollen Mineralien von Abfällen und zur Konzentration der Mineralien durch verschiedene physikalische und chemische Methoden. Dies wird normalerweise durch Anwendung verschiedener Methoden zur Zerkleinerung, Zermahlung und Schaumflotation durchgeführt
	Bildung von Kontaminationsstoffen und Schadstoffen aufgrund von ungünstigen chemischen Reaktionen, hohen Temperaturen, Rückständen von Lösungsmitteln, Verarbeitungsreagenzien... 

Kontamination mit Fremdkörpern von Ausrüstung und Arbeitern wie: Öle, Schmiermittel, Glas, Metallteile, Seile, Schaufeln, synthetisches Material, Werkzeug, Innenauskleidung der Ausrüstung, Isolationsmaterial, Holz, Schmuck der Maschinenbediener.
	CP
	· Schriftliche und standardisierte Protokolle, gute Laborpraktiken

· Der nachgeordnete Prozess entfernt die Nebenprodukte bis zu einem akzeptablen Maß

· Gute  Hygienepraktiken

· Regelmäßige Prüfung und Kalibrierung der Ausrüstung
	

	4. Verarbeitung der Mineralien
	Tätigkeiten zur Zerstörung der physikalischen Struktur des Minerals und zur Modifizierung seiner chemischen Zusammensetzung in eine geeignete Form  Umfasst Methoden wie Schmelzen, elektrolytisches Veredeln, Behandeln mit Säure oder Nassveraschung (die meisten Methoden sind nicht von denen zu unterscheiden, die in chemischen Anlagen und Raffinerien verwendet werden)
	Bildung von Kontaminationsstoffen und Schadstoffen aufgrund von ungünstigen chemischen Reaktionen, hohen Temperaturen, Rückständen von Lösungsmitteln, Verarbeitungsreagenzien...

Kontamination mit Fremdkörpern von Ausrüstung und Arbeitern wie: Glas, Metallteile, Seile, Schaufeln, synthetisches Material, Werkzeug, Innenauskleidung der Ausrüstung, Isolationsmaterial, Holz, Schmuck der Maschinenbediener.
	CP
	· Schriftliche und standardisierte Protokolle, gute Laborpraktiken

· Der nachgeordnete Prozess entfernt die Nebenprodukte bis zu einem akzeptablen Maß

· Gute Hygienepraktiken

· Regelmäßige Prüfung und Kalibrierung der Ausrüstung
	

	5. Mischen


	
	Kreuzkontamination

Falsche Dosierung

Uneinheitliche Verteilung der Bestandteile


	CP
	· Sauberkeit des Mischers

· Schriftliche Wartungspläne für die Untersuchung des Mischers, um sicherzustellen, dass ein Verschleiß der Ausrüstung nicht zu einer Ansammlung von Ablagerungen führt, wenn der Mischer geleert wird, oder verwenden Sie nur eine zweckbestimmte Mischanlage

· Geeignetes Dosierungssystem

· Verwendung von lebensmittelechten Ölen und Reinigungsmitteln

· Testen Sie regelmäßig die Funktionsfähigkeit des Mischers
	

	6. Verpackung & Etikettierung
	Verpackung der Produkte in Säcke, Kisten, Fässer, Bigbags, IBC, usw.
	Kontamination über den Verpackungsprozess
	CBP
	· Verpackung durch zweckbestimmte Fertigungslinien und Verpackungsmaschinen

· Reinigungs- & Prüfverfahren

· Verwendung von neuen und/oder sauberen Verpackungsmaterialien


	

	
	Kennzeichnen Sie die Produkte mit der richtigen Etikettierung, um die einschlägige Gesetzgebung zu befolgen und um die Produkte zurückverfolgen zu können, falls es notwendig ist
	Falsche Etikettierung und Kennzeichnung des Produkts könnte zu falschem Gebrauch führen, und/oder zur Unfähigkeit, angemessene Rückrufmaßnahmen zu ergreifen, wo dies erforderlich ist
	CBP
	· Angemessene Etikettierungsverfahren

· Kontrolle des Systems zur Kennzeichnung von Chargen


	

	7. Lagerung
	Lagerung und Aufbewahrung von Futtermittelzusatzstoffen
	Einwirken von Regen und/oder feuchten Bedingungen.

Verderb durch Kondensation und Schimmelbildung.

Kreuzkontamination mit anderen Futtermittel-Ausgangserzeugnissen.

Kontamination mit anderen Stoffen, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind, so wie Chemikalien und Düngemittel.

Verderb des Produkts aufgrund geringer Lagerbewegung.

Keine angemessene Trennung von Produkten für verschiedene Tierarten, sowie von medikamentierten und unmedikamentierten Futtermitteln. 
	CBP
	· Schulung von Mitarbeitern.

· Wetterfeste Lagerungseinrichtungen.

· Effektive Trennung verschiedener Materialien, insbesondere bei Lagerung auf dem Boden.

· Reinigungsverfahren zwischen der Lagerung verschiedener Produktarten.

· Getrennte Lagerbereiche für Futtermittel-Ausgangserzeugnisse und Stoffe, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind.

· Angemessene Lagerbewegung.

· Effektive Verdichtung und Abdeckung von gebündeltem Futter.


	

	8. Transport von verpacktem Produkt oder Schüttgütern
	Verpackte Waren
	
	
	· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen

· Prüfung vor Beladung /zweckbestimmter Transport

· Setzen Sie nur Transportunternehmen ein, die entsprechend den Vorschriften zertifiziert und registriert sind
	

	
	Transport von Schüttgütern
	
	
	· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen

· Prüfung vor Beladung /zweckbestimmter Transport

· Informationen über vorhergehende Ladung(en) und Anforderung von Reinigungszertifikaten

· Setzen Sie nur Transportunternehmen ein, die entsprechend den Vorschriften zertifiziert und registriert sind


	


d) Risikobewertung der Standardprozesse für die Herstellung von Vormischungen
Produktionseigenschaften 

Der typische Produktionsprozess besteht aus einem trockenen Mischunen bestimmter Mikronährstoffe wie Mineralien, Vitamine usw. mit geeigneten Trägerstoffen in Mehrzweckgeräten.

Ablaufdiagramm des Prozesses (
HACCP-Analyse

	Prozessschritte
	Prozessbeschreibung
	Gefahrenbeschreibung
	 Kat.
	vorgeschlagene Kontroll- & Präventivmaßnahmen


	Bemer-kungen

	2. Lagerung
	Lagerung und Aufbewahrung von Inhaltsstoffen und Rohstoffen
	Einwirken von Regen und/oder feuchten Bedingungen.

Verderb durch Kondensation und Schimmelbildung.

Kreuzkontamination mit anderen Futtermittel-Ausgangserzeugnissen.

Kontamination mit anderen Stoffen, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind, so wie Chemikalien und Düngemittel.

Verderb des Produkts aufgrund geringer Lagerbewegung

Keine angemessene Trennung von Produkten für verschiedene Tierarten, sowie von medikamentierten und unmedikamentierten Futtermitteln.
	CBP
	· Schulung von Mitarbeitern.

· Wetterfeste Lagerungseinrichtungen.

· Effektive Trennung verschiedener Materialien, insbesondere bei Lagerung auf dem Boden.

· Reinigungsverfahren zwischen der Lagerung verschiedener Produktarten.

· Getrennte Lagerbereiche für Futtermittel-Ausgangserzeugnisse und Stoffe, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind.

· Angemessene Lagerbewegung.

· Effektive Verdichtung und Abdeckung von gebündeltem Futter.


	

	
	
	
	
	
	

	3.Auswahl von Rohstoffen, Rezeptur
	Auswahl von Rohstoffen für die Weiterverarbeitung
	Auswahl eines falschen Bestandteils oder eines falschen Rohstoffs 
	C
	· Deutliche Etikettierung

· Prüfung von Rohstoffe zur Verifizierung


	

	
	Rezeptur
	Schlechte Futterver-wertung/Krankheit der Tiere aufgrund ungeeigneter Konzeption der Vormischung oder Rezeptur
	C
	· Futtermittelrezepturen, die von qualifizierten Ernährungswissenschaftlern hergestellt oder geprüft worden sind
	

	4.Mischen (siehe auch Anhänge 4 und 5)
	Mischen von Zusatzstoffen mit anderen Zusatzstoffen, Trägerstoffen
	Kontamination durch Öle oder Reinigungsmittel 

Kontamination mit Fremdkörpern an den  Dosierpunkten

Falsche Zugabe/Dosierung von Bestandteilen

Unsachgemäßes Mischen, uneinheitliche Verteilung der Bestandteile

Vorhandensein von Rückständen aufgrund von Kreuzkontamination
	CBP
	· Verwenden Sie nur eine zweckbestimmte Mischanlage oder verfügen Sie über ein verifiziertes Reinigungsverfahren

· Verwendung von lebensmittelechten Ölen und Reinigungsmitteln

· Testen Sie regelmäßig die Funktionsfähigkeit des Mischers

· Angemessene Ordnung und Sauberkeit, Schmuckrichtlinie, usw.

· Sieb, Metalldetektor

· Präventivmaßnahmen zur Kontrolle von Kreuzkontaminationen 


	

	5. Verpackung und Etikettierung
	Verpackung der Produkte in Säcke, Kisten, Fässer, Bigbags, IBC, usw.
	Kontamination über den Verpackungsprozess
	CBP
	· Verpackung durch zweckbestimmte Fertigungslinien und Verpackungsmaschinen

· Reinigungs- & Prüfverfahren

· Verwendung von neuem Verpackungsmaterial


	

	
	Kennzeichnen Sie die Produkte mit der richtigen Etikettierung, um die einschlägige Gesetzgebung zu befolgen und um die Produkte zurückverfolgen zu können, falls es notwendig ist
	Falsche Etikettierung und Kennzeichnung des Produkts könnte zu falschem Gebrauch führen, oder dazu, dass ein kompletter Rückruf nicht möglich ist, falls er nötig würde
	C
	· Etikettierungsverfahren

· Kontrolle des Systems zur Kennzeichnung von Chargen


	

	6. Lagerung
	Lagerung und Aufbewahrung von Vormischungen
	Einwirken von Regen und/oder feuchten Bedingungen.

Verderb durch Kondensation und Schimmelbildung.

Kreuzkontamination mit anderen Futtermittel-Ausgangserzeugnissen.

Kontamination mit anderen Stoffen, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind, so wie Chemikalien und Düngemittel.

Verderb des Produkts aufgrund geringer Lagerbewegung.

Keine angemessene Trennung von Produkten für verschiedene Tierarten, sowie von medikamentierten und unmedikamentierten Futtermitteln.
	CBP
	· Schulung von Mitarbeitern.

· Wetterfeste Lagerungseinrichtungen.

· Effektive Trennung verschiedener Materialien, insbesondere bei Lagerung auf dem Boden.

· Reinigungsverfahren zwischen der Lagerung verschiedener Produktarten.

· Getrennte Lagerbereiche für Futtermittel-Ausgangserzeugnisse und Stoffe, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind.

· Angemessene Lagerbewegung.

· Effektive Verdichtung und Abdeckung von gebündeltem Futter.


	

	7. Transport von verpacktem Produkt oder Schüttgütern
	Transport verpackter Güter
	Kontamination von Lagerbeständen, die in gutem Zustand gelagert wurden, durch: beschädigte Verpackung zum Zeitpunkt der Verladung oder während des Transports


	CBP
	· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen

· Prüfung vor Beladung /zweckbestimmter Transport

· Setzen Sie nur Transportunternehmen ein, die entsprechend den Vorschriften zertifiziert und registriert sind

· Meldung aller Probleme während des Transports


	

	
	Transport von Schüttgütern
	Kontamination durch:

Öle oder Reinigungsmittel,

falls der Transporter nicht für ein Produkt zweckbestimmt ist


	CBC
	· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen

· Prüfung vor Beladung /zweckbestimmter Transport

· Informationen über vorhergehende Ladung(en) und Anforderung von Reinigungszertifikaten

· Setzen Sie nur Transportunternehmen ein, die entsprechend den Vorschriften zertifiziert und registriert sind
	


e) Risikobewertung chemischer Prozesse
Produktionseigenschaften 

Der typische Produktionsprozess besteht aus einer chemischen Reaktion organischer und/oder anorganischer Rohstoffe unter festgelegten Bedingungen, wobei organische und/oder anorganische Verarbeitungshilfsmittel, Dampf, Wasser, Luft und Gas dem Prozess zugeführt werden können. Nach der Synthese wird das Endprodukt gereinigt, z.B. durch Destillation/Kristallisation/Filtration, und getrocknet.


Ablaufdiagramm des Prozesses (
HACCP-Analyse

	Prozessschritte
	Prozessbeschreibung
	Gefahrenbeschreibung
	 Kat.
	vorgeschlagene Kontroll- & Präventivmaßnahmen


	Bemer-kungen

	1. Reinigung der Rohstoffe
	Destillation trennt Chemikalien dadurch, dass sie unterschiedlich leicht verdampfen. Die zwei Hauptarten der klassischen Destillation sind kontinuierliche Destillation und Chargendestillation.


	Kontamination der Rohstoffe im Falle unvollständiger Destillation
	C
	· Kontrollieren Sie die Temperatur
	

	2. Synthese (Zwischenprodukte möglich)
	Es ist wahrscheinlich, dass mehr als eine synthetische Reaktion stattfindet. Die "aktive Substanz" entsteht wahrscheinlich bei der letzten Reaktion, und von diesem Schritt an werden die Vorschriften für die Futtermittelhygiene befolgt.


	Neben der gewünschten Substanz entstehen einige Nebenprodukte
	C
	· Der nachgeschaltete Prozess entfernt die Nebenprodukte bis zu einem akzeptablen Maß
	

	3. Aufreinigung
	Kristallisation / Rekristallisation: Produktion einer reineren Probe einer Substanz durch langsame Ausfällung von Kristallen aus einer Lösung der Substanz.
	Außer der erwünschten Substanz lagern sich Nebenprodukte ab
	C
	· Entfernen Sie die Nebenprodukte durch Auswaschen
	

	
	
	Riss im Kühlsystem ( Kontamination durch Brauchwasser 
	C/B
	· Vorbeugendes Wartungsprogramm
	

	
	
	Schmiermittelaustritt im Vorgelege ( unerwünschte Substanzen
	C
	· Absicherung der Öffnung durch (Rand)

· Design  des Vorgeleges

· Vorbeugendes Wartungsprogramm

· Lebensmittelechtes Schmiermittel/Schmierfett
	

	
	Destillation: Destillation trennt Chemikalien dadurch, dass sie unterschiedlich leicht verdampfen.


	Kontamination des Produkts im Falle unvollständiger Destillation
	C
	· Kontrollieren Sie die Temperatur
	

	
	Ionenaustausch: Eine Methode des Austauschs von Ionen in einer Lösung, indem die zu ersetzenden Ionen an ein Harz gebunden werden, dessen Oberfläche elektrisch geladen ist. Ionenaustauscher werden verwendet, um Metallionen aus (Trink)wasser zu entfernen.


	Keimwachstum während des Prozesses
	B
	· Führen Sie eine regelmäßige Regeneration des Harzes durch
	

	
	Filtration durch Aktivkohle, welches eine poröse Form der Kohle ist, die als  Adsorptionsmittel agiert und verwendet wird, um Flüssigkeiten zu entfärben, Lösemittel wiederzugewinnen und Giftstoffe aus Wasser und Luft zu entfernen.


	Reduzierte Kapazität der Aktivkohle während des Prozesses
	C
	· Tauschen Sie die Kohle regelmäßig aus oder regenerieren Sie sie
	

	4. Trocknung
	Allgemeine Trocknungsprozesse
	Auftreten schädlicher Substanzen während des Prozesses

Kontamination durch Trocknungshilfen, wie z.B. Zusatzstoffe

Bildung von Dioxinen, NOx und PAK, während nicht-optimalem/n Verbrennungsprozess/en
Kontamination des Produkts, falls Staub aus dem Zyklonbrenner in den Prozess zurückgelangt

Bildung von CO und Ruß im Falle unvollständiger Verbrennung

Kontamination mit Flugasche von Trocknungsgasen


	CP
	· Verwendung von sauberen Brennstoffen

· Gegebenenfalls Prüfung der Brennstoffqualität

· Vermeiden Sie den Einsatz von die Umwelt belastenden Trocknungshilfen

· Gegebenenfalls Prüfung der Brenner

· Vermeiden Sie ein Zurücktragen von Staub oder Asche

· Gegebenenfalls Überwachung der CO-Werte

· Gegebenenfalls Kontrolle auf Russbildung

· Abgasreinigung vor Trocknung
	

	5. Mischen/Endbehand-lung/Verdünnen
	Mischen: Vermischung kleiner Chargen zu einer größeren Charge, oder mit dem Ziel, das Produkt zu homogenisieren
	Kontamination, falls die Mischanlage nicht sauber ist, oder nicht für diese Produkte bestimmt ist
	CBP
	· Reinigungs- und Prüfverfahren der Mischanlage

· Verwenden Sie nur eine zweckbestimmte Mischanlage 


	

	
	Endbehandlung:Homogenisieren, Entklumpen, Sieben
	Kontamination, falls die Anlage zur Endbehandlung nicht sauber ist, oder nicht für diese Produkte bestimmt ist
	CBP
	· Reinigungs- und Prüfverfahren der Anlage zur Endbehandlung

· Verwenden Sie nur eine zweckbestimmte Anlage zur Endbehandlung 


	

	
	Verdünnen: Vermischung des konzentrierten Futtermittelzusatz-stoffs zu einer praktischen, gebrauchsfertigen Lösung
	Kontamination, falls die Mischanlage nicht sauber ist, oder nicht für diese Produkte bestimmt ist


	CBP
	· Reinigungs- und Prüfverfahren der Mischanlage

· Verwenden Sie nur eine zweckbestimmte Mischanlage
	

	6. Verpackung & Etikettierung
	Verpackung der Produkte in Säcke, Kisten, Fässer, Bigbags, IBC, usw.
	Kontamination über den Verpackungsprozess
	CBP
	· Verpackung durch zweckbestimmte Fertigungslinien und Verpackungsmaschinen

· Reinigungs- & Prüfverfahren

· Verwendung von neuen und/oder sauberen Verpackungsmaterialien
	

	
	Kennzeichnen Sie die Produkte mit der richtigen Etikettierung, um die einschlägige Gesetzgebung zu befolgen und um die Produkte zurückverfolgen zu können, falls es notwendig ist


	Falsche Etikettierung und Kennzeichnung des Produkts könnte zu falschem Gebrauch führen, oder dazu, dass ein kompletter Rückruf nicht möglich ist, falls er nötig würde
	CBP
	· Etikettierungsverfahren

· Kontrolle des Systems zur Kennzeichnung von Chargen


	

	7. Lagerung
	Lagerung und Aufbewahrung von Futtermittelzusatzstoffen
	Einwirken von Regen und/oder feuchten Bedingungen.

Verderb durch Kondensation und Schimmelbildung.

Kreuzkontamination mit anderen Futtermittel-Ausgangserzeugnissen.

Kontamination mit anderen Stoffen, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind, so wie Chemikalien und Düngemittel.

Verderb des Produkts aufgrund geringer Lagerbewegung.

Keine angemessene Trennung von Produkten für verschiedene Tierarten, sowie von medikamentierten und unmedikamentierten Futtermitteln.
	CBP
	· Schulung von Angestellten.

· Wetterfeste Lagerungseinrichtungen.

· Effektive Trennung verschiedener Materialien, insbesondere bei Lagerung auf dem Boden.

· Reinigungsverfahren zwischen der Lagerung verschiedener Produktarten.

· Getrennte Lagerbereiche für Futtermittel-Ausgangserzeugnisse und Stoffe, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse sind.

· Korrekte Lagerbewegung.

· Effektive Verdichtung und Abdeckung von gebündeltem Futter.


	

	8. Transport von verpacktem Produkt oder Schüttgütern
	Verpackte Waren
	Mögliche Kontamination mit Fremdstoffen, Schädlingen oder anderen Gütern, falls die Verpackung beschädigt wird
	CBP
	· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen

· Prüfung vor Beladung /zweckbestimmter Transport

· Setzen Sie nur Transportunternehmen ein, die entsprechend den Vorschriften zertifiziert und registriert sind
	

	
	Transport von Schüttgütern
	mögliche Kontamination durch vorhergehende Ladungen
	CBP
	· Vertragliche Vereinbarungen mit Transportunternehmen

· Prüfung vor Beladung /zweckbestimmter Transport

· Informationen über vorhergehende Ladung(en) und Anforderung von Reinigungszertifikaten

· Setzen Sie nur Transportunternehmen ein, die entsprechend den Vorschriften zertifiziert und registriert sind


	


f) Risikobewertung eines Extraktionsprozesses
Produktionseigenschaften 

Einige verdickende, färbende oder geschmacksbildende Zusatzstoffe können aus natürlichen Rohstoffen (botanische Stoffe) durch Extraktionsmethoden hergestellt werden, die überwiegend entweder mit wässrigen Lösungen durchgeführt werden, oder durch Verwendung organischer Lösemittel, oder durch eine Kombination von beidem. Die charakteristischen Eigenschaften solcher Produktionsmethoden ist die Kombination einer Serie von Lösungs- und Fällungsschritten und pH-Einstellungen, um das erforderliche Molekül abzuscheiden und zu isolieren. Der nachgeordnete Prozess endet mit einem Trocknungsschritt, gefolgt von Mahlen und Sieben, es sei denn, das Endprodukt ist flüssig.


Ablaufdiagramm des Prozesses (
HACCP-Analyse

	Prozessschritte
	Prozessbeschreibung
	Gefahrenbeschreibung
	 Kat.
	vorgeschlagene Kontroll- & Präventivmaßnahmen


	Bemer-kungen

	1. Rohstoff oder getrocknetes Material
	Kontrolle des botanischen Materials (z.B. Seetang), welches für den Prozess eingesetzt wird
	Mögliche Kontamination mit unerwünschten und ungewollten Substanzen, sowie mit Fremdkörpern
	CB
	Spezifikation und Tests in Bezug auf Parameter, die nicht während des nachgeschalteten Prozesses entfernt werden
	

	2. Erste Trennung
	Zur Entfernung von Fremdstoffen sowie Substanzen, die den Prozess stören


	Das natürliche Material kann Ionen enthalten, die den nachgeschalteten Prozess beeinflussen, aber höchstwahrscheinlich nicht die Futtermittelsicherheit
	Keine
	Keine
	

	3. Schneiden
	Prozessschritt zur Erreichung einer akzeptablen Partikelgröße zur Unterstützung einer effizienten Auflösung
	Keine
	Keine
	Keine
	

	4. Auflösung
	Schritt zur Produktion einer Lösung
	Keine
	Keine
	Keine
	

	5. Zweite Trennung
	Ausfällung und Filtration zur Entfernung von Zellablagerungen. Dieser Schritt kann eine Ausfällung in organischen Lösemitteln enthalten
	Keine
	Keine
	Keine
	

	6. AufReinigung
	Die Reinigung kann eine Reihe von Schritten umfassen, z. B. Entfernung von Lösemitteln, pH-Einstellung, Ultrafiltration, Diafiltration, Kohlefiltration, Chromatographie


	Rückstände von Lösemitteln.

Wachstum von Mikroben, falls der Prozess länger andauert und sich die Temperatur in einem für Mikroben optimalen Bereich befindet
	CB
	Wird nachgeschaltet kontrolliert
	

	7A. Flüssig
	Weiter mit Schritt 8
	Keine
	Keine
	Keine
	

	7B. Fest
	Mehrere mögliche Schritte:

· Sprühtrocknung

· Granulation und Sieben

· Ablagerung, Trocknung, Mahlen und Sieben


	Mögliche Kontamination durch Ausrüstung
	P
	Nachgeschalteter Metalldetektor 
	

	8. Standardisierung & Mischen
	Zugabe von Substanzen, um die erwartete Konzentration oder Viskosität zu erreichen
	Mögliche Kontamination durch hinzugefügte Stoffe oder durch den Prozess.
	PCB
	Metalldetektor oder Sieb nachgeschaltet installiert.

Spezifikation des Endprodukts, einschließlich Rückstände von organischen Lösemitteln und Tests auf Mikroben


	

	9A. Abzapfen & Etikettierung
	Der Abzapfprozess ist fast vollständig abgeschlossen und abgedeckt
	Sehr geringe Möglichkeit einer Kontamination mit Fremdkörpern
	P
	Siebe und/oder Abscheider werden installiert, um Fremdkörper zurückzuhalten, und die Ausrüstung wird auf möglichen Inhalt kontrolliert
	

	9B. Verpackung & Etikettierung
	Der Verpackungsprozess ist fast vollständig abgeschlossen und abgedeckt
	Sehr geringe Möglichkeit einer Kontamination mit Fremdkörpern
	P
	Siebe und/oder Metalldetektoren werden installiert, um Fremdkörper zurückzuhalten 
	

	10. Lagerung
	Lagerung in geschlossenen Behältern
	Falls nötig, Kontrolle der Temperatur, um Keimwachstum zu verhindern. 

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass durch die Alterung von Produkten ein schädliches Molekül eingeführt wird
	B

C
	Siehe allgemeiner Abschnitt

Siehe allgemeiner Abschnitt
	

	11. Transport
	Schüttguttransport ausgehender Produkte sowie verpackter Produkte
	mögliche Kontamination durch vorhergehende Ladungen
	CBP
	Siehe allgemeiner Abschnitt
	


Anhang 2:
ORIENTIERUNGSHILFE ZUR UMSETZUNG EINES SYSTEMS ZUR BEARBEITUNG VON KUNDENBESCHWERDEN

Einleitung:

Diese Orientierungshilfe bietet Unterstützung bei der Beschreibung und Umsetzung eines Systems zur Bearbeitung von Kundenbeschwerden im Fall nichtkonformer Produkte. Sie behandelt zentrale Bereiche, die abgedeckt werden müssen, damit Unternehmer im Futtermittelzusatzstoff- und Vormischungsbereich ein effektives und effizientes Verfahren zum Umgang mit Kundenbeschwerden etablieren.

	Bereich
	Empfohlenes Vorgehen

	1. Informieren Sie die Kunden darüber, wie und wo sie sich beschweren können.

Veröffentlichen Sie das System, um die Kunden zu ermutigen, ihre Unzufriedenheit zu äußern, und um die guten Absichten des Unternehmers sichtbar zu machen.
	Veröffentlichen Sie Ihr System zum Umgang mit Kundenbeschwerden z.B.

· auf Unternehmensrechnungen

· in Gebrauchsanweisungen

· auf Produktverpackungen und Etiketten

· im Internet auf der Homepage des Unternehmens

Bereiten Sie ein Formular für den Beschwerdeführer (Kunde) vor, um die Einzelheiten zu übermitteln, die erforderlich sind, um die Beschwerde angemessen zu behandeln (siehe Anhang A: Beschwerdeformular)

	2. Sammeln und erfassen Sie die Beschwerden
	Archivieren Sie die Formulare

	3. Bestätigen Sie dem Kunden sofort den Eingang der Beschwerde
	· falls möglich telefonisch oder persönlich

· per E-Mail oder Post, aber vermeiden Sie unpersönliche Formbriefe

	4. Prüfen Sie die Beschwerde auf ihre Stichhaltigkeit und evaluieren Sie den Grund für die weitere Bearbeitung

	Kategorisieren Sie z.B. gemäß

· Schwere

· Risiken für Umwelt, Gesundheit und Sicherheit

· Komplexität

· Auswirkung

· Sofortiges/dringendes Handeln erforderlich

· Sofortiges/dringendes Handeln möglich

	5. Übertragen Sie die Beschwerde an die Person, die am besten für ihre Bearbeitung geeignet ist.
	Legen Sie die Verantwortlichkeiten für den Umgang mit den Beschwerden und die Sicherstellung der Bearbeitung aller Beschwerden fest.

	6. Klären Sie die Beschwerde so bald wie möglich oder bringen Sie die Untersuchung voran.
	Untersuchen und analysieren Sie alle relevanten Umstände und Informationen auf objektive Art und Weise, indem Sie alle Seiten des in der Beschwerde auftauchenden Problems berücksichtigen.

Machen Sie Aufzeichnungen über alle Ergebnisse.

	7. Treffen Sie eine schnelle Entscheidung darüber, was zu tun ist
	Machen Sie sich eine kundenorientierte Herangehensweise zu eigen.

z.B. beseitigen Sie das Problem und verhindern Sie, dass es in Zukunft erneut auftritt

	8. Teilen Sie dem Kunden die Entscheidung mit und werten Sie seine Antwort aus
	

	9. Wenn der Kunde die vorgeschlagene Entscheidung akzeptiert, führen Sie die Maßnahme schnell und effektiv aus
	Führen Sie Aufzeichnungen über die Ergebnisse, z.B. gemäß des Beispiels in Anhang A

	10. Wenn der Kunde die vorgeschlagene Entscheidung ablehnt, schlagen Sie alternative interne und externe Entschädigungsmöglichkeiten vor
	Führen Sie Aufzeichnungen

	11. Überwachen Sie den Fortschritt der Beschwerde
	Bis alle sinnvollen internen und externen Entschädigungsmöglichkeiten ausgeschöpft sind oder der Beschwerdeführer zufrieden gestellt ist

	12. Schließen Sie die Beschwerde
	

	13. Überprüfen Sie Beschwerden regelmäßig.

Legen Sie die Verantwortung für die Überprüfung fest.
	Eine kurze Überprüfung, z.B. jeden Monat, hilft dabei, auf nahe liegende Dinge einzuwirken, die sofort geändert werden könnten.

Eine ausführlichere jährliche Überprüfung hilft dabei, Entwicklungen zu erkennen und so fortlaufende Verbesserungen der Produktqualität umzusetzen.

	14. Führen Sie einen Aktionsplan zur Vermeidung von Beschwerden ein und setzten Sie ihn um.
	Fassen Sie Korrekturmaßnahmen zusammen 


Anhang A: Beschwerdeformular

Anhang A: Beschwerdeformular

Teil 1: Informationen des Beschwerdeführers

	1. Angaben des Beschwerdeführers
	

	Name / Organisation
	

	Adresse
	

	Postleitzahl, Stadt
	

	Land
	

	Telefon-Nr.
	

	Fax-Nr.
	

	E-Mail
	

	Im Namen des Beschwerdeführers handelnde Person (falls zutreffend)
	

	
	

	Kontaktperson (falls abweichend)
	

	
	

	2. Produktbeschreibung
	

	Referenznummer des Produkts/der Bestellung (falls bekannt)
	

	Beschreibung
	

	
	

	
	

	3. Aufgetretenes Problem
	

	Datum des Auftretens
	

	Beschreibung
	

	
	

	
	

	4. Nachbesserung erbeten
	

	ja   (

nein   (
	

	
	

	
	

	5. Datum, Unterschrift
	

	Datum
	
	Unterschrift
	

	6. Anlagen
	

	Liste der beigelegten Dokumente
	

	
	


Teil 2: Bearbeitung der Beschwerde

	1. Angaben zum Empfang der Beschwerde
	

	Datum der Beschwerde
	

	Name des Empfängers
	

	
	
	
	
	
	
	

	Beschwerde übermittelt via
	Telefon  (
	E-Mail  (
	Internet  (
	persönlich  (
	Post  (
	sonstiges  (

	Referenznummer der Beschwerde
	

	2. Aufgetretenes Problem
	

	Datum des Problems
	

	Wiederkehrendes Problem
	ja   (

nein   (

	Problemkategorie
	

	
	

	
	

	3. Beschwerdebewertung
	

	Schwere
	

	
	

	Komplexität
	

	
	

	Auswirkung
	

	
	

	Notwendigkeit für sofortiges Handeln
	ja   (

nein   (

	Möglichkeit für sofortiges Handeln
	ja   (

nein   (

	Wahrscheinlichkeit einer Entschädigung
	ja   (

nein   (

	4. Lösung der Beschwerde
	

	Nachbesserung erbeten
	ja   (

nein   (

	Erforderliche Maßnahme
	

	
	

	5. Verfolgung der Beschwerde
	

	Ergriffene Maßnahme
	Datum
	Name
	Bemerkungen

	Beschwerde dem Beschwerdeführer bestätigt
	
	
	

	Bewertung der Beschwerde
	
	
	

	Untersuchung der Beschwerde
	
	
	

	Information des Beschwerdeführers
	
	
	

	Korrektur
	
	
	

	Korrektur verifiziert
	
	
	

	Beschwerde geschlossen
	
	
	


Anhang 3:
ORIENTIERUNGSHILFE FÜR DEN TRANSPORT

Das Transportunternehmen ist dafür verantwortlich, dass das Produkt während des Transports unversehrt bleibt.

Das Transportunternehmen sollte die HACCP-Grundsätze anwenden.
Transport verpackter Güter
Das gewählte Transportfahrzeug muss dafür ausgelegt sein, die verpackten Güter vor Beeinträchtigungen (z.B. Feuchtigkeit, Risse in der Verpackung) zu schützen.

Das Transportunternehmen muss Vorbeugungsmaßnahmen umsetzen, um jedes Risiko einer Kreuzkontamination mit Verunreinigungen auszuschließen, die von anderen Gütern stammen, die gleichzeitig auf dem selben Fahrzeug verladen sind oder zu einer vorhergehenden Ladung gehörten.
Transport von Schüttgütern
Das Transportunternehmen stellt sicher, dass der Container:

· effektiv gereinigt und gewartet werden kann, um eine Kontamination der Futtermittel zu vermeiden. Dies gilt insbesondere für Materialien und Oberflächen, die in direkten Kontakt mit Futtermitteln gelangen;

· sich in gutem technischen Zustand befindet;

· für die beabsichtigte Verwendung und Funktion geeignet ist.
Wenn die Anforderungen an den Transport geändert werden, muss das Transportunternehmen sicherstellen, dass:

· relevante Dokumente überarbeitet werden;

· relevante Personen, einschließlich des Vertreters des Unternehmers, von den Änderungen und den möglicherweise damit verbundenen Anforderungen in Kenntnis gesetzt werden.

Falls Tätigkeiten an Subunternehmer vergeben werden (z.B. Reinigung, Transport), muss das Transportunternehmen dem/den Subunternehmer(n) alle gemäß Kapitel 6.1 maßgeblichen Anforderungen mitteilen und ihre Einhaltung kontrollieren.

Verantwortlichkeit des Fahrers: Der für den Transport zuständige Fahrer sollte:

· sich seiner Verantwortung bezüglich der Produktstabilität während Reinigung, Verladen, Transport und Entladen bewusst sein;

· falls notwendig Vorbeugungsmaßnahmen ergreifen, um jegliche Form der Kontamination während Reinigung, Verladen, Transport und Entladen zu vermeiden;

· den Unternehmer wie vereinbart, direkt oder über seine eigene Organisation, über jede Nichtkonformität informieren, die die Sicherheit der Güter gefährden könnte;

Rückverfolgbarkeit der Inhalte/der Container
Für jede Lieferung sollte das Transportunternehmen:
· die Informationen über das verladene Produkt einschließlich der dazugehörigen Container-Identifikation sowie alle dazugehörigen Reinigungstätigkeiten aufzeichnen;

· die aufgezeichneten Informationen für einen angemessenen Zeitraum verfügbar halten.

Vor dem Verladen muss der Container:

· leer;

· sauber;

· geruchlos;

· trocken (besonders, wenn (ein) feste(s) oder pulverige(s) Produkt(e) verladen wird/werden);

· versiegelt / abgedeckt sein.

Das Entladegerät muss sauber sein, dazu gehören gegebenenfalls auch Rohre, Schläuche und Pumpen an Fahrzeugen.
Reinigungsprinzipien
In Bezug auf Reinigung und Desinfektion können vier Grundprinzipien unterschieden werden. Die Wahl des mindestens erforderlichen Reinigungsschemas wird anhand der Eigenschaften des zuvor verladenen Produkts getroffen. Wenn der Ladebereich nach Durchführung des gewählten  Reinigungsschemas nicht sauber ist, sollte eine zusätzliche Reinigung stattfinden und die Wahl des Reinigungsschemas neu überdacht werden.

Die vier Grundprinzipien für die Reinigung sind:

A. Trockenreinigung
B. Reinigung mit Wasser
C. Reinigung mit Wasser und Reinigungsmittel

D. Desinfektion, sofort oder nach einem der obigen Reinigungsschemas (A, B oder C)

A. Trockenreinigung
Falls nur trockene, “neutrale” Substanzen transportiert wurden, kann eine Trockenreinigung ausreichend und sowohl praktisch als auch mikrobiologisch vorteilhaft sein.

Das allgemeine Reinigungsschema könnte folgendermaßen aussehen:

a. Reinigung des Transportmittels durch Absaugen, Ausblasen oder Fegen;

b. Manuelle Reinigung von schwer zu erreichenden Stellen;

c. Wenn nach der Trockenreinigung noch Schmutz vorhanden ist, sollte eine Nassreinigung erfolgen.

Bei der Trockenreinigung ist das Absaugen vorzuziehen, da es bei dieser Reinigungsmethode unwahrscheinlich ist, dass Staub aufgewirbelt wird.

B. Reinigung mit Wasser
Eine Reinigung mit Wasser ist zum Beispiel nach dem Transport von feuchten oder klebrigen Substanzen oder von möglicherweise schädlichen chemischen Substanzen erforderlich.

Das allgemeine Reinigungsschema könnte folgendermaßen aussehen:
Trockenreinigung zur Entfernung so vieler Rückstände der vorherigen Ladung wie möglich
a. Vorspülen mit kaltem, oder, falls erforderlich, warmem Wasser;

b. Falls erforderlich manuelle Reinigung von schwer zu erreichenden Stellen;

c. Hochdruckreinigung mit Wasser;

d. Trocknung durch Belüftung und Warmlufttrockner.

Falls Chemikalien entfernt werden müssen, sollte mindestens 60°C heißes Wasser verwendet werden, um die Chemikalien leichter aufzulösen. Schwer erreichbare Stellen sollten, falls erforderlich, separat mit zusätzlichen Hilfsmitteln wie zum Beispiel Besen gereinigt werden. Es ist wichtig, dass das Wasser danach ablaufen kann.

C. Reinigung mit Wasser und Reinigungsmittel
Das allgemeine Reinigungsschema ist folgendermaßen:

Trockenreinigung zur Entfernung so vieler Rückstände der vorherigen Ladung wie möglich
a. Vorspülen mit heißem Wasser (max. 60 °C) und manuelle Reinigung von schwer zu erreichenden Stellen;

b. Verwendung von Reinigungsschaum oder Reinigungsgel für offene Kippfahrzeuge, oder Spülen mit CIP-Reinigungsmittel bei 80 °C im Fall einer Tankreinigung;

c. Spülen mit Wasser bei ca. 60°C;

d. Falls erforderlich, Trocknung durch Belüftung und/oder Warmlufttrockner.

Falls Chemikalien entfernt werden müssen, sollte mindestens 60°C heißes Wasser verwendet werden, um die Chemikalien leichter aufzulösen. Schwer erreichbare Stellen sollten, falls erforderlich, separat mit zusätzlichen Hilfsmitteln wie zum Beispiel Besen gereinigt werden. Es ist wichtig, dass das Wasser danach ablaufen kann.
Hinweis zu Reinigungsschema C: Es ist eine erhöhte Wassertemperatur erforderlich, um Fette leichter zu entfernen. Diese darf jedoch nicht höher sein als 60°C, um zu verhindern, dass das Protein gerinnt und dadurch an den Oberflächen haften bleibt. Um die Entfernung von Protein und Fetten zu erleichtern, wird empfohlen, ein mittleres bis starkes alkalisches Reinigungsmittel zu verwenden und sich dabei an die vom Hersteller vorgeschriebene/empfohlene Dosierung zu halten.

Bei offenen Systemen ist es am besten, ein schaumbildendes Entfettungsmittel zu verwenden. Falls ein Tank mit Sprühkugeln gereinigt wird, dürfen keine Schaummittel eingesetzt werden. Es ist dann besser, ein sogenanntes CIP-Reinigungsmittel (Cleaning in Place) bei hoher Temperatur zu verwenden. In besonderen Fällen, wie bei der Entfernung kalkhaltiger Substanzen, ist eventuell ein säurehaltiges Reinigungsmittel vorzuziehen.

D. Reinigung mit Wasser und Reinigungsmittel sowie Desinfektion
Eine Desinfektion ist nur dann erforderlich, wenn die vorhergehenden Ladungen mikrobiologisch beeinträchtigt sind (erkennbare Zeichen des Verderbs), oder wenn bekannt ist, dass sie Mikroorganismen enthalten könnten, die Krankheiten wie zum Beispiel Salmonellen verursachen.

Das allgemeine Reinigungsschema könnte folgendermaßen aussehen:

a) Reinigung gemäß Reinigungsschema A, B oder C;
b) Desinfektion mit einem gesetzlich zulässigen Desinfektionsmittel (für die Nahrungsmittelindustrie zugelassen) bei einer in der Gebrauchsanweisung angegebenen Dosierung;

c) Falls erforderlich, Nachspülen mit Wasser;

d) Falls erforderlich, Trocknung durch Belüftung oder Warmlufttrockner.

Hinweis zu Reinigungsschema D: Eine andere Form der Desinfektion (z.B. trocken) darf nur angewandt werden, wenn ihre Effektivität bewiesen ist. Es kann unterschieden werden zwischen Desinfektionsmitteln, die auf ihre bakterielle und fungizide Wirksamkeit getestet wurden, und solchen, die auf bakterielle, fungizide und viruzide Wirksamkeit getestet wurden. Die letzteren dürfen nur im Viehsektor verwendet werden. Für Tierfuttermittel-Transportfahrzeuge ist der Einsatz eines für die Nahrungsmittelindustrie zugelassenen Desinfektionsmittels die einzige andere Alternative.

Die Verwendung eines kombinierten Reinigungs- und Desinfektionsmittels mit Aktivchlor ist nur auf glatten Oberflächen möglich, die leicht zu reinigen sind, wie zum Beispiel Edelstahl. In allen anderen Fällen wird empfohlen, zuerst die Reinigung durchzuführen und danach zu desinfizieren. Für die Desinfektion offener Fahrzeuge werden Desinfektionsmittel mit Aktivchlor empfohlen.

In manchen Fällen ist es nicht empfehlenswert, ein Desinfektionsmittel mit Chlor zu verwenden, zum Beispiel bei Materialien, die leicht korrodieren, oder nach dem Einsatz säurehaltiger Reinigungsmittel, da dann die Möglichkeit der Bildung toxischer Chlorgase besteht. In diesem Fall können quaternäre Ammoniumverbindungen verwendet werden.

Bei geschlossenen Tankwagen kann der Einsatz von Essigsäure in Betracht gezogen werden. Diese hat den Vorteil, dass sie weniger reaktionsfähig ist als Chlor. Der penetrante Geruch und die Schäden, die sie an Gummiteilen anrichtet, sind jedoch die Nachteile bei der Verwendung dieser Säure.

Desinfektionsmittel müssen mindestens fünf Minuten einwirken.

Die Nahrungsmittelindustrie schreibt einen Spülvorgang nach der Desinfektion vor. Um das Risiko von Rückständen zu vermeiden, wird empfohlen, dies auch auf Transportfahrzeuge anzuwenden, es sei denn, es kann bewiesen werden, dass Rückstände kein Risiko darstellen. In manchen Fällen kann das Abspülen des Desinfektionsmittels zu einem Wachstum überlebender Bakterien führen, wenn die Oberfläche zu lange nass bleibt.

Nach der Reinigung von Ladungen, die tierische Proteine enthalten, kann gemäß der in Richtlinie 98/88/EG dargelegten Methoden für den mikroskopischen Nachweis eine Kontrolle auf Rückstände von Bestandteilen tierischen Ursprungs in Tierfuttermitteln durchgeführt werden. 

Es sollten weitere, zusätzliche Kontrollen durchgeführt werden, um die Effektivität der verwendeten Reinigungs- und/oder Desinfektionsmethode zu bewerten. Zur Bewertung der Reinigung können ATP-Messungen (Adenosintriphosphat) vorgenommen werden. ATP kommt in allen tierischen und pflanzlichen Zellen vor und kann daher als Indikator für den Grad der biologischen Kontamination von Oberflächen verwendet werden. Die ATP-Messung ist leicht durchzuführen und liefert innerhalb von wenigen Minuten ein Ergebnis.

Die Anwendung von ATP ist in den meisten Fällen, in denen Chemikalien transportiert werden, nicht zweckdienlich. Um die Effektivität einer bestimmten verwendeten Desinfektionstechnik zu überprüfen, können Agarplatten verwendet werden, mit denen die Anzahl der überlebenden Mikroorganismen festgestellt werden kann.

Bei dieser Methode dauert es einen Tag, bis Ergebnisse vorliegen, was bedeutet, dass alle erforderlichen Anpassungen des Desinfektionsverfahrens erst danach vorgenommen werden können.

Für die Kontrolle auf chemische Rückstände und Pestizide können technisch anspruchsvollere Methoden wie HPLC und Massenspektrometrie (MS) eingesetzt werden.

Anhang 4:
ORIENTIERUNGSHILFE ZUR HOMOGENITÄT

Eine homogene Mischung ist erreicht, wenn alle Bestandteile eines Produkts im gesamten Produkt in demselben Verhältnis vorhanden sind, in dem sie dem Produkt hinzugefügt wurden. Dies ist ein wichtiges Konzept, da ein Fertigungsdurchlauf, der nicht homogen ist, in manchen Fällen zu einer Überdosierung der Zusatzstoffe führen kann und in anderen Fällen zu einer Unterdosierung, was beides für Tiere und den Verbraucher gefährlich sein kann.

Um die Trennung von Bestandteilen zu verhindern, muss folgendes berücksichtigt werden:
· die Größe, Form und Verteilung der Partikel;

· die Ausführung der Fertigungslinie einschließlich Entnahmestellen und Luftleitungen;

· Mischzeit, Überfüllung, oder ein Versagen des Geräts beim Bewegen der Bestandteile durch den Mischbereich, wie zum Beispiel Abstände zwischen Mischschaufeln und der Wand des Mischers.
Diese Probleme sind bei den meisten Verfahren häufig zu finden. Übliche Bereiche, in denen sie auftreten sind:

· Vibrationen der Ausrüstung;

· elektrostatische Blockade;

· Änderungen des Luftdrucks;

· freier Fall durch oder von Ausrüstung;

· Schüttwinkel, Befüllung durch Trichter;

· Punkte, an denen sich Staub sammelt.
Wege zur Beseitigung dieser Probleme:

· Verwendung von Bestandteilen mit einheitlicher Partikelgröße und Dichte;

· Schulung, um sicherzustellen, dass eine Überfüllung vermieden wird und eine gute Genauigkeit an den Dosierpunkten, beim Wiegen, bei Kalibrierungen usw. erreicht wird;
· Einstellung von Schaufeln, damit sie so nahe an der Wand des Mischers arbeiten wie möglich, und Austausch abgenutzter Teile;

· Änderung der Zugabemengen, um feine Bestandteile erneut unterzumischen, und Verschiebung des Dosierpunkts so nahe an den Mischer wie möglich;

· Reduzierung der Möglichkeiten einer weiteren Trennung der Bestandteile zwischen Verarbeitung und Verpackung.
Test auf Trennung der Bestandteile:

· Entnehmen Sie wiederholt eine Probe des Zusatzstoffs an der Verpackungsstelle;

· Testen Sie auf chemische Eigenschaften, die bei einer guten Durchmischung auftreten sollten (es können Indikatoren verwendet werden);

· Der Variationskoeffizient der Proben sollte kleiner als 5% sein.
Dies ist ein Beispiel für ein Verfahren, das verwendet werden kann, um die Wirksamkeit des Mischvorgangs zu bestimmen und damit sicherzustellen, dass alle Bestandteile gleichmäßig verteilt sind.
Verfahren:

	
	Anweisung

	1.
	Legen Sie fest, welches Produkt getestet werden soll. Verwenden Sie ein Produkt mit einem Bestandteil, der mit einem hohen Maß an Genauigkeit getestet werden kann. Indikatoren wie Zn oder Mn können verwendet werden.

	2.
	Entnehmen und testen Sie Rückstellproben von jedem Rohstoff, bevor die Produktion beginnt.  

	3.
	Mischen Sie die Rohstoffe gemäß des normalen Verfahrens.

	4.
	Wenn das Mischen abgeschlossen und das Produkt verpackt (aber noch nicht versiegelt) ist, sollten Proben der gesamten Charge entnommen werden, um sie auf ihre Gleichförmigkeit zu überprüfen. Es muss eine Probe des ersten Sacks des hergestellten Produkts entnommen werden, und danach regelmäßig weitere Proben.

	5.
	Jede Rückstellprobe muss auf die aktiven Bestandteile getestet und die Ergebnisse müssen aufgezeichnet werden.

	6.
	Die Wirksamkeit des Mischprozesses sollte durch die Berechnung der Standardabweichung und des Variationskoeffizienten der Ergebnisse bestimmt werden.  

	7.
	Aufzeichnungen über die Tests sollten gemäß der dokumentierten Verfahren geführt werden.


BERECHNUNG DER STANDARDABWEICHUNG:

Die Formel zur Berechnung der Standardabweichung lautet: 


                _







( = ((x – x)2

          n - 1

( = kleines Sigma

( = großes Sigma 

_

x = x Strich

kleines Sigma = ‘Standardabweichung’

großes Sigma = ‘die Summe aus’

x Strich = ‘das Mittel’

‘n’ = Anzahl der Werte

Um die Standardabweichung einer Gruppe von Ergebnissen zu berechnen, zum Beispiel 4, 9, 11, 12, 17, 5, 8, 12, 14

1. Berechnen Sie das Mittel:  

(4 + 9 + 11 + 12 + 17 + 5 + 8 + 12 + 14)
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= 
92




 9




= 
10,222

2. Subtrahieren Sie das Mittel einzeln von jedem Ergebnis und quadrieren Sie das Ergebnis.  

x

4
9
11
12
17
5
8
12
14

(x – x)2
38,7
1,49
0,60
3,16
45,9
27,3
4,94
3,16
14,3

3. Addieren Sie die Ergebnisse in Schritt 2.  

((x – x)2

=
139,55

4. Teilen Sie durch n-1.  


     _

( = ((x – x)2

= 
139,55 

          n – 1


    8

( = 17,44

5. Quadratwurzel:

                _

( = ((x – x)2

= 4,18

          n - 1

BERECHNUNG DES VARIATIONSKOEFFIZIENTEN:

1. Der Variationskoeffizient (CV) gibt die Standardabweichung als Prozentsatz des Mittelwerts an.  

In diesem Beispiel ist CV =  40%

Als Richtwert ist hinsichtlich der Homogenität von Zusatzstoffmischungen ein CV von weniger als 10% wünschenswert.  Unternehmer sollten auf der Basis wissenschaftlicher Forschungen und unter Berücksichtigung spezieller Mischer eine zulässige Grenze für den CV festlegen (unter Bezugnahme auf die HACCP-Grundsätze).
Anhang 5:
ORIENTIERUNGSHILFE ZU VERSCHLEPPUNGEN
Eine Verschleppung ist die Kontamination eines Produkts mit einem anderen Stoff oder Produkt, die durch eine frühere Verwendung derselben Anlage herrührt. 

Zur Minimierung und Vermeidung von Verschleppungen muss ihr Auftreten während des Produktionsprozesses kontrolliert werden, bis ein akzeptables Maß an Verschleppungen erreicht ist. Der Unternehmer sollte dokumentierte Verfahren und Maßnahmen befolgen, die ergriffen worden sind, um Verschleppungen zu verhindern. 

Um Verschleppungen zu verhindern, sollte Folgendes besonders beachtet werden: 
· Transport (Kontamination mit vorhergehenden Ladungen)

· Dosierung

· Transport durch die Kreisläufe innerhalb des Werks
· Mischen 

· Verzögerte Zurückgelangung von Staub
· elektrostatische Blockade
· Rückstände in der Innenauskleidung der Ausrüstung, an Wänden und sich bewegenden Teilen
· undichte Ventile/Verschlüsse
· mangelhafte Reinigung/Spülung
· Vorbereitung und Lagerung
Unternehmer müssen sicherstellen, dass formale Systeme vorhanden sind, um das Risiko von Verschleppungen von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen untereinander und/oder mit anderen Produkten zu minimieren. Unternehmer sind verpflichtet, Maßnahmen zu ergreifen, um solche Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Dazu gehören unter anderem:

· deutliche Kennzeichnung;

· gründliche und vollständige Reinigung der gesamten verwendeten Ausrüstung zwischen Chargen; 

· Einsatz einer geeigneten Betriebsablaufplanung und geeigneter Spültechniken, um zu verhindern, dass Spuren nicht zugelassener Stoffe in die Fertigungslinie gelangen; und 

· Verwendung separater, fest zugeordneter Lagerbehälter für den Lagerbestand an Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen, und Kennzeichnung jedes Behälters. 

Der Unternehmer sollte außerdem in der Lage sein, schriftliche Verfahren bereitzustellen, die folgendes genau beschreiben: 
· Kontrolle der für die Verschleppung kritischen Punkte. 

· Probenentnahme und Analyseergebnisse. 

· Reinigung der Ausrüstung bei Wechsel zu einem Produkt mit anderen Eigenschaften als das zuvor hergestellte Produkt. 

· Verifizierung der angemessenen Wartung und Reinigung der Ausrüstung (Verifizierung der vollständigen Öffnung des Mischers, Verifizierung des Reinigungsprogramms, usw.). 

· Aufzeichnung der ergriffenen Korrekturmaßnahmen, einschließlich ihrer Effizienz, um Kreuzkontaminationen zu verhindern oder zu beseitigen. 

Praktisches Beispiel:

Die Verschleppung von Chargen muss von Ihrem HACCP-Programm behandelt werden.  

Wo Fertigungslinien manchmal Produkte befördern, die in der EU nicht zugelassen sind, muss dieser Prozess verwendet werden, um zu beweisen, dass es keine Verschleppungen dieses nicht genehmigten Materials in für die EU bestimmte Produkte gibt.  

Verfahren:

	
	Anweisung

	1.
	Bestimmen Sie die Materialien, die für den Test verwendet werden sollen. Verwenden Sie ein Produkt, das einen geringen Anteil eines Bestandteils enthält, der mit einem hohen Maß an Genauigkeit getestet werden kann. Indikatoren wie Zn oder Mn können verwendet werden.

	2.
	Behalten Sie Proben aller Rohstoffe zurück, die im Test verwendet werden sollen.  

	3.
	Charge A, die den ausgewählten aktiven Rohstoff/Indikator enthält, muss in Übereinstimmung mit den normalen Produktionsverfahren hergestellt werden.

	4.
	Eine Probe von Charge A muss getestet und zurückbehalten werden.

	5.
	Falls zwischen den Chargen A und B eine Spülung stattfindet, sollten Proben des Spülmaterials vom Beginn und vom Ende des Spülvorgangs entnommen werden.    

	6.
	Wenn Charge B vollständig gemischt und verpackt (aber nicht versiegelt) ist, sollten repräsentative Stichproben der Charge genommen werden. Es muss eine Probe der ersten 25 kg des hergestellten Produkts entnommen werden.

	7.
	Alle Proben (einschließlich der Proben des Spülmaterials) müssen gemäß der vorgeschriebenen Verfahren getestet werden.  

	8.
	Charge B sollte das in Charge A enthaltene aktive Bestandteil nicht in solchem Maße enthalten, dass es ein Risiko für den Endverbraucher darstellt.  (Wenden Sie Ihre HACCP-Grundsätze an!).  

	9.
	Aufzeichnungen über die Tests sollten gemäß der dokumentierten Verfahren geführt werden.


Anhang 6:
ORIENTIERUNGSHILFE FÜR DIE PROBENENTNAHME

Einleitung/ Allgemeine Überlegungen
Das Verfahren zur Probenentnahme muss an den Zweck der Probenentnahme, an die Art der Kontrollen, die auf die Proben angewandt werden sollen, und an das Material, von dem Proben entnommen werden sollen, angepasst werden. Das Verfahren sollte schriftlich beschrieben werden. Alle mit der Probenentnahme verbundenen Tätigkeiten sollten sorgfältig und mit den richtigen Geräten und Werkzeugen ausgeführt werden. Jede Kontamination der Probe durch Staub oder andere Fremdkörper ist dafür verantwortlich, dass die Gültigkeit der nachfolgenden Analysen gefährdet wird. 

Spezielle Definitionen für diesen Anhang
Lieferung: Eine festgelegte Menge eines Endprodukts oder Rohstoffs, die gleichzeitig ausgeliefert oder erhalten wird. (Entnommen aus EN ISO 6497:2005)

Partie: Futtermittelmenge, die eine Einheit bildet und von der angenommen wird, daß sie gemeinsame einheitliche Merkmale besitzt (Verordnung (EG) Nr. 152/2009), zum Beispiel eine Partie eines Endprodukts.

Einzelprobe: Menge, die an einer Stelle der Partie entnommen wird. (Verordnung (EG) Nr. 152/2009)

Sammelprobe: Summe von aus einer Partie entnommenen Einzelproben. (Verordnung (EG) Nr. 152/2009)

1. Zweck der Probenentnahme

Eine Probenentnahme kann für verschiedene Zwecke erforderlich sein, wie zum Beispiel: Empfang von Lieferungen, Tests zur Freigabe von Chargen, Zwischenkontrolle, spezielle Kontrollen, Verderb, Verfälschung, Beschaffung von Rückstellproben, usw. 

2. Einrichtungen zur Probenentnahme

Wo es möglich ist, sollte die Probenentnahme in einem dafür bestimmten Bereich durchgeführt werden. Die Probenentnahme aus großen Behältern mit Ausgangsmaterial oder von Schüttgütern kann Schwierigkeiten bereiten. Nach Möglichkeit sollte diese Arbeit innerhalb des Lagerhauses ausgeführt werden, um das Risiko einer Kontamination der Probe oder des im Behälter verbleibenden Materials durch Staub oder das Risiko einer Kreuzkontamination zu reduzieren. 

3. Qualifikation des Probenentnehmers

Jeder, der dazu aufgefordert wird, Proben zu entnehmen, sollte in den praktischen Aspekten der Probenentnahme geschult sein und sollte ausreichende Fachkenntnisse über die Stoffe oder Produkte haben, um die Arbeit effektiv und sicher auszuführen. Eine gewissenhafte Herangehensweise mit sorgfältiger Beachtung von Details und strengste Sauberkeit sind unerlässlich. Der Probenentnehmer muss aufmerksam auf Zeichen von Kontamination, Verderb und Verfälschung achten.  

4. Gesundheit und Sicherheit

Es liegt in der Verantwortung des Probenentnehmers, die relevanten Informationen zu Gesundheit und Sicherheit, d.h. das Sicherheitsdatenblatt, zu lesen, bevor Proben des Stoffs oder Produkts entnommen werden. Die Informationen müssen notwendige Sicherheitsvorkehrungen und -anforderungen sowohl für den Probenentnehmer als auch für die Umwelt enthalten. Der Probenentnehmer muss für die Aufgabe geeignete Schutzkleidung tragen.  

5. Prozess der Probenentnahme:

Zur Probenentnahme von Produkten sollte der Probenentnehmer alle Werkzeuge zur Verfügung haben, die benötigt werden, um die Verpackungen, Fässer, Behälter, usw. zu öffnen, desweiteren Material, um die Verpackungen wieder zu verschließen, sowie Etiketten, um kenntlich zu machen, dass ein Teil des Inhalts aus der Verpackung oder dem Behälter entfernt worden ist. Eine Reinigung der Behälter, aus denen Proben entnommen werden sollen, sollte, falls nötig, vor der Probenentnahme durchgeführt werden. Alle Werkzeuge und Utensilien sollten aus inerten Materialien hergestellt sein und sauber gehalten werden. Nach Gebrauch, oder vor erneutem Gebrauch, sollten sie gründlich gewaschen, abgespült und getrocknet werden. Sie müssen in sauberem Zustand gelagert werden. Die Verwendung von Einwegmaterialien zur Probenentnahme hat eindeutige Vorteile.  

6. Beispiele für Geräte für die manuelle Probenahme fester Futtermittel
Schaufel mit ebenem Boden und rechteckig hochgebogenem Rand (Verordnung (EG) Nr. 152/2009)

Probestecher mit langem Schlitz oder Kammerstecher. Die Grösse des Probestechers ist den Merkmalen der Partie (Tiefe des Behälters, Grösse des Sacks usw.) und der Grösse der Futtermittelteilchen anzupassen. (Verordnung (EG) Nr. 152/2009)

7. Beispiele für Geräte für die mechanische Probenahme fester Futtermittel
Zugelassene mechanische Geräte dürfen zur Probenahme aus in Bewegung befindlichen Futtermitteln verwendet werden, zum Beispiel pneumatische Geräte (EN ISO 6497:2005)
Die Probenahme von Produkten, die sich bei hohen Durchflussgeschwindigkeiten in Bewegung befinden, kann von manuell gesteuerten Maschinen durchgeführt werden (EN ISO 6497:2005)

8. Beispiele für Geräte für die manuelle oder mechanische Probenahme fest-flüssiger oder halbflüssiger Futtermittel
Rührwerk, Probenflasche, Bereichsprobennehmer und Kelle von angemessener Größe (EN ISO 6497:2005)

9. Vorgang der Probenentnahme und Vorsichtsmaßnahmen

Das Verfahren zur Probenentnahme sollte dergestalt sein, dass jede Uneinheitlichkeit des Materials entdeckt werden kann. Zeichen für Uneinheitlichkeit sind Unterschiede in Form, Größe oder Farbe von Partikeln in kristallinen, granulösen oder pulvrigen festen Substanzen, feuchte Krusten auf hygroskopischen Substanzen und Ablagerungen von Feststoffen oder Schichtenbildung in flüssigen Produkten. Solche Veränderungen, von denen manche leicht rückgängig zu machen sind, können während längerer Lagerung oder durch Einwirkung extremer Temperaturen während des Transports auftreten. Von nicht homogenen Teilen des Materials sollten gesondert vom Rest des Materials, das eine normale Erscheinung hat, Proben entnommen werden. Eine Zusammensetzung der Proben aus den verschiedenen Teilen sollte vermieden werden, da dies Qualitätsprobleme verschleiern kann. 
Die Kennzeichnung der Proben sollte entsprechende Einzelheiten angeben, wie Produktname oder Identifizierungscode, Chargen-/Partienummer, Menge, Datum der Probenentnahme, Lagerungsbedingungen, Vorsichtsmaßnahmen für den Umgang, Behälternummer, usw. Etiketten sollten zum Zeitpunkt der Probenentnahme angebracht werden. 

10. Lagerung und Rückstellung

Der zur Lagerung der Probe verwendete Behälter sollte nicht mit dem entnommenen Material reagieren oder eine Kontamination zulassen. Er sollte die Probe außerdem vor Licht, Luft, Feuchtigkeit, usw. schützen, so wie es die Lagerungsbedingungen vorschreiben. Lufträume sollten für den Fall einer Zersetzung durch Oxidation auf ein Minimum reduziert werden. Für die Räume, in denen Proben gelagert werden, müssen geeignete Lagerungsbedingungen gewährleistet sein. 

11. Rohstoffe

Probenentnahme bei Empfang (zur Abnahme):

Wenn das Material einer Lieferung als einheitlich betrachtet werden kann, kann die Probe von jedem Teil der Lieferung entnommen werden. Falls das Material jedoch nicht physikalisch einheitlich ist, können spezielle Werkzeuge zur Probenentnahme erforderlich sein, um einen Teil aus dem Querschnitt des Materials zu entnehmen. In manchen Fällen kann jedoch auf der Basis von Informationen, die die nachfolgenden Behandlungs- und Herstellungsschritte betreffen, ein Versuch unternommen werden, vor der Probenentnahme die Einheitlichkeit des Materials wiederherzustellen. So kann eine Flüssigkeit, in der sich Schichten gebildet haben, umgerührt werden, und eine feste Ablagerung in einer Flüssigkeit kann durch leichtes Erwärmen und Umrühren aufgelöst werden. Solche Eingriffe sollten nicht ohne angemessene Fachkenntnisse der Eigenschaften des Inhalts und entsprechende Gespräche mit dem Besitzer der Waren versucht werden. 

Alle teilweise verarbeiteten Naturprodukte sollten an sich als uneinheitlich behandelt werden. Es werden spezielle Verfahren eingesetzt, die beträchtliche Übung erfordern, um aus solchen Lieferungen repräsentative Proben zu erstellen. 

In Bezug auf die Kontrolle auf unerwünschte Substanzen oder von Produkten, bei denen die Wahrscheinlichkeit einer ungleichmäßigen Verteilung im Futtermittel besteht, wie Aflatoxine, Mutterkorn usw., sollte von der gesamten Charge eine Reihe von Sammelproben genommen werden, wobei auf eine gründliche Durchmischung geachtet werden sollte und die Herkunft jeder Sammelprobe vermerkt werden sollte. Die Menge der Sammelproben sollte sich nach der Größe der Charge, dem Grad des Vertrauens in die Produktquelle und der Wahrscheinlichkeit einer Kontamination in Übereinstimmung mit der Risikoanalyse des Produkts richten.
12. Modelle zur Probenentnahme für Endprodukte und Rohstoffe
Menge, Häufigkeit und Ort der Probenentnahme sollten auf den nachfolgenden Kriterien basieren. Wo es angemessen erscheint, kann eine statistische Herangehensweise befolgt werden. Beispiele für statistische Modelle werden in Abschnitt 13 gegeben. 

· erwartete Einheitlichkeit des Materials;

· zu testende Parameter;

· Größe oder Volumen der Verpackungseinheit;

· Vertrauen in die Produktquelle;

· angewandte Herstellungsverfahren;

· Risikoanalyse des Produkts.
13. BEISPIEL: Statistische Modelle zur Probenentnahme für Rohstoffe und Endprodukte:

Das n-Modell (Angenommen wird ein einheitliches Material aus einer anerkannten Quelle, wobei ein hohes Maß an Vertrauen in die Quelle besteht) *

Proben können aus jedem Teil des Behälters entnommen werden; üblicherweise aus der oberen Schicht. Das n-Modell basiert auf der Gleichung n = √N+1, wobei N die Anzahl von Einheiten in der Lieferung ist, aus denen Proben entnommen werden. Der Wert von n wird auf die nächsthöhere ganze Zahl aufgerundet. Gemäß dieses Modells werden Proben aus n zufällig ausgewählten Einheiten entnommen und danach in getrennten Probenbehältern untergebracht. Das Kontrolllabor untersucht das Erscheinungsbild des Materials und testet die Gleichheit jeder Originalprobe gemäß der relevanten Spezifikation. Wenn die Ergebnisse miteinander übereinstimmen, werden die Originalproben zu einer endgültigen Probe zusammengefasst, aus der die analytische Probe erstellt wird. Der restliche Teil wird als Rückstellprobe aufbewahrt.     

Das p-Modell (Angenommen wird ein einheitliches Material aus einer anerkannten Quelle mit dem Hauptziel, die Gleichheit zu prüfen) *

Das p-Modell basiert auf der Gleichung p = 0,4√N, wobei N die Anzahl von Einheiten ist, aus denen Proben entnommen werden. Gemäß dieses Modells werden Proben aus jeder der N zur Probenentnahme bestimmten Einheiten der Lieferung entnommen und in getrennten Probenbehältern untergebracht. Diese Originalproben werden einer Sichtprüfung unterzogen und mit einer vereinfachten Methode auf Gleichheit getestet. Wenn die Ergebnisse miteinander übereinstimmen, werden durch Zusammenfassung der Originalproben p endgültige Proben angepasst.  

Das r-Modell (Angenommen wird, dass das Material nicht einheitlich ist und/oder aus einer Quelle stammt, die nicht gut bekannt ist) *

Das r-Modell basiert auf der Gleichung r = 1,5 √N, wobei N die Anzahl von Einheiten ist, aus denen Proben entnommen werden. Es werden Proben aus jeder der N zur Probenentnahme bestimmten Einheiten der Lieferung entnommen und in getrennten Probenbehältern untergebracht. Diese Originalproben werden an das Kontrolllabor weitergeleitet und auf Gleichheit getestet. Wenn die Ergebnisse miteinander übereinstimmen, werden r Proben zufällig ausgewählt und einzeln Tests unterzogen. Wenn die Ergebnisse miteinander übereinstimmen, werden die r Proben zur Rückstellprobe zusammengefasst.  

* Quelle der statistischen Modelle: ‘WHO GUIDELINE FOR SAMPLING OF PHARMACEUTICALS AND RELATED MATERIALS'

Anhang 7: 
ORIENTIERUNGSHILFE ZU BIOLOGISCHEN GEFAHREN

Die Website des Gremiums für biologische Gefahren (BIOHAZ) der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit liefert nützliche Informationen über biologische Gefahren:

http://www.efsa.europa.eu/EFSA/ScientificPanels/efsa_locale‐1178620753812_BIOHAZ.htm.

Anhang 8: 
ORIENTIERUNGSHILFE ZUR EINHALTUNG DER EU-GESETZGEBUNG ZU FUTTERMITTELZUSATZSTOFFEN UND VORMISCHUNGEN FÜR DIE PRODUKTREALISIERUNG

Einleitung

Diese Orientierungshilfe bietet Unterstützung, um die Übereinstimmung der Produkte mit der EU-Gesetzgebung sicherzustellen, so wie es allgemein in den Verfahrensregeln von FAMI-QS gefordert wird:

· Abschnitt 6.1 Produktanforderungen

· Abschnitt 6.1.1 Feststellung der produktbezogenen Anforderungen

· Abschnitt 6.1.2 Übereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen

· Abschnitt 6.4.1 Materialbeschaffung 

Dieses Dokument hebt die Aspekte hervor, die abgedeckt werden müssen, um eine Übereinstimmung mit den gesetzlichen und behördlichen Vorschriften zu erreichen, die sich auf die Produkte sowie auf die Betriebe beziehen. 

Es ist wichtig, zu beachten, dass Definitionen in relevanten  Dokumenten der Gesetzgebung zu finden sind und verstanden werden müssen, bevor mit dieser Orientierungshilfe gearbeitet wird. Eine Sammlung der wichtigsten Definitionen ist außerdem in den Verfahrensregeln von FAMI-QS zu finden.

In einigen Ländern können besondere gesetzliche oder behördliche Vorschriften zusätzlich zu denen der EU gelten, aber dies ist nur in geringem Umfang zu erwarten, da die Gesetzgebung zu Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen innerhalb der Gemeinschaft sehr stark harmonisiert ist.

1. Produkte


In der Europäischen Union wird das Inverkehrbringen von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen durch die Verordnung 1831/2003/EG geregelt. Der Geltungsbereich der Verfahrensregeln von FAMI-QS ist auf die Zusatzstoffe und Vormischungen beschränkt (wie in Art. 2 der Verordnung 1831/2003/EG definiert), die für den EU-Markt zugelassen sind.
1.1. Zugelassene Zusatzstoffe

Nur die Zusatzstoffe, die von der Europäischen Kommission ordnungsgemäß zugelassen worden sind und in das in Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erwähnte Verzeichnis, d.h. die EU-Positivliste, aufgenommen worden sind, können auf den Markt gebracht werden, unter Ausschluss aller anderen Zusatzstoffe. 

Zusätzlich zur Aufnahme in das erwähnte Register sollten Zusatzstoffe die Anforderungen erfüllen bezüglich:

· der Definition, 

· den Spezifikationen und Reinheitskriterien, 

· den Anforderungen an die Kennzeichnung, und 

· den Anwendungsbedingungen, die in der Zulassung des Zusatzstoffs definiert sind:

· Tierkategorien, für die der Zusatzstoff zugelassen ist, 

· Kategorie und Funktionsgruppe des Zusatzstoffs, und 

· Verwendungszweck

Dies muss auf Unternehmerebene als Vorgabe betrachtet werden.

Obwohl Verordnung 1831/2003/EG in Kraft ist, ist die Gesetzgebung zu Zusatzstoffen in der Praxis momentan in einer Übergangsphase zwischen den Anforderungen in Richtlinie 70/524/EG und Verordnung 1831/2003/EG. Es ist daher möglich, dass einige oder alle der oben erwähnten Informationen noch nicht in das Verzeichnis aufgenommen worden sind. Es ist geplant, dass diese im Verzeichnis fehlenden Informationen schrittweise vervollständigt werden, sobald der Prozess der Neuzulassung beginnt, spätestens bis November 2010.
Das Verzeichnis der Futtermittelzusatzstoffe der Gemeinschaft ist unter folgender Adresse erhältlich:

http://europa.eu.int/comm/food/food/animalnutrition/feedadditives/registeradditives_en.htm

Der Unternehmer muss sich vergewissern und durch eine Liste der in seinem Betrieb hergestellten, bereitgehaltenen oder verwalteten Zusatzstoffe dokumentieren, dass die gemäß des Verfahrens von FAMI-QS abgedeckten Zusatzstoffe nur solche sind, die in der EU zugelassen sind. Darin eingeschlossen sein muss auch eine regelmäßige Aktualisierung dieser Liste zur Anpassung an die Entwicklung der Einträge im Verzeichnis und damit an die Produktanforderungen, z. B. präzisere Definitionen des Zusatzstoffs, Änderungen von Spezifikationen, usw.

Der Antragsteller einer Zulassung oder sein Stellvertreter muss seinen Sitz in der Gemeinschaft haben.

1.2. Vormischungen

Gemäß der Verordnung 1831/2003/EG benötigen Vormischungen von Zusatzstoffen keine spezielle Produktzulassung. Sie können hergestellt und auf den Markt gebracht werden, vorausgesetzt, sie enthalten nur ordnungsgemäß zugelassene Zusatzstoffe, sowie Trägerstoffe, die mit der EU-Gesetzgebung übereinstimmen. Der Unternehmer muss dokumentieren, dass er diese Anforderungen erfüllt.

2. Unerwünschte Substanzen

Neben den Kriterien, die in der Zulassung eines Zusatzstoffes unter Verordnung 1831/2003/EG enthalten sind, fallen einige Zusatzstoffe auch unter die Vorschriften der Richtlinie 2002/32/EG zu unerwünschten Substanzen. Der Unternehmer muss dokumentieren, ob diese Anforderungen relevant sind oder nicht und gegebenenfalls deren Erfüllung dokumentieren. Diese Auswertung muss in der HACCP-Analyse enthalten sein.

3. Für den Export bestimmte Produkte 

Ein Unternehmer kann Produkte herstellen und bereithalten, die die EU-Anforderungen nicht erfüllen und nicht für den EU-Futtermittelmarkt vorgesehen sind, sondern ausschließlich für den Export. In diesem Fall muss der Unternehmer eine Liste jener Produkte führen, die nicht für den EU-Markt vorgesehen oder für andere Anwendungen bestimmt sind. 

4. Für den Import bestimmte Produkte 

Produkte, die von einem EU-Mitgliedsstaat hergestellt worden sind, können frei von einem Staat zum anderen transferiert werden, die Einhaltung der Bestimmungen der Gemeinschaft vorausgesetzt.

Gemäß der Verordnung 183/2005/EG kann ein Unternehmer Produkte aus Drittländern importieren, vorausgesetzt, dass

· das Land auf einer Liste erscheint, die gemäß Artikel 48 der Verordnung 882/2004/EG erstellt wurde

· das Vertriebsunternehmen auf einer Liste erscheint, die durch das Drittland gemäß Artikel 48 der Verordnung 882/2004/EG erstellt und geführt wird

· das Futtermittel durch das Vertriebsunternehmen oder durch ein anderes Unternehmen auf der oben erwähnten Liste produziert wurde

· das Futtermittel die Anforderungen erfüllt, die in der Gesetzgebung der Gemeinschaft niedergelegt sind, oder jene Bedingungen erfüllt, die von der Gemeinschaft als zumindest gleichwertig dazu angesehen werden, oder die Bedingungen, die in einer besonderen Vereinbarung zwischen der Gemeinschaft und dem exportierenden Land festgelegt wurden. 

Aufgrund von Übergangsmaßnahmen ist eine Abweichung von den oben erwähnten Anforderungen möglich, vorausgesetzt, dass:

· die Unternehmen in den Drittländern einen Stellvertreter haben, der seinen Sitz innerhalb der Gemeinschaft hat 

· die Stellvertreter den zuständigen Behörden im entsprechenden Mitgliedsland übermittelt haben, wo sie ansässig sind: 

· eine Erklärung, die sicherstellt, dass das Unternehmen aus dem Drittland die Bedingungen erfüllt, die in der aktuellen Futtermittelhygiene-Verordnung 183/2005/EG niedergelegt sind.  

· falls der Stellvertreter diese Tätigkeit zum ersten Mal ausführt, muss diese Erklärung von einer Verpflichtung zur Führung eines Verzeichnisses der importierten Produkte begleitet sein.

5. Autorisierte Unternehmer

Die Verordnung 183/2005/EG zur Futtermittelhygiene verpflichtet die meisten Futtermittelunternehmen, vor dem Inverkehrbringen ihrer Produkte entweder zugelassen oder registriert zu sein. 

Alle Unternehmen im Zusatzstoff- oder Vormischungsbereich, die von einer oder mehreren der weiter unten beschriebenen Regierungen erfasst sind, sollten dokumentieren, dass sie ordnungsgemäß zugelassen und/oder registriert sind.

5.1. Tätigkeiten, für die das Unternehmen eine Zulassung benötigt:

	Kategorien
	Funktions-gruppen
	Produkte

	Herstellung und/oder Inverkehrbringen von Zusatzstoffen bzgl. Verordnung 1831/2003/EG

	ernährungsphysiologische Zusatzstoffe
	(a)
	Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit ähnlicher Wirkung

	
	(b)
	Verbindungen von Spurenelementen

	
	(c) 
	Aminosäuren, deren Salze und Analoge

	
	(d)
	Harnstoff und seine Derivate

	zootechnische Zusatzstoffe
	(a)
	Verdaulichkeitsförderer: Stoffe, die bei der Verfütterung an Tiere durch ihre Wirkung auf bestimmte Futtermittel-Ausgangserzeug-nisse die Verdaulichkeit der Nahrung verbessern

	
	(b) 
	Darmflorastabilisatoren: Mikroorganismen oder andere chemisch definierte Stoffe, die bei der Verfütterung an Tiere eine positive Wirkung auf die Darmflora haben

	
	(c) 
	Stoffe, die die Umwelt günstig beeinflussen

	
	(d)
	sonstige zootechnische Zusatzstoffe

	technologische Zusatzstoffe
	(b)
	Antioxidationsmittel, aber nur solche mit einem festgelegten Höchstgehalt in Futtermitteln, wie Propylgallat, Octylgallat, Dodecylgallat, Butylhydroxianisol (BHA), Butylhydroxitoluol (BHT), Ethoxyquin

	sensorische Zusatzstoffe
	(a)
	Farbstoffe, nur Carotinoide und Xanthophylle

	Herstellung und/oder Inverkehrbringen von Produkten bzgl. Richtlinie 82/471/EWG

	Proteine
	- 
	Proteinerzeugnisse aus Mikroorganismen folgender Gruppen: Bakterien, Hefen, Algen, niedere Pilze: alle Erzeugnisse der Gruppe (mit Ausnahme der Untergruppe 1.2.1 der Richtlinie 82/471/EWG)

	Nebenprodukte
	- 
	Nebenprodukte der Gewinnung von Aminosäuren durch Fermentation

	Herstellung und/oder Inverkehrbringen von Vormischungen, die bestimmte Zusatzstoffe enthalten

	ernährungsphysiologische Zusatzstoffe
	(a)
	Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit ähnlicher Wirkung

	
	(b)
	Verbindungen von Spurenelementen

	zootechnische Zusatzstoffe
	(d)
	andere zootechnische Zusatzstoffe: Antibiotika, Kokzidiostatika und Histomonostatika, Wachstumsförderer 


5.2. Tätigkeiten, für die das Unternehmen eine Registrierung benötigt: 

	Kategorien
	Funktions-gruppen
	Produkte

	Herstellung und/oder Inverkehrbringen von Zusatzstoffen bzgl. Verordnung 1831/2003/EG

	technologische Zusatzstoffe
	(a)
	Konservierungsmittel

	
	(b)
	Andere Antioxidationsmittel, die keinen zulässigen Höchstgrenzen unterliegen

	
	(c) 
	Emulgatoren

	
	(d)
	Stabilisatoren

	
	(e)
	Verdickungsmittel

	
	(f)
	Geliermittel

	
	(g)
	Bindemittel

	
	(h)
	Stoffe zur Beherrschung einer Kontamination mit Radionukliden: Stoffe, die die Absorption von Radionukliden verhindern oder ihre Ausscheidung fördern

	
	(i)
	Trennmittel

	
	(j)
	Säureregulatoren 

	
	(k)
	Silierzusatzstoffe

	
	(l)
	Vergällungsmittel: Stoffe, die, wenn sie bei der Herstellung verarbeiteter Futtermittel verwendet werden, den Herkunftsnachweis für bestimmte Lebensmittel oder Futtermittel-Ausgangserzeugnisse ermöglichen  

	Sensorische Zusatzstoffe
	(a)
	Andere Farbstoffe als Carotinoide und Xanthophylle

	
	(b)
	Geschmacksstoffe

	Herstellung und/oder Inverkehrbringen von Produkten bzgl. Richtlinie 82/471/EWG

	Bioproteine (’bestimmte Produkte’), die keiner Genehmigung unterliegen
	
	Harnstoff und seine Salze, Ammoniumsalze, Aminosäuren und deren Salze, Analoge von Aminosäuren

	Vormischungen, die bestimmte Zusatzstoffe enthalten

	Kategorien, für die keine Genehmigungen erforderlich sind
	jede Funktionsgruppe
	Vormischungen, die beliebige Futtermittelzusatzstoffe enthalten, ausgenommen 

· Vitamin A und D

· Kupfer und Selen


6. Kennzeichnung

Die Verordnung 1831/2003/EG über Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernährung (und ganz allgemein Artikel 16 der Verordnung 178/2002/EG) legt die Bestimmungen zur Kennzeichnung von Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen fest. Die Vorschriften für die Kennzeichnung werden in Artikel 16 dieser Verordnung (1831/2003/EG) beschrieben.  

Literaturnachweis:

Bei der Zusammenstellung dieser Orientierungshilfe wurde folgende EU-Gesetzgebung (überarbeitet) berücksichtigt:

· Verordnung 183/2005/EG
Verordnung mit Vorschriften für die Futtermittelhygiene

· Verordnung 882/2004/EG
Verordnung über amtliche Kontrollen zur Überprüfung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen über Tiergesundheit und Tierschutz
· Verordnung 1831/2003/EG
Verordnung über Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernährung

· Verordnung 178/2002/EG
Verordnung zur Festlegung der allgemeinen Grundsätze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit
· Richtlinie 2002/32/EG 
Richtlinie über unerwünschte Stoffe in der Tierernährung

· Richtlinie 98/88/EG
Richtlinie mit Leitlinien für den mikroskopischen Nachweis und die Schätzung von Bestandteilen tierischen Ursprungs bei der amtlichen Untersuchung von Futtermitteln
· Richtlinie 82/471/EWG
Richtlinie über bestimmte Erzeugnisse für die Tierernährung

· Richtlinie 70/524/EWG
Richtlinie über Zusatzstoffe in der Tierernährung

· Verordnung 152/2009/EG
Verordnung zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden für die amtliche Untersuchung von Futtermitteln
Anhang 9: 
ORIENTIERUNGSHILFE FÜR DEN PRODUKTRÜCKRUF UND DAS KRISENMANAGEMENT
Einleitung

Diese Orientierungshilfe behandelt die Elemente eines Produktrückruf-Plans und die Maßnahmen, die ergriffen werden müssen, wenn nicht sichere Futtermittelzusatzstoffe und Vormischungen aus der Futter- und/oder Nahrungsmittelkette entfernt werden müssen.

Ziel dieser Orientierungshilfe ist es, die öffentliche Gesundheit zu schützen, indem Behörden und Verbraucher (falls notwendig) über das Vorhandensein von potentiell gefährlichen Futtermittelzusatzstoffen und Vormischungen auf dem Markt informiert werden, und eine schnelle Identifikation und Entfernung dieser Produkte aus der Produktion und Futtermittelkette zu erleichtern. Die Effektivität und der Erfolg dieses Plans beruhen auf einem voll funktionsfähigen Rückverfolgbarkeitssystem, welches die Identifikation und die Lokalisierung von Produkten innerhalb der Futter- und/oder Nahrungsmittelkette ermöglicht. 

Unternehmen im Futtermittelzusatzstoff- und Vormischungsbereich nehmen auch Produkte aus anderen Gründen, als der Sicherheit, vom Markt; diese Fälle werden in dieser Orientierungshilfe nicht abgedeckt.

Im Folgenden finden Sie ein nur als Beispiel gedachtes Ablaufdiagramm, das Sie dabei unterstützen kann, einen Aktionsplan festzulegen, falls Sie vermuten, dass ein unsicheres Futtermittel auf den Markt gebracht worden ist.
Schritt 1: Verwenden Sie das Krisendiagramm, um zu entscheiden, ob das Futtermittel unsicher ist
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(z.B. Abweichung in 
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Schritt 2: Bestimmen Sie den Status des Produkts

Die folgenden Definitionen sind relevant:

a. Die festgelegte Menge des Produkts ist nicht mehr unter Kontrolle des Unternehmers, da sie

· in der Absicht, sie zu verkaufen, bei Vertriebshändlern bereitgehalten wird,

· von einem Kunden verwendet wird, 

· in der Absicht, sie zu verwenden, bei einem Kunden bereitgehalten wird, oder

· transportiert wird und eine vollständige Kontrolle fraglich ist

b. Die festgelegte Menge ist immer noch unter vollständiger Kontrolle des Unternehmers, da sie entweder 

· das Betriebsgelände des Unternehmers nicht verlassen hat

· transportiert wird, aber eine vollständige Kontrolle durchführbar ist 


Schritt 3: Was zu tun ist

Gemäß Art. 20 der VERORDNUNG (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsätze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, liegt es in der Verantwortung der Futtermittelunternehmer, die sofortigen und notwendigen Maßnahmen zu ergreifen, um zu verhindern, dass sich eine Krise bei der Futtermittelsicherheit ausbreitet.

Abhängig vom Status des Produkts: a oder b (Schritt 2)

Befolgen Sie die mit   X   markierten Schritte von oben nach unten.

Mit    --   markierte Schritte müssen nicht befolgt werden.

	Status des Produkts:


	a
	b



	Isolieren Sie vorhandene Lagerbestände
	X
	X

	Veranlassen Sie einen Rückrufprozess
	X
	--

	Informieren Sie die zuständigen Behörden (Art. 20)
	X
	X

	Informieren Sie die zuständigen Behörden (Art. 20), falls andere Futtermittelunternehmer möglicherweise ähnliche Probleme mit ihren importierten, produzierten, weiterverarbeiteten, hergestellten oder vertriebenen Futtermitteln haben könnten.
	X
	X

	Informieren Sie die zuständigen Behörden (Art. 20) im Fall von Problemen mit ihren produzierten, weiterverarbeiteten oder hergestellten Futtermitteln, die das Betriebsgelände des Unternehmers nicht verlassen haben oder sich auf dem Transportweg befinden, wo eine vollständige Kontrolle durchführbar ist.


	--
	--

	Informieren Sie FAMI-QS und Ihre Zertifizierungsgesellschaft
	X
	--

	Kooperieren Sie mit den zuständigen Behörden in Bezug auf die Handhabung der Krise bei der Futtermittelsicherheit, z.B.

· Informationen zu Namen von Lieferanten/Kunden 

· Vernichtung oder Wiederaufbereitung der Charge/Chargen, Partie/Partien oder Lieferung/Lieferungen 

· Andere benötigte Informationen zur Unterstützung des Schnellwarnsystems

  
	X
	--

	Führen Sie notwendige Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen durch
	X
	X


Anhang 10: 
TABELLEN MIT ENTSPRECHUNGEN ZWISCHEN DEN ANFORDERUNGEN VON FAMI-QS UND DER EU-GESETZGEBUNG

TABELLE 1: Entsprechungen zwischen den Verfahrensregeln und der EU-Gesetzgebung
	Abschnitte in den Verfahrensregeln von FAMI-QS
	EU-Verordnung

	#
	Abschnitt
	Verordnung

178/2002/EG
	Verordnung 183/2005/EG
	Verordnung

1831/2003/EG

	1.
	Einleitung
	
	
	

	1.
	Anwendungsbereich
	Art.15

Art. 17
	Art. 1, Zulassung von Betrieben

Art. 20

Art. 22

Art. 2

Art. 5 (6)
Art. 23
	Art.1 

Art. 3

Art. 17

	3.
	Begriffe und Definitionen
	Art. 3
	Art. 3
	Art. 2

	4.
	Managementsysteme
	
	
	

	4.1
	Allgemeine Anforderungen
	Art. 17

Art. 4
	Art. 4 (1)
Art. 5 (4)
Anhang II: Qualitätskontrolle
	Art. 5

Art. 7

	4.2
	Managementgrundsätze 
	Art. 5

Art. 6
	Art. 6 
Art. 7
	Art. 7

	4.3
	Allgemeine Anforderungen an die Dokumentation
	Art. 6


	Art. 7

Anhang II, Qualitätskontrolle (3)
	Art. 7

	
	
	
	Art. 5 (3)
Anhang II: Herstellung (2)
	

	5.
	Verantwortung des Managements
	
	
	

	5.1
	4.1 Selbstverpflichtung des Managements
	Art. 17
	Art. 4

Art. 5
	./.

	5.2
	Qualitäts- und Sicherheitsrichtlinien
	Art. 6

Art. 15

Art. 17
	Art. 4

Art. 5
	./.

	5.3.
	Verantwortlichkeiten, Zuständigkeiten und Kommunikation
	Art. 17
	Art. 6

Art. 7

Anhang II: Herstellung (1)

Anhang II: Qualitätskontrolle (1)
	./.

	5.4
	Vertreter des Managements
	./.
	./.
	./.

	5.5
	Management-Review
	./.
	./.
	./.

	6.
	Ressourcenmanagement
	
	
	

	6.1
	Bereitstellung von Ressourcen
	./.
	Anhang II: Einrichtungen und Ausrüstungen

Anhang II: Personal

Anhang II: Herstellung 

Anhang II: Qualitätskontrolle 
	./.

	6.2
	Personal
	./.
	Anhang II: Personal
	./.

	6.2.1
	Personalhygiene
	./.
	./.
	./.

	6.3
	Infrastruktur
	
	
	

	6.3.1
	Grundlegende Anforderungen
	./.
	Anhang II: Einrichtungen und Ausrüstungen
	./.

	6.3.2
	Anforderungen an Einrichtungen, Produktionsbereiche und Ausrüstung
	./.
	Anhang II: Einrichtungen und Ausrüstungen

Anhang II: Herstellung 
	./.

	6.3.2.1
	Einrichtungen und Produktionsbereiche
	./.
	Anhang II: Einrichtungen und Ausrüstungen

Anhang II: Herstellung 
	./.

	6.3.2.2
	Ausrüstung
	./.
	Anhang II: Einrichtungen und Ausrüstungen

Anhang II: Herstellung 
	./.

	6.4
	Wartung und Kontrolle von Überwachungs- und Messvorrichtungen
	./.
	Anhang II: Herstellung 
	./.

	6.5
	Reinigung
	./.
	Art. 6 (2) (a) 
	./.

	6.6
	Schädlingskontrolle
	./.
	Anhang II: Einrichtungen und Ausrüstungen

Art. 6 (2) (a) 
	./.

	6.7
	Abfallkontrolle
	./.
	Anhang II: Einrichtungen und Ausrüstungen

Anhang II: Herstellung 
	./.

	7.
	Produktrealisierung
	
	
	

	7.1
	Produktanforderungen
	
	
	

	7.1.1
	Feststellung der produktbezogenen Anforderungen
	Art. 17
	Art. 5
	Art. 3

	7.1.2
	Einhaltung der produktbezogenen Anforderungen
	Art. 15

Art.12
	Art. 5

Anhang II: Qualitätskontrolle

Art. 25
	Art. 3

	7.1.3
	Kommunikation mit Kunden
	./.
	./.
	./.

	7.2
	HACCP-Programm
	Art. 6
	Art.6

Art.7


	./.

	7.3
	Design und Entwicklung
	
	
	

	7.3.1
	Entwicklung neuer Produkte und Verfahren
	Art. 6

Art. 15
	./.
	./.

	7.3.2
	Prozessänderungsmanagement
	Art. 15


	Art. 6 (3)

Anhang II: Personal
	./.

	7.4
	Umgang mit eingehendem Material
	
	
	

	7.4.1
	Materialbeschaffung 
	Art. 18

Art. 11

Art.24
	Anhang II: Herstellung 

Anhang II: Qualitätskontrolle

Art. 23
	./.

	7.4.2
	Verifizierung von eingehendem Material
	Art. 18
	Art. 1

Anhang II: Qualitätskontrolle

Anhang II: Dokumentation
	./.

	7.5
	Herstellung von Enderzeugnissen
	
	
	

	7.5.1
	Qualitätskontrolle und Produktion
	./.
	Anhang II: Herstellung

Anhang II: Qualitätskontrolle
Anhang II: Lagerung und Beförderung
Anhang II: Dokumentation

Anhang II: Dokumentation

Anhang II: Lagerung und Beförderung
	Art. 16

	7.5.2
	Verifizierung der Produktionsverfahren
	./.
	Art. 6 (2f); (3)
	./.

	7.5.3
	Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit
	Art. 18
	Art.1, b

Anhang II: Qualitätskontrolle 

Anhang II: Dokumentation

Anhang II: Herstellung
	./.

	7.5.4
	Produktstabilität
	./.
	./.
	./.

	7.6
	Transport
	
	
	./.

	7.6.1
	Allgemeine Anforderungen
	Art. 4

Art. 17

Art. 18

Art. 20
	Anhang II: Herstellung 
	

	7.6.2
	Transport verpackter Güter
	./.
	Anhang II: Lagerung und Beförderung
	./.

	7.6.3
	Transport von Schüttgütern
	./.
	Anhang II: Lagerung und Beförderung
	./.

	8.
	Systemüberprüfung
	
	
	

	8.1
	Allgemeine Anforderungen
	Art. 17
	./.
	./.

	8.2
	Interne Audits
	Art. 17
	./.
	./.

	9.
	Kontrolle nichtkonformer Produkte
	
	
	

	9.1
	Allgemeine Anforderungen
	Art. 20
	Anhang II: Qualitätskontrolle 
	./.

	9.2
	Umgang mit Kundenbeschwerden
	./.
	Anhang II: Beanstandungen und Produktrückruf 
	./.

	9.3
	Rückruf
	Art. 15

Art. 20 (1)
Art.20 (3)
	Anhang II: Beanstandungen und Produktrückruf 
	./.

	9.4.
	Krisenmanagement
	Art. 15

Art. 20

Art. 50
	Anhang II: Beanstandungen und Produktrückruf 

Art. 29
	

	9.
	Statistische Methoden
	./.
	./.
	./.


TABELLE 2: Entsprechungen zwischen der EU-Gesetzgebung und den Verfahrensregeln
EU-Gesetzgebung:


siehe Überschriften und erste Spalte

Abschnitte der Verfahrensregeln von FAMI-QS:
siehe Zellen

	#
	Verordnung  178/2002/EG
	Verordnung 183/2005/EG
	Verordnung 1831/2003/EG

	1
	./.
	2: Anwendungsbereich

7.4.2: Produktrealisierung

7.5.3: Produktrealisierung
	2: Anwendungsbereich



	2
	./.
	2: Anwendungsbereich
	3: Begriffe und Definitionen

	3
	3: Begriffe und Definitionen
	3: Begriffe und Definitionen
	2: Anwendungsbereich

7.1.1: Produktrealisierung

7.1.2: Produktrealisierung

	4
	4.1: Managementsystem

7.6.1: Produktrealisierung
	4.1: Managementsystem

5.1: Verantwortung des Managements

5.2: Verantwortung des Managements
	./.

	5
	4.2: Managementsystem
	2: Anwendungsbereich

4.1: Managementsystem

4.3: Managementsystem

5.1: Verantwortung des Managements

5.2: Verantwortung des Managements

7.1.1: Produktrealisierung

7.1.2: Produktrealisierung
	4.1: Managementsystem

	6
	4.2: Managementsystem

4.3: Managementsystem

5.2: Verantwortung des Managements

7.2: Produktrealisierung

7.3.1: Produktrealisierung
	4.2: Managementsystem

5.3: Managementsystem

6.5: Ressourcenmanagement

6.6: Ressourcenmanagement

7.2: Produktrealisierung

7.3.2: Produktrealisierung

7.5.2: Produktrealisierung
	./.

	7
	./.
	4.2: Managementsystem

4.3: Managementsystem

5.3: Verantwortung des Managements

7.2: Produktrealisierung
	4.1: Managementsystem

4.2: Managementsystem

4.3: Managementsystem

	8
	./.
	./.
	./.

	9
	./.
	./.
	./.

	10
	./.
	./.
	./.

	11
	7.4.1: Produktrealisierung
	./.
	./.

	12
	7.1.2: Produktrealisierung
	./.
	./.

	13
	./.
	./.
	./.

	14
	./.
	./.
	./.

	15
	2: Anwendungsbereich

5.2: Verantwortung des Managements

7.1.2: Produktrealisierung

7.3.1: Produktrealisierung
7.3.2: Produktrealisierung

9.3: Kontrolle nichtkonformer Produkte

9.4: Kontrolle nichtkonformer Produkte
	./.
	./.

	16
	./.
	./.
	7.5.1: Produktrealisierung

	17
	2: Anwendungsbereich

4.1: Managementsystem

5.1: Verantwortung des Managements

5.2: Verantwortung des Managements

5.3: Verantwortung des Managements

7.1.1: Produktrealisierung

7.6.1: Produktrealisierung

8.1: Systemüberprüfung

8.2: Systemüberprüfung
	./.
	1: Anwendungsbereich

	18
	7.4.1: Produktrealisierung

7.4.2: Produktrealisierung

7.5.1: Produktrealisierung

7.6.1: Produktrealisierung
	./.
	./.

	19
	./.
	./.
	./.

	20
	7.6.1: Produktrealisierung

9.1: Kontrolle nichtkonformer Produkte

9.3: Kontrolle nichtkonformer Produkte

9.4: Kontrolle nichtkonformer Produkte
	2: Anwendungsbereich
	./.

	21
	./.
	./.
	./.

	22
	./.
	2: Anwendungsbereich
	./.

	23
	./.
	2: Anwendungsbereich

7.4.1: Produktrealisierung
	./.

	24
	7.4.1: Produktrealisierung
	./.
	./.

	25
	./.
	7.1.2: Produktrealisierung
	./.

	26
	./.
	./.
	./.

	27
	./.
	./.
	./.

	28
	./.
	./.
	./.

	29
	./.
	9.4: Kontrolle nichtkonformer Produkte
	./.

	30
	./.
	./.
	./.

	31
	./.
	./.
	./.

	32
	./.
	./.
	./.

	33
	./.
	./.
	./.

	50
	9.4: Kontrolle nichtkonformer Produkte
	./.
	./.

	
	
	
	

	Anhang 
	
	
	

	Einrichtungen und Ausrüs-tungen
	./.
	6.1: Ressourcenmanagement

6.3: Ressourcenmanagement

6.6: Ressourcenmanagement

6.7: Ressourcenmanagement
	./.

	Personal
	./.
	6.1: Ressourcenmanagement

7.3.2: Produktrealisierung
	./.

	Herstellung
	./.
	4.3: Managementsystem

5.3: Verantwortung des Managements

6.1: Ressourcenmanagement

6.3: Ressourcenmanagement

6.4: Ressourcenmanagement

6.7: Ressourcenmanagement

7.4.1: Produktrealisierung

7.5.1: Produktrealisierung

7.5.3: Produktrealisierung

7.6.1: Produktrealisierung
	./.

	Qualitäts-kontrolle
	./.
	4.1: Managementsystem

4.3: Managementsystem

5.3: Verantwortung des Managements

6.1: Ressourcenmanagement

7.1.2: Produktrealisierung

7.4.1: Produktrealisierung

7.4.2: Produktrealisierung

7.5.3: Produktrealisierung

9.1: Kontrolle nichtkonformer Produkte
	./.

	Lagerung und Beförderung
	./.
	7.5.1: Produktrealisierung

7.6.2: Produktrealisierung

7.6.3: Produktrealisierung
	./.

	Dokumen-tation
	./.
	7.4.2: Produktrealisierung

7.5.1: Produktrealisierung

7.5.3: Produktrealisierung
	./.

	Beanstandun-gen und Produkt-rückruf
	./.
	9.2: Kontrolle nichtkonformer Produkte

9.3: Kontrolle nichtkonformer Produkte

9.4: Kontrolle nichtkonformer Produkte
	./.


1. Kauf





5. Pelletieren








2. Empfang





6. Auslieferung





4. Mischen








3. Lagerung
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										Standardfermentationsprozess für die

										Herstellung von Futtermittel-Zusatzstoffen



&L&D&C&P/&N&RVersie 1

1.1 Vorbereitung

2.1 Abtrennung der Biomasse

1.2 Fermentation

2.5 Trocknung

2.4 Abtrennung der Kristalle

2.3 Kristallisation

2.2 Aufkonzentration der Mutterlauge

3. Verpackung

4. Lagerung

5. Transport von verpacktem Produkt oder Schüttgütern

FERMENTATION

AUFREINIGUNG
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										Standardprozess für die Herstellung von Vormischungen



&L&D&C&P/&N&RVersie 1

5. Verpackung & Etikettierung

6. Lagerung

7. Transport von verpacktem Produkt oder Schüttgütern

4. Mischen

1a.Kauf und Beschaffung von Rohstoffen

2. Lagerung

3.Auswahl von Rohstoffen, Rezeptur

1b.Kauf und Beschaffung von Futtermittel-Zusatzstoffen
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										Standardprozess zur chemischen Herstellung

										von Futtermittel-Zusatzstoffen



&L&D&C&P/&N&RVersie 1

1. Reinigung der Rohstoffe (z.B. durch Destillation)

6. Verpackung & Ettikettierung

7. Lagerung

8. Transport von verpacktem Produkt oder Schüttgütern

4. Trocknung

3. Aufreinigung (Destillation, Kristallisation, Filtration)

2. Synthese (Zwischenprodukte möglich)

Rohstoffe (Trägerstoffe)

(removed)

Rohstoffe

Rohstoffe, Verarbeitungshilfs-mittel, Betriebsmedien

Verarbeitungs-
hilfsmittel, Betriebsmedien

Verarbeitungs-hilfssmittel, Betriebsmedien

5.Mischen / Endbehandlung / Verdünnen
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										Standarextraktionsprozess für die Herstellung

										von Futtermittel-Zusatzstoffen



&L&D&C&P/&N&RVersie 1

1. Rohstoff oder getrocknetes Material

8. Standardisierung  Mischen

3. Schneiden

2. Erste Trennung

4. Auflösung

5. Zweite Trennung

6. Aufreinigung

Recycling

7B. Fest

7A. Flüssig

8. Standardisierung  Mischen

9A. Abzapfen  Etikettierung

10. Lagerung

11. Transport

9B. Verpackung  Etikettierung

10. Lagerung

11. Transport

Abfall

Recycling

Rohstoffe

Rohstoffe

Rohstoffe

Rohstoffe
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										Standardbergbauprozess für die Herstellung

										von Futtermittel-Zusatzstoffen



&L&D&C&P/&N&RVersie 1

1. Untersuchung der Bergbaugebiete

6. Verpackung & Etikettierung

7. Lagerung

8. Transport von verpacktem Produkt oder Schüttgütern

Abfall-
stoffe

4. Verarbeitung der Mineralien

Angereichertes Mineral

3. Reduktion

2. Extraktion

Abfall-
stoffe

Aus dem Bergbau gewonnener Futtermittel-Zusatzstoff

5. Mischen (nicht immer)

Verarbeitungshilfsmittel

Verarbeitungshilfsmittel und Zusätze

Verarbeitungshilfsmittel (nicht immer)
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Was ist das Problem?

Ist es eine Kontamination durch chemische Substanzen/Mikroorganismen?

Existiert eine gesetzliche Höchstgrenze?

Wird die Höchst-grenze überschritten?

[Lebensmittelvergiftungsbakterien / krankheitserregende Mikroben / gefundene Giftstoffe / Schwermetalle / Pestizide/...]

Vorkommen von Gesundheits-schäden für Mensch oder Tier?

[Diarrhöe / Erbrechen / Fieber / Nesselsucht / Verletzung...]

Wurde das Ergebnis bestätigt (offizielle Methode, neue Analyse,...)?

Bestätigen Sie das Ergebnis

Ist es eine physikalische Kontamination?

[Knochensplitter / Glasssplitter / Metallteil / Nagerkot / ...]

Hauptsächlich Überträger chemischer / mikrobiologischer Beeinträchtigungen?

Können durch Größe oder Form des Fremdkörpers Gesundheitsschäden für Mensch oder Tier auftreten?

Ernste Nicht-Übereinstimmung mit Gesetzen und Vorschriften (anderen, als bei den chemischen und physikalischen Fällen zuvor)?

[nicht ausreichendes Gewicht / nicht handelsübliche Spezifikation / ...]

Vorfall beschränkt sich auf Dokumentations-verfahren (kein mögliches Risiko für die Gesundheit von für Mensch oder Tier)

Definition: das Futtermittel ist nicht sicher (weiter bei Schritt 2)

Keine weiteren Schritte*

Keine weiteren Schritte*

[Knochensplitter / Glasssplitter / Metallteil / ...]

[Nagerkot /...]

Keine weiteren Schritte*

Keine weiteren Schritte*, Problem wird mit dem Kunden geklärt

Ist eine Situation vorstellbar, die Probleme für die Gesundheit von Mensch und Tier verursachen könnte?

Das aus dem mit dem Futtermittel gefütterten Tier entstandene Lebensmittel ist für den menschlichen Verzehr nicht geeignet, stellt jedoch keine Gesundheitsprobleme dar (z.B. Abweichung in Geschmack oder Geruch)?

Keine weiteren Schritte*

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Nein

Ja

[keine Kennzeichnung des Mindesthaltbarkeitsdatums / falsche Gebrauchsanweisung...]




