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Bijlage 1: LEIDRAAD VOOR DE IMPLEMENTATIE VAN HACCP

Inleiding:

HACCP is een risicobeoordelingsinstrument dat  producenten ondersteunt bij de vaststelling van veiligheidsrisico's en het kwantificeren van het risico in verband met hun product(en) en proces(sen) met het oog op de beheersing van het optreden daarvan. Het systeem stelt de producent in staat om de effectiviteit van deze controlemaatregelen te documenteren, te controleren en te verifiëren. 
Definities specifiek voor deze bijlage:

Aandachtspunt (POA – point of attention) Algemene controlemaatregelen die niet noodzakelijkerwijs verband houden met een enkele processtap maar die algemeen van aard zijn.
Bewaken: De handeling van het leiden van een geplande reeks observaties of metingen van controleparameters om te beoordelen of een CPP onder controle is (Codex Alimentarius).
Controle: De toestand waarin de juiste procedures worden gevolgd en aan criteria wordt voldaan (Codex Alimentarius).
Controlemaatregel: Elke actie of maatregel die kan worden gebruikt om een bedreiging van de voedselveiligheid te voorkomen of op te heffen dan wel deze tot een aanvaardbaar niveau terug te brengen (Codex Alimentarius).
Controleren: Het treffen van alle noodzakelijke maatregelen om naleving van de criteria die in het HACCP-plan zijn gesteld, te waarborgen en handhaven (Codex Alimentarius).
Corrigerende maatregel Iedere te treffen maatregel wanneer de bewakingsresultaten bij de CCP wijzen op een verlies van controle (Codex Alimentarius).
Deviatie: Het niet bereiken van een krititische grenswaarde (Codex Alimentarius).
Diervoederhygiëne: Zie de definitie in de Code.
Gevaar: Zie de definitie in de Code.
Gevarenanalyse: Zie de definitie in de Code.
HACCP: Zie de definitie in de Code.
Kritisch controlepunt (CCP critical control point) Een stap waarop controle kan worden toegepast en die essentieel is om een bedreiging van de voedselveiligheid te voorkomen of uit de weg te ruimen dan wel terug te brengen tot aan aanvaardbaar niveau (Codex Alimentarius).
Kritische grenswaarde: Een criterium dat de grens tussen aanvaardbaarheid en onaanvaardbaarheid aangeeft (Codex Alimentarius).
Programma van basisvereisten (PRP – prerequisite program): Basisvereisten en activiteiten die noodzakelijk zijn voor de handhaving van een hygiënische omgeving in de gehele diervoerder/levensmiddelenketen die geschikt is voor de productie, hantering en levering van veilige eindproducten (ISO 22000:2005).
Risico: Zie de definitie in de Code.
Risicoanalyse: Proces bestaande uit drie samenhangende onderdelen: risicobeoordeling, risicomanagement en risicocommunicatie: (Verordening (EG) nr. 178/2002).
Risicobeoordeling: Wetenschappelijk gefundeerd proces, bestaande uit vier stappen: gevareninventarisatie, gevarenkarakterisatie, blootstellingsschatting en risicokarakterisatie (Verordening (EG) nr. 178/2002).
Risicocommunicatie: Interactieve uitwisseling van informatie en standpunten gedurende het hele risicoanalyseproces betreffende gevaren en risico's, metde risico's verband houdende factoren en risicopercepties, tussen risicobeoordelaars, risicomanagers, consumenten, levensmiddelen- en diervoederbedrijven, de academische wereld en andere belanghebbenden, met inbegrip van de toelichting van de resultaten van de risicobeoordeling en de grondslag voor risicomanagementbeslissingen (Verordening (EG) nr. 178/2002).
Risicomanagement: Van risicobeoordeling te onderscheiden proces waarin de beleidsalternatieven in overleg met de belanghebbenden tegen elkaar worden afgewogen, rekening houdende met de risicobeoordeling en andere legitieme factoren, en, zo nodig, de passende preventie- en beheersingsmaatregelen worden gekozen (Verordening (EG) nr. 178/2002).
Stap: Een punt, procedure, handeling of fase in de voedselketen met inbegrip van grondstoffen, van primaire productie tot uiteindelijke consumptie (Codex Alimentarius).
Stroomschema: Een systematische weergave van de achtereenvolgende stappen of handelingen bij de productie of vervaardiging van een bepaald artikel (Codex Alimentarius).
Validatie: Het verkrijgen van bewijs dat de elementen van het HACCP-plan effectief zijn (Codex Alimentarius).
Verficiatie: De toepassing van methoden, procedures, testen en andere beoordelingen, ter aanvulling op het bewaken om de naleving van het HACCP-plan te bepalen (Codex Alimentarius).
Voederveiligheid: Zie de definitie in de Code.
Voedselveiligheid: Zie de definitie in de Code.
Algemene voorschriften:

Het HACCP-concept is een voorgeschreven instrument voor bedrijven op het gebied van toevoegingsmiddelen voor diervoeder en voormengsels om aan gevaren het hoofd te bieden.
Het zorgt ervoor dat u een effectief systeem hebt voor het beheer van de dagelijkse taken van goede fabricagepraktijken (goede fabricagepraktijken of andere gelijkwaardige programma’s van basisvereisten). Het PRP vormt de ruggengraat van elk kwaliteits- of veiligheidssysteem en zonder deze is het onwaarschijnlijk dat een managementprogramma succesvol is. Deze procedures geven u een solide bedrijfsbasis, waardoor uw HACCP-team zich kan richten op de enkele kritische kwesties die wellicht niet aan de orde komen als onderdeel van uw dagelijks programma, maar die wel speciale zorg eisen.

Voorbeelden van algemene onderwerpen in een PRP zijn reiniging en ontsmetting, goedgekeurde/gecontroleerde leveranciers, werknemerstraining, voorraadcontrole, preventief onderhoud en traceerbaarheid, enz.

Voor elk van deze basisvereisten en voor eventuele hierin niet gespecificeerde vereisten, dient u een schriftelijke procedure te hebben omtrent de uitvoering ervan, hoe de doeltreffendheid wordt gespecificeerd en hoe de audit ervan plaatsvindt. Denkt u eraan dat voor auditors geldt: als het niet is opgeschreven, bestaat het niet!

HACCP bestaat uit de volgende 7 beginselen:

1. Een gevarenanalyse uitvoeren.

2. De kritische controlepunten bepalen.

3. Kritische grenswaarden vaststellen.

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

5. De te nemen corrigerende maatregel vaststellen indien controles falen

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

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

De volgende alinea's bieden producenten een leidraad met betrekking tot de implementatie van de bovenstaande voorschriften.

1. Een HACCP-team samenstellen

Vorm een klein, multidisciplinair team dat verantwoordelijk is voor het vaststellen, ontwikkelen, handhaven en beoordelen van het HACCP-systeem. Het is van vitaal belang dat deze groep de volledige steun heeft van de bedrijfsdirectie en ideaal gezien dient een vertegenwoordiger van het management aan het hoofd van het team te staan. Mensen die zeer bekend zijn met de producten, processen en bijbehorende risico's.

2. De specificaties voor het eindproduct formuleren

Volledige en gedetailleerde informatie met betrekking tot elk product is nodig voor de beoordeling van de risico's die het proces of de levering aan de eindgebruiker vormen. Neem daarbij vooral in aanmerking:

· samenstelling (bijvoorbeeld grondstoffen, bestanddelen, toevoegingsmiddelen etc.);
· fysisch-chemische eigenschappen;

· vewerking;

· verpakking;

· omstandigheden bij opslag- en distributie;

· voorgeschreven houdbaarheidsperiode;

· gebruiksaanwijzingen;

· eventuele van toepassing zijnde microbiologische of chemische criteria.
Vanwege praktische redenen is het, indien toepasselijk, raadzaam om gelijksoortige producten te groeperen.

3. Het beoogde gebruik van het product vaststellen

De productspecificatie moet de doelgroepen vastleggen waarvoor deze is bedoeld. Tevens dienen de diersoorten, gebruiksaanwijzingen, opslag en houdbaarheid en gegarandeerde analyse te worden vermeld. Hoe meer informatie u kunt vastleggen / verzamelen en aan uw specificatie kunt toevoegen, hoe beter. 

4. Een schema van de processtroom maken

Maak een stroomschema voor elke productgroep. Dit schema dient de te zetten productiestappen naar het product en bijzonderheden van bijproducten, tussenproducten, opslag, vervoer, enz. aan te geven. Eén blok in het proces dient elke stap in het proces te weerspiegelen.

Maak het schema zo eenvoudig mogelijk, met duidelijke diagrammen en eenduidige termen.

Hieronder staat een zeer elementair voorbeeld:
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Andere soorten stroomschema’s ziet u in de vijf voorbeelden over de manier waarop u een risicobeoordeling kunt uitvoeren.

5. De nauwkeurigheid van het stroomschema ter plekke bevestigen

Als het schema op een kantoor is gemaakt, controleer dan de nauwkeurigheid ervan door het te vergelijken met de werkelijke bedrijfsprocessen in uw faciliteit. Dit draagt ertoe bij dat u geen stappen mist.

6. De gevaren vaststellen en analyseren

Gebruik het schema om de mogelijke gevaren op elke processtap te benaderen vanuit de volgende gezichtspunten:

i. Chemisch – Verdelgingsmiddelen, smeermiddelen, dioxines, zware metalen, reinigingsmiddelen, enz. 

ii. Biologisch – Ongewenste micro-organismen, zoals salmonella, E. coli, enz. 

iii. Fysisch – Vreemde voorwerpen, zoals glas, hout, sieraden, stenen, enz.

Bij Stap 1 dient uw overweging altijd te zijn: "Hoe goed is het materiaal dat aan mij wordt geleverd?"

U moet de bijbehorende chemische, biologische en fysische gevaren van elk materiaal dat u op uw locatie brengt in aanmerking nemen. Potentiële chemische, biologische en fysische gevaren moeten bij elke achtereenvolgende stap in het proces in aanmerking worden genomen, waarbij steeds rekening moet worden gehouden met de bijzondere omstandigheden van de betreffende stap.

Bij uitvoering van de gevarenanalyse moet u met het volgende rekening houden:
-
de mate van waarschijnlijkheid dat zich een gevaar voordoet;

-
de ernst van de nadelige gevolgen voor de gezondheid.

7. De kritische controlepunten en de controlemaatregel(en) bepalen

Na de gevareninventarisatie is het van belang om te beoordelen of een gevaar een risico vormt of niet. Als een gevaar een specifieke controle vereist en er verderop in het procesverloop geen punt is dat dit risico kan verminderen of elimineren, vormt het een kritisch controlepunt. Als het geen kritisch controlepunt is, dan is er geen controle nodig en volstaat de juiste toepassing van uw programma van basisvereisten. Nuttige vragen die u zichzelf kunt stellen bij het vaststellen van kritische controlepunten zijn:

i. Als ik dit risico niet controleer, komt de veiligheid van de eindverbruiker dan in het geding? 

ii. Als ik in deze stap geen controles toepas op dit gevaar, zijn er dan verderop in het proces andere controles die de veiligheid van de consument verzekeren?

Er zijn twee erkende methoden die kunnen worden toegepast bij het bepalen van kritische controlepunten. 
Eén is het gebruik van een beslissingsmatrix, met behulp waarvan u de ernst en de waarschijnlijkheid van het mogelijke gevaar kunt bepalen. Deze matrix is gebaseerd op het concept dat het risiconiveau voortvloeit uit de waarschijnlijkheid dat een gevaar zich voordoet en de ernst indien dat het geval is.

De matrix kan eenvoudig zijn of complex.

Het instrument is nuttig en de implementatie ervan wordt door FAMI‐QS aanbevolgen, maar het instrument vormt geen verplicht te volgen voorschrift. Ter inspiratie ziet u hieronder drie verschillende voorbeelden.
Voorbeeld a)

	Ernst ↓
	

	Groot
	3
	4
	4

	Gemiddeld
	2
	3
	4

	Gering
	1
	2
	3

	→

Risico van optreden
	Gering
	Gemiddeld
	Groot


Risiconiveau 1: geen maatregelen nodig

Risiconiveau 2: eenmalige periodieke maatregelen

Risiconiveau 3: algemene controlemaatregelen, controle van aandachtspunten

Risiconiveau 4: specifieke controlemaatregelen → controle op kritische controlepunten

Voorbeeld b)
	Risico
	Ernst/ mogelijke gevolgen

	Waarschijnlijkheid
	
	Onbeduidend
	Gering
	Matig
	Groot
	Fundamenteel

	
	Bijna zeker
	
	
	
	
	

	
	Waarschijnlijk
	
	
	
	
	

	
	Matig
	
	
	
	
	

	
	Onwaarschijnlijk
	
	
	
	
	

	
	Zeldzaam
	
	
	
	
	


	
	Groot risico
	CCP

	
	Significant risico
	POA

	
	Matig risico
	POA

	
	Laag risico
	PRP


Voorbeeld c)

Hieronder wordt een andere, eenvoudiger matrix getoond.
	RISICO
	Ernst

	
	Klein
	Gemiddeld
	Groot

	Waarschijnlijkheid
	Groot
	POA
	CCP
	CCP

	
	Matig
	Periodieke metingen
	POA
	CCP

	
	Klein
	Geen metingen
	Periodieke metingen
	POA


Een andere mogelijkheid is het gebruik van een beslisboom om te bepalen of een risico een CCP kan vormen (zie onderstaand figuur dat door middel van vier vragen een logische aanpak aangeeft). Onderstaand figuur is een voorbeeld van een beslisboom; u kunt ook andere logische benaderingen gebruiken.
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Het aantal kritische controlepunten dat u hebt, is afhankelijk van uw systeem, maar probeer het totale aantal zo laag mogelijk te houden. Enkele kritische controlepunten kunt u veel beter bewaken dan een enorm aantal.

Nadat u een gevaar hebt geidentificeerd waarvoor een specifieke controle nodig is, moet u de processtap vaststellen waarvoor die de controlemaatregel geldt. Bedenk daarbij dat controle mogelijk en meetbaar moet zijn, dat de controle het risico moet elimineren of tot een aanvaardbaar niveau moet verminderen, en als een kritisch controlepunt uitvalt, corrigerende maatregelen mogelijk moeten zijn.

8. De streefwaarde en de kritische grenswaarden van het kritische controlepunt bepalen

Stel een streefwaarde vast die u als gemiddelde verwacht en een kritische grenswaarde die het aanvaardbare van het onaanvaardbare onderscheidt. Deze grenswaarden moeten voldoen aan alle wettelijke verplichtingen, of aan uw eigen onderzoek als er geen wettelijke grenzen zijn: analytische en bibliografische gegevens en ervaring (uw eigen of die van een consultant) dienen te worden gebruikt om het juiste evenwicht tussen veiligheid en operabiliteit te vinden.

9. Bewakingsprocedures voor de kritische controlepunten opstellen

De bewaking van een kritisch controlepunt is een geplande meting van de in te stellen procesparameters als een kritisch controlepunt onder controle is. Daarvoor zijn een schema, grenswaarden zoals hiervoor aangegeven, daartoe verantwoordelijke werknemers met de juiste training en een schriftelijke vastlegging van de metingen/waarnemingen/resultaten nodig.

10. Corrigerende maatregelen bepalen

Dit zijn de beslissingen die moeten worden genomen nadat een kritische grens is overschreden. Bijvoorbeeld een onjuiste grondstof of eindproduct kan worden tegengehouden, herverwerkt, vernietigd, enz. Er moet een schriftelijke procedure zijn met bijzonderheden hoe dit proces dient plaats te vinden en iemand moet de verantwoordelijkheid voor dit proces hebben.

Voorbeeld:

	Stap
	Gevaar
	Categorie
	Kritisch controlepunt
	Bewaking
	Kritische grenswaarde
	Corrigerende maatregel
	Vast-legging en verificatie

	4. Mengen
	Een vorm van fysische verontreiniging
	Fysisch
	3

(3e in process)
	Wat
	Hoe
	Wan neer
	Wie
	Alle openingen

< 2 mm

Zeef draait met 50 omw/min
	Zeef vervangen / reparer en bij openinge van >2 mm of stel snel.h. opnieuw in als deze buiten de specif. ligt.
	Resultaten van bewaking en corrige-rende maatre-gelen

	
	
	
	
	Zeef
	Inspectie om the verzeker eb if deze werkt en in goede staat is.
	Dage lijks
	Onderhoud

Afd.
	
	
	


11. Het systeem verifiëren

Het systeem moet periodiek worden geverifieerd om te verzekeren dat het doeltreffend en bijgewerkt is. Deze beoordeling dient alle aspecten van het HACCP-systeem en de processen te bestrijken, met inbegrip van basisvereisten, afwijkingen en klachten van afnemers. Alle gegevens van deze beoordeling moeten schriftelijk zijn en ideaal gezien deel uitmaken van het interne auditplan van het bedrijf.

12. De nodige documentatie opstellen

Een aantal documenten is nodig als onderdeel van uw HACCP-systeem. Hieronder staat een basislijst:

· HACCP-team (leden en deskundigheid).

· Specificaties voor eindproducten.

· Processchema's.

· Basisvereisten.

· Tabellen met risicoanalyses.

· Praktijkvoorschriften voor kritische controlepunten.

· Corrigerende maatregelen en bijbehorende documenten.
· Verificatieprocedures en resultaten voor alle bovenstaande aspecten.

13. Referenties

De officiële leidraad voor de implementatie van HACCP-beginselen is beschikbaar bij de Codex Alimentarius (www.codexalimentarius.net). Algemene beginselen van levensmiddelenhygiëne (CAC/RCP 1 – 1969, herz. 4 – 2003. Bijlage omtrent HACCP-systeem (Hazard Analysis Critical Control Point) en richtlijnen voor de toepassing daarvan. 
ISO 22000:2005 Voedselveiligheid managementsystemen – Eisen aan een organisatie in de voedselketen kunnen ook een bron van inspiratie vormen.

Operationele voorbeelden

Op de volgende pagina’s ziet u zes risicobeoordelingen:

· een inzake een programma van basisvereisten (PRP)
· vijf inzake verschillene vervaardigingsprocessen

· Fermentatie

· Mijnbouw

· Voormengsels

· Chemie

· Extractie

Om de speelruimte in documentatie van een risicoanalyse te illustreren, worden verschillende soorten stroomschema’s gebruikt.

a) Risicobeoordeling van het programma van basisvereisten (PRP)

	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	Opmerkingen

	Binnenkomend materiaal

· Grondstoffen
	Inkoop en herkomstbepaling van grondstoffen 
	Aanwezigheid van vreemde voorwerpen als: glas, metaaldelen, touw, scheppen, synthetische materialen, (kleine) stenen, gereedschap, binnenvoeringen van apparatuur, isolatiemateriaal, hout, sieraden van operators.
	P
	· Specificatie grondstoffen en ontvangstinspectie

· Geschikt procesontwerp en filtratiestappen downstream
	

	
	
	Aanwezigheid van ongewenste stoffen, bijv. zware metalen, verdelgingsmiddelen, zoals beschreven in Richtlijn 2002/32/EG en wijzigingen daarvan.


	C
	· Specificatie grondstoffen en ontvangstinspectie.

· Informatie van de leverancier, bijv. certificaten, conformiteitsverklaringen of contractuele overeenkomsten

· Maatregelen om deze verontreinigingen te verwijderen of verminderen in het downstream-proces, zoals filtratie en kristallisatie
	

	
	
	Aanwezigheid van micro-organismen of virussen.
	B
	· Specificatie grondstoffen en ontvangstinspectie. 

· Informatie van de leverancier, bijv. certificaten, conformiteitsverklaringen of contractuele overeenkomsten

· Maatregelen om deze verontreinigingen te verwijderen of verminderen in het downstream-proces, zoals filtratie, kristallisatie, verhitting.
	

	
	Inkoop en herkomstbepaling van grondstoffen gebruikt in zuiveringsstappen downstream
	Grondstoffen gebruikt in zuiveringsstappen downstream en bepaalde verontreinigende stoffen worden betrokken bij de vaststelling van grondstofspecificaties, bijv. pathogene micro-organismen, virussen.


	B
	· Specificatie grondstoffen en ontvangstinspectie.

· Contractuele overeenkomsten
	

	· Indirecte materialen
	Inkoop van materialen die geen direct contact hebben, bijv. smeermiddelen, reinigingsmiddelen
	Aanwezigheid van giftige stoffen kan leiden tot verontreinigde producten
	C
	· Zorgen voor toepasselijke informatie van leverancier
	

	· Water
	Water kan worden aangevoerd door waterleidingbedrijven of uit bronnen en kan worden gebruikt als procesingrediënt en voor reiniging
	Waterleidingen en reservoirs kunnen bijdragen aan 

· groei van microben en 

· ontbinding van stoffen. 

In bepaalde gevallen kunnen ten behoeve van de productkwaliteit zuiveringssystemen worden aangelegd.
	BC
	· Gebruik als ingrediënt drinkwater of water van een kwaliteit die geschikt is voor verstrekking aan dieren 

· Voorkom opslag bij temperaturen die de groei van microben bevorderen

· Bewaking van officiële controles van drinkwater of van de alternatieve waterbron

· Scheiding drinkwatersystemen van niet-drinkwatersystemen
	

	· Verpakkingsmateriaal

	Inkoop, herkomstbepaling, gebruik en mogelijk hergebruik van verpakkingsmateriaal
	Verontreiniging via verpakkingsrecipiënten of materialen of onderdelen daarvan.

Specifieke overwegingen: 

· Speciale eenheden als droogzakjes kunnen een verontreinigingsrisico vormen 
	CBP
	· Maatregelen ter voorkoming van verontreiniging door lege containers, zakken, deksels, enz.

· Ontwerp en materiaal van verpakkingen moeten producten voldoende bescherming bieden om productverontreiniging bij gebruik ervan zo gering mogelijk te houden

· Beperking schade bij hantering

· Aanbrengen van een juiste etikettering

· Herverkoopbare verpakkingen (ook intern gebruik) moeten geschikt, duurzaam, gemakkelijk te reinigen en waar nodig desinfecterend zijn.

· Maatregelen om te voorkomen dat droogzakjes met silicagel of afsluitstrips het product verontreinigen
	

	Onderhoud
	Onderhoudswerkzaamheden kunnen onverenigbaar zijn met continue processen
	Mogelijke verontreiniging van apparatuur na onderhoud
	CP
	· Gedocumenteerde reiniging na onderhoud

· Voorkomen dat overtollige smeermiddelen de procesapparatuur kunnen binnendringen
	

	Reinigen
	Reiniging van contactoppervlakken van producten en de productieomgeving
	Mogelijke verontreiniging als de apparatuur niet op een aanvaardbaar niveau wordt gereinigd. 

Mogelijke resten van reinigingsmiddelen. De omgeving kan kruisverontreiniging veroorzaken.

Nat reinigen van apparatuur die wordt gebruikt voor droge producten kan de groei van microben bevorderen. 
	C

B
	· Zorg voor adequate reinigingsprogramma's voor apparatuur

· Zorg dat de reiniging wordt gedocumenteerd

· Versleping beheersen

· Zorg voor een adequaat niveau van omgevingshygiëne (ruimtes, vloeren, de buitenzijde van apparatuur)

· Voorkom dat condens de procesapparatuur kan binnendringen
	

	Bemonsteringen
	
	Vuil bemonsteringsgereedschap (Vreemd voorwerp

Glazen bemonsteringsgereedschap ( Glassplinter
	P


	· Reiniging van bemonsteringsgereedschap

· Opslag van bemonsteringsgereedschap

· Handen wassen

· Voeren van een beleid ten aanzien van glascontrole
	

	Open trappen
	
	Gebruik van vuil gereedschap( Vreemd voorwerp
	P
	· Gereedschap reinigen

· Handen wassen

· Opslag van gereedschap
	

	
	
	Gebruik van houten gereedschap ( Houtsplinter
	P
	· Voeren van een beleid ten aanzien van houtcontrole
	

	
	
	Verlies van voorwerp ( Vreemd voorwerp
	P
	· Regels aangaande sieraden en het dragen van andere voorwerpen (bijv. potloden)
	

	
	
	Insecten / knaagdieren ( Vreemde voorwerpen of bacteriologische verontreiniging
	P/B
	· Toegang van buitenaf afsluiten
· Ongediertebestrijding
	

	
	
	Schilfers plafondverf / Roestschilfers ( Vreemd voorwerp
	P
	· Onderhoud infrastructuur
	

	Vervoer (zie ook Bijlage 3)

 • Binnenkomend 
	Bulkvervoer van binnenkomende bestanddelen
	Mogelijke verontreiniging door vorige bulkladingen of verschillende ladingen die met hetzelfde voertuig zijn vervoerd.
	CBP
	· Contractuele overeenkomsten met leveranciers

· Specifiek tanktransport

· Vragen naar reinigingscertificaten en vorige vrachten alvorens te lossen

· Uitsluitend gebruik maken van gecertificeerde en geregistreerde vervoerders die aan de eisen van de Code voldoen
	

	Vervoer (zie ook Bijlage 3)

· Uitgaand
	Bulkvervoer van uitgaande en verpakte producten
	Mogelijke verontreiniging door vorige bulkladingen of verschillende ladingen die met hetzelfde voertuig zijn vervoerd
	CBP
	Verpakte producten:

· Contractuele overeenkomsten met vervoerders

· Inspectie van vrachtwagen voorafgaand aan de belading
· Specificatie van aanwezige verpakking geschikt voor de bescherming van het product
Bulk:

· Contractuele overeenkomsten met vervoerders

· Systeem voor inspectie voorafgaand aan belading of specifiek vervoer
· Certificaten van reiniging
· Uitsluitend gebruik maken van vervoerder die aan de voorschriften van de Code voldoen
· Audit van vervoerders door procucent om te prestatie te verifiëren
· Overzicht van verboden eerdere ladingen
	


b) Risicobeoordeling van een standaardfermentatieproces
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Het typische productieproces bestaat uit de productie van moleculen/producten door micro-organismen. De micro-organismen worden gevoed door koolstof, stikstof, grondstoffen en micronutriënten. Na een groeistap produceren de micro-organismen het verwachte product. Daarna wordt de doelmolecuul/het doelproduct gescheiden van de biomassa en gezuiverd.


Stroomschema van proces (
HACCP-analyse

	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	Opmerkingen

	1.Fermentatie

	1.1 Voorbereiding
	Groei van stampopulatie 
	Gebreken in aseptische omstandigheden ( Groei van verontreinigende micro-organismen
	B
	· Procesregels om verontreiniging te voorkomen
	

	
	
	Groei van verontreinigende micro-organismen ( Degradatie van het beoogde product in ongewenste stoffen
	C/B
	· Procesregels om verontreiniging te voorkomen
	

	1.2 Fermentatie
	Productie van het beoogde product
	Gebreken in aseptische omstandigheden ( Groei van verontreinigende micro-organismen
	B
	· Procesregels om verontreiniging te voorkomen
	

	
	
	Groei van verontreinigende micro-organismen ( Degradatie van het beoogde product in ongewenste stoffen
	C
	· Procesregels om verontreiniging te voorkomen
	

	
	
	Fouten bij onderhoud apparatuur ( Verlies van schroeven, bouten of onderdelen van de apparatuur
	P
	· Preventief onderhoudsprogramma
	

	2. Zuivering

	2.1 Biomassascheiding
	Scheiding van het beoogde product van de rest van het mengsel
	Gunstige pH- en T°C-condities( Groei van verontreinigende micro-organismen (bijv. groei door aanhechting)
	B
	· Pasteurisatie / sterilisatie van apparatuur / Cleaning In Place (CIP)

· Bewaking pH- en T°C-condities
	

	
	
	Verlies van stamcellen door het separatiesysteem ( Bacteriologische verontreiniging
	B
	· Preventief onderhoudsprogramma

· Bewaking van troebelingsgraad
	

	
	
	Verlies van stamcellen door het separatiesysteem ( Carbonisatie van cellen downstream (zwarte deeltjes)
	P
	· Preventief onderhoudsprogramma

· Bewaking van troebelingsgraad
	

	
	
	Lekkage van smeermiddel in roerwerk ( Ongewenste stoffen
	C
	· Preventief onderhoudsprogramma

· Dikte van smeermiddelen verdubbelen

· Smeermiddel/vet van voedselkwaliteit
	

	
	
	Dichtslibbing van apparatuur door celmateriaal ( Groei van verontreinigende micro-organismen
	B
	· Reinigingsprogramma
	

	
	
	Breuk in roerwerksysteem ( Verontreiniging door vreemde voorwerpen
	P
	· Preventief onderhoudsprogramma
	

	
	
	Lekkage van smeermiddel tijdens het smeren van lagers ( Ongewenste stoffen
	C
	· Instructies

· Smeermiddel/vet van voedselkwaliteit


	

	2.2 Vochtconcentratie
	Toename van concentratie beoogd product
	Scheur in verwarmingssysteem ( Verontreiniging door stoom
	C
	· Preventief onderhoudsprogramma

· Bewaking van producten met stoombehandeling
	

	
	
	Slijtage van scharnieren ( Vreemde voorwerpen
	P
	· Preventief onderhoudsprogramma
	

	
	
	Carbonisatie van bezinksel ( Zwarte deeltjes
	P
	· Reinigingsprogramma
	

	
	
	Bezinksel ( Groei van ongewenste micro-organismen
	B
	· Reinigingsprogramma
	

	2.3 Kristallisatie
	Het ontstaan van kristallen door gebruik te maken van de fysische en chemische eigenschappen van het beoogde product
	Scheur in koelsysteem ( Verontreiniging door niet-drinkwater 
	C/B
	· Preventief onderhoudsprogramma
	

	
	
	Lekkage van smeermiddel in snelheidsreductor ( Ongewenste stoffen
	C
	· Bescherming mangat (rand)

· Ontwerp snelheidsreductor

· Preventief onderhoudsprogramma

· Smeermiddel/vet van voedselkwaliteit
	

	
	
	Dichtslibbing van koelspiraal ( Groei van ongewenste micro-organismen
	B
	· Reinigingsprogramma
	

	2.4 Scheiding van kristallen
	Scheiding van kristallen uit vloeistoffase
	Lekkage van smeermiddel in centrifuge ( Ongewenste stoffen
	C
	· Machineontwerp

· Smeermiddel/vet van voedselkwaliteit


	

	
	
	Slijtage filter/zeef in centrifuge ( Splinters van vreemd voorwerp
	P
	· Ontwerp filter/zeef

· Preventief onderhoudsprogramma
	

	
	
	Dichtslibbing van centrifuge ( Groei van ongewenste micro-organismen
	B
	· Reinigingsprogramma
	

	
	
	Dichtslibbing van bandfilter ( Groei van ongewenste micro-organismen
	B
	· Reinigingsprogramma
	

	
	
	Breuk van hefinrichting voor trommel ( Vreemd voorwerp
	P
	· Preventief onderhoudsprogramma

· Machineontwerp


	

	2.5 Drogen
	Verkrijging van het eindproduct conform de vereisten voor droge stof

Droger
Transportband
Zeef
	Slijtage van filtratiesysteem buitenlucht ( Verontreiniging met stof en/of filtermedia
	P
	· Ontwerp filtratiesysteem

· Preventief onderhoudsprogramma
	

	
	
	Brandblussysteem in werking gezet ( Verontreiniging door brandblusmateriaal
	C
	· Brandblusmateriaal van voedselkwaliteit
	

	
	
	Verlies van schroeven of onderdelen van apparatuur ( Verontreiniging door vreemde voorwerpen
	P
	· Machineontwerp

· Preventief onderhoudsprogramma
	

	
	
	Scheur in verwarmings/koelsysteem ( Verontreiniging door stoom/niet-drinkbaar water en/of adequaat ongecontroleerde waterverontreiniging
	C
	· Preventief onderhoudsprogramma
	

	
	
	Lekkage van smeermiddel in opvoervijzel( Ongewenste stoffen
	C
	· Machineontwerp

· Smeermiddel/vet van voedselkwaliteit
	

	
	
	Beschadiging zeefopeningen ( Splinter van zeef
	P
	· Preventief onderhoudsprogramma
	

	
	
	Lekkage van smeermiddel in kneuzer ( Ongewenste stoffen
	C
	· Machineontwerp

·  Smeermiddel/vet van voedselkwaliteit


	

	3. Verpakking 
	Verpakken van producten in zakken, dozen, vaten, bigbags, IBC's, enz.
	Verontreiniging via het verpakkingsproces
	CBP
	-Verpakking via speciale productielijnen en verpakkingsmachines

-Reinigings- en inspectieprocedures

-Gebruik van nieuw en/of schoon verpakkingsmateriaal
	

	
	De producten overeenkomstig de toepasselijke wetgeving identificeren met de juiste etiketteringsinformatie en om de producten te kunnen volgen en opsporen in die gevallen waarin dat nodig is
	Onjuiste etikettering en identificatie van het product kan leiden tot onjuist gebruik of, indien noodzakelijk, een volledige terugroeping onmogelijk maken
	CBP
	-Etiketteringsprocedures

-Identificatiesysteem voor partijen controleren


	

	4. Opslag
	Opslag en bewaring van toevoegingsmiddelen voor diervoeders
	Blootstelling aan regen en/of vochtige omstandigheden.

Bederf door condensatie en schimmelgroei.

Kruisverontreiniging met andere voedermaterialen.

Verontreiniging met overige niet-voedermaterialen zoals chemicaliën en kunstmest.

Achteruitgang van het product door gebrekkige voorraadvernieuwing.

Producten voor verschillende diersoorten en gemedicineerde diervoeders en niet-gemedicineerde diervoeders niet adequaat van elkaar gescheiden.
	CBP
	-Training en scholing van werknemers

-Weerbestendige opslagfaciliteiten.

- Effectieve scheiding van verschillende materialen, met name bij vloeropslag.

- Schoonmaakprocedures tussen verschillende soorten producten.

- Gescheiden opslagplaatsen voor voeder- en niet-voedermaterialen.

- Correcte voorraadvernieuwing.

- Effectieve bewaring en afdekking van ingekuilde ruwvoeders.


	

	5. Verzending van verpakte goederen of in bulk
	Verpakte goederen
	
	
	- Contractuele overeenkomsten met vervoerders

- Inspectie voorafgaand aan belading / specifiek vervoer

- Uitsluitend gebruik maken van gecertificeerde en geregistreerde vervoerders die aan de eisen voldoen
	

	
	Bulkverzending
	
	
	- Contractuele overeenkomsten met vervoerders

- Inspectie voorafgaand aan belading / specifiek vervoer

- Informatie over vorige lading(en) en vragen naar reinigingscertificaten

- Uitsluitend gebruik maken van gecertificeerde en geregistreerde vervoerders die aan de eisen voldoen
	


c) Risicobeoordeling van mijnbouwproces
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Productiekenmerken 

Mijnbouw is het uit de grond halen van waardevolle delfstoffen of andere geologische materialen. Mineraalverwerking (of mineraalbereiding) is voornamelijk gebaseerd op diverse manieren van kneuzen, malen en wassen met als doel het afscheiden (extractieve metallurgie) van waardevolle metalen of delfstoffen uit het ganggesteente (afvalmateriaal).

Stroomschema van proces (
	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	Opmerkingen

	1. Onderzoek in mijnbouwgebieden
	Onderzoek in mijnbouwgebieden
	Natuurlijke verontreiniging van het erts met zware metalen, dioxinen


	C
	· Processen volgen om het gehalte aan ongewenste stoffen te verlagen tot een aanvaardbaar niveau

· Conformiteit van het eindproduct met wetgeving betreffende ongewenste stoffen waarborgen

	

	2. Extractie
	Verwijdering van stenen van verschillende hardheid en stevigheid uit de aarde
	Olie, antivries en vet, gedurende het proces gemorst door zware machines (bulldozers, boren, explosieven en vrachtwagens).

Verontreiniging met vreemde materialen via machines en operators, zoals: glas, metaaldelen, touw, scheppen, synthetische materialen, gereedschap, binnenvoeringen van apparatuur, isolatiemateriaal, hout, sieraden van operators.


	CP
	· Goede hygiënepraktijken

· Regelmatige inspectie van machines, onderhoudsprogramma
	

	3. Verrijking
	Bewerkingen om de mineraalwaarden uit afval te scheiden en te concentreren via verschillende fysische en chemische technieken. Dit wordt typisch uitgevoerd door gebruik te maken van verschillende technieken voor kneuzen, vermalen en schuimflotatie
	Vorming van verontreinigende en giftige stoffen door ongeschikte chemische reacties, hoge temperaturen, resten van oplosmiddelen, procesreagentia ... 

Verontreiniging met vreemde materialen via apparatuur en operators, zoals: olie, vetten, glas, metaaldelen, touw, scheppen, synthetische materialen, gereedschap, binnenvoeringen van apparatuur, isolatiemateriaal, hout, sieraden van operators.
	CP
	· Op schrift gestelde en gestandaardiseerde protocollen, goede laboratoriumpraktijken

· Downstream-processen om bijproducten tot een aanvaarbaar niveau terug te brengen
· Goede hygiënepraktijken

· Regelmatige inspectie en kalibratie van de apparatuur
	

	4. Mineraalbewerking
	Bewerkingen om de fysische structuur van het mineraal te vernietigen en de chemische samenstelling te wijzigen in een beter bruikbare chemische vorm. Het betreft technieken als smelten, elektrolytische raffinage, zuuraanval of ontbinding (meestal niet te onderscheiden van chemische industrie en raffinagebedrijven)
	Vorming van verontreinigende en giftige stoffen door ongeschikte chemische reacties, hoge temperaturen, resten van oplosmiddelen, procesreagentia…

Verontreiniging met vreemde materialen via apparatuur en operators, zoals: glas, metaaldelen, touw, scheppen, synthetische materialen, gereedschap, binnenvoeringen van apparatuur, isolatiemateriaal, hout, sieraden van operators.
	CP
	· Op schrift gestelde en gestandaardiseerde protocollen, goede laboratoriumpraktijken

· Downstream-processen om bijproducten tot een aanvaardbaar niveau  terug te brengen
· Goede hygiënepraktijken

· Regelmatige inspectie en kalibratie van de apparatuur
	

	5. Mengproces
	
	Kruisverontreiniging

Onjuiste dosering

Niet-uniforme verdeling van bestanddelen


	CP
	· Reinheid van de menger

· Op schrift gestelde onderhoudsschema's voor het onderzoeken van de menger om te verzekeren dat slijtage van de apparatuur niet leidt tot opbouw van restanten wanneer de menger wordt geleegd, of gebruik uitsluitend gerichte vormen van menging

· Adequaat doseersysteem

· Gebruik van oliën en reinigingsmiddelen van voedselkwaliteit

· Regelmatige test van doeltreffendheid van menger
	

	6. Verpakking en etikettering
	Verpakken van producten in zakken, dozen, vaten, bigbags, IBC's, enz.
	Verontreiniging via het verpakkingsproces
	CBP
	· Verpakking via speciale productielijnen en verpakkingsmachines

· Reinigings- en inspectieprocedures

· Gebruik van nieuw en/of schoon verpakkingsmateriaal


	

	
	De producten identificeren met de juiste etiketteringsinformatie in overeenstemming met de toepasselijke wetgeving en om de producten indien nodig te kunnen volgen en opsporen (in die gevallen waarin dat is vereist)
	Onjuiste etikettering en identificatie van het product kan leiden tot onjuist gebruik en/of tot onvermogen om wanneer dit noodzakelijk zou zijn, in te staan voor het vereiste terugroepingsniveau  
	CBP
	· Behoorlijke etiketteringsprocedures

· Identificatiesysteem voor partijen controleren


	

	7. Opslag
	Opslag en bewaring van toevoegingsmiddelen voor diervoeders
	Blootstelling aan regen en/of vochtige omstandigheden.

Bederf door condensatie en schimmelgroei.

Kruisverontreiniging met andere voedermaterialen.

Verontreiniging met overige niet-voedermaterialen zoals chemicaliën en kunstmest.

Achteruitgang van het product door gebrekkige voorraadvernieuwing.

Producten voor verschillende diersoorten en gemedicineerde diervoeders en niet-gemedicineerde diervoeders niet adequaat van elkaar gescheiden. 
	CBP
	· Training en scholing van werknemers

· Weerbestendige opslagfaciliteiten.

· Effectieve scheiding van verschillende materialen, met name bij vloeropslag.

· Schoonmaakprocedures tussen verschillende soorten producten.

· Gescheiden opslagplaatsen voor voeder- en niet-voedermaterialen.

· Correcte voorraadvernieuwing.

· Effectieve bewaring en afdekking van ingekuilde ruwvoeders.


	

	8. Verzending van verpakte goederen of in bulk
	Verpakte goederen
	
	
	· Contractuele overeenkomsten met vervoerders

· Inspectie voorafgaand aan belading / specifiek vervoer

· Uitsluitend gebruik maken van gecertificeerde en geregistreerde vervoerders die aan de eisen voldoen
	

	
	Bulkverzending
	
	
	· Contractuele overeenkomsten met vervoerders

· Inspectie voorafgaand aan belading / specifiek vervoer

· Informatie over vorige lading(en) en vragen naar reinigingscertificaten

· Uitsluitend gebruik maken van gecertificeerde en geregistreerde vervoerders die aan de eisen voldoen


	


d) Risicobeoordeling ten aanzien van standaardprocessen bij de vervaardiging van voormengsels
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Productiekenmerken 

Het typische productieproces bestaat uit een droge menging van bepaalde micronutriënten zoals mineralen, vitaminen, enz. met geschikte dragers in apparatuur die voor meerdere doeleinden geschikt is.


Stroomschema van proces (
	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	Opmerkingen

	2. Opslag
	Opslag en bewaring van bestanddelen en grondstoffen
	Blootstelling aan regen en/of vochtige omstandigheden.

Bederf door condensatie en schimmelgroei.

Kruisverontreiniging met andere voedermaterialen.

Verontreiniging met overige niet-voedermaterialen zoals chemicaliën en kunstmest.

Achteruitgang van het product door gebrekkige voorraadvernieuwing

Producten voor verschillende diersoorten en gemedicineerde diervoeders en niet-gemedicineerde diervoeders niet adequaat van elkaar gescheiden.
	CBP
	· Training en scholing van werknemers

· Weerbestendige opslagfaciliteiten.

· Effectieve scheiding van verschillende materialen, met name bij vloeropslag.

· Schoonmaakprocedures tussen verschillende soorten producten.

· Gescheiden opslagplaatsen voor voeder- en niet-voedermaterialen.

· Correcte voorraadvernieuwing.

· Effectieve bewaring en afdekking van ingekuilde ruwvoeders.


	

	
	
	
	
	
	

	3. Selectie van grondstoffen, formulering
	Selectie van grondstoffen voor verwerking
	Selectie van onjuist bestanddeel of onjuiste grondstoffen 
	C
	· Duidelijke etikettering

· Verificatie en controle van bestanddelen


	

	
	Formulering
	Gebrekkige prestaties/slechte gezondheid ten gevolge van ongeschikte uitvoering of formulering van voormengsels 
	C
	· Formuleringen geproduceerd of gecontroleerd door gekwalificeerde voedingsdeskundigen
	

	4. Mengen (zie ook bijlagen 4 en 5)
	Mengen van toevoegingsmiddelen met andere toevoegingsmiddelen, dragers
	Verontreiniging door olie of reinigingsmiddelen, 

Verontreiniging door vreemde voorwerpen bij toevoegingspunten

Onjuiste toevoeging/dosering van bestanddelen

Ongeschikte wijze van mengen, niet-uniforme verdeling van bestanddelen

Aanwezigheid van restanten als gevolg van kruisverontreiniging
	CBP
	· Gebruik alleen gerichte mengwijzen of geverifieerde reinigingsprocedures

· Gebruik van oliën en reinigingsmiddelen van voedselkwaliteit

· Regelmatige test van doeltreffendheid van menger

· Goede huishouding, sieradenbeleid, enz.

· Zeef, metaaldetector

· Preventieve maatregelen om kruisverontreiniging te beheersen 


	

	5. Verpakking en etikettering
	Verpakken van producten in zakken, dozen, vaten, bigbags, IBC's, enz.
	Verontreiniging via het verpakkingsproces
	CBP
	· Verpakking via speciale productielijnen en verpakkingsmachines

· Reinigings- en inspectieprocedures

· Gebruik van nieuw verpakkingsmateriaal


	

	
	De producten identificeren met de juiste etiketteringsinformatie in overeenstemming met de toepasselijke wetgeving en om de producten indien nodig te kunnen volgen en opsporen
	Onjuiste etikettering en identificatie van het product kan leiden tot onjuist gebruik of, indien noodzakelijk, een volledige terugroeping onmogelijk maken
	C
	· Etiketteringsprocedures

· Identificatiesysteem voor partijen controleren


	

	6. Opslag
	Opslag en bewaring van voormengsels
	Blootstelling aan regen en/of vochtige omstandigheden.

Bederf door condensatie en schimmelgroei.

Kruisverontreiniging met andere voedermaterialen.

Verontreiniging met overige niet-voedermaterialen zoals chemicaliën en kunstmest.

Achteruitgang van het product door gebrekkige voorraadvernieuwing.

Producten voor verschillende diersoorten en gemedicineerde diervoeders en niet-gemedicineerde diervoeders niet adequaat van elkaar gescheiden.
	CBP
	· Training en scholing van werknemers

· Weerbestendige opslagfaciliteiten.

· Effectieve scheiding van verschillende materialen, met name bij vloeropslag.

· Schoonmaakprocedures tussen verschillende soorten producten.

· Gescheiden opslagplaatsen voor voeder- en niet-voedermaterialen.

· Correcte voorraadvernieuwing.

· Effectieve bewaring en afdekking van ingekuilde ruwvoeders.


	

	7. Verzending van verpakte goederen of in bulk
	Verzending van verpakte goederen
	Verontreiniging van voorraad die in goede staat werd opgeslagen door: beschadigde verpakking tijdens belading of verzending


	CBP
	· Contractuele overeenkomsten met vervoerders

· Inspectie voorafgaand aan belading / specifiek vervoer

· Uitsluitend gebruik maken van gecertificeerde en geregistreerde vervoerders die aan de eisen voldoen

· Melding van eventuele problemen tijdens vervoer


	

	
	Verzending in bulk
	Verontreiniging door:

olie of reinigingsmiddelen,

als de vervoerder zich niet op één product richt


	CBC
	· Contractuele overeenkomsten met vervoerders

· Inspectie voorafgaand aan belading / specifiek vervoer

· Informatie over vorige lading(en) en vragen naar reinigingscertificaten

· Uitsluitend gebruik maken van gecertificeerde en geregistreerde vervoerders die aan de eisen voldoen
	


e) Risicobeoordeling van chemische processen
[image: image8.emf]Standaard chemisch proces voor de fabricage 

van toevoegingsmiddelen voor diervoeders

1. Zuivering van de 

grondstoffen (bijv. 

door destillatie))



6. Verpakken en 

etiketteren

7. Opslag

8. Verzending van 

verpakte 

goederen of in 

bulk



4. Drogen

3. Zuivering 

(destillatie, 

kristallisatie, 

filtratie)

2. Syntheses 

(tussenproducten 

mogelijk)

grondstoffen 

(carriers)



Grondstoffen

Grondstoffen, 

technische hulpstoffen, 

voorzieningen

Technische 

hulpstoffen, 

voorzieningen



Technische 

hulpstoffen, 

voorzieningen



5. mengen / finishing 

/ verdunnen

Productiekenmerken 

Het typische productieproces bestaat uit een chemische reactie van organische en/of anorganische grondstoffen onder gedefinieerde omstandigheden, waarbij organische en/of anorganische technische hulpstoffen, stoom, water, lucht en gas in het proces kunnen worden gebracht. Na de synthese wordt het eindproduct gezuiverd door bijv. destillatie/kristallisatie/filtratie, en daarna gedroogd.

Stroomschema van proces (
	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	Opmerkingen

	1. Zuivering van grondstoffen 
	Destillatie scheidt chemische stoffen door gebruik te maken van het verschil in vluchtigheid. De twee belangrijkste vormen van klassieke destillatie zijn continue en batchgewijze destillatie.


	Verontreiniging van de grondstoffen in geval van onvolledige destillatie.
	C
	· De temperatuur controleren
	

	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	 Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	opmerkingen

	2. Synthese (tussenproducten mogelijk)
	Het is waarschijnlijk dat er meer dan één synthetische reactie plaatsvindt. De laatste reactie is waarschijnlijk die waarbij het "actieve molecuul" wordt gevormd, en vanaf dit stadium worden de eisen voor diervoederhygiëne gevolgd.


	Afgezien van de gewenste stof worden enkele bijproducten gevormd
	C
	· Het downstream-proces verwijdert de bijproducten tot een aanvaardbaar gehalte is bereikt
	

	3. Zuivering
	Kristallisatie / herkristallisatie: Verkrijging van een zuiverder monster van een stof door langzame bezinking van kristallen uit een oplossing van de stof.
	Naast de gewenste stof bezinken ook bijproducten.
	C
	· Bijproducten verwijderen door elutie
	

	
	
	Scheur in koelsysteem ( Verontreiniging door niet-drinkwater 
	C/B
	· Preventief onderhoudsprogramma
	

	
	
	Lekkage van smeermiddel in snelheidsreductor ( Ongewenste stoffen
	C
	· Bescherming mangat (rand)

· Ontwerp snelheidsreductor

· Preventief onderhoudsprogramma

· Smeermiddel/vet van voedselkwaliteit
	

	
	Destillatie: Destillatie scheidt chemische stoffen door gebruik te maken van het verschil in vluchtigheid.


	Verontreiniging van het product in geval van onvolledige destillatie
	C
	· De temperatuur controleren
	

	
	Ionenuitwisseling: Een methode om ionen uit een oplossing te verwijderen door ze reversibel te binden aan een kunsthars waarvan het oppervlak geladen plaatsen bezit. Ionuitwisselaars worden gebruikt om metaalionen te verwijderen uit (drink)water.


	Microbengroei tijdens het proces
	B
	· Een regelmatige regeneratie van het hars uitvoeren
	

	
	Filtratie via actieve koolstof, een poreuze vorm van koolstof die zich gedraagt als een sterk adsorbens, gebruikt voor ontkleuring van vloeistoffen, terugwinning van oplosmiddelen en verwijdering van giftige stoffen uit lucht en water.
	Verminderde capaciteit van de actieve koolstof tijdens het proces
	C
	· Wissel of recycle de koolstof op gezette tijden
	

	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	 Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	opmerkingen

	4. Drogen
	Algemeen droogproces
	Aanwezigheid van schadelijke stoffen tijdens het proces

Verontreiniging door droogmiddelen zoals toevoegingsmiddelen

Vorming van dioxinen, NOx en PAH's als het verbrandingsproces niet optimaal verloopt.

Verontreiniging van het product als cycloonstof in het proces wordt teruggevoerd

Vorming van CO en roet bij onvolledige verbranding

Verontreiniging door vliegas uit drooggassen


	CP
	· Gebruik van schone brandstoffen

· Controleren van brandstofkwaliteit indien van toepassing

· Gebruik van vervuilde droogmiddelen vermijden

· Controleren van branders indien van toepassing

· Terugvoeren van stof of as vermijden

· Bewaking van CO-niveaus indien van toepassing

· Controleren op roetvorming indien van toepassing

· Wassen van rookgassen voorafgaand aan drogen
	

	5. Mengen / Finishing / Verdunnen 
	Mengen: Het mengen van kleine partijen tot een grotere partij of met de bedoeling het product te homogeniseren
	Verontreiniging wanneer de menglijn niet schoon is of niet op deze producten is toegerust
	CBP
	· Reinigings- en inspectieprocedure van de menglijn

· Gebruik alleen gerichte mengwijzen 


	

	
	Finishing: homogenisatie, ontklontering, zeving
	Verontreiniging wanneer de finishing-lijn niet schoon is of niet op deze producten is toegerust
	CBP
	· Reinigings- en inspectieprocedure van de finishing-lijn

· Gebruik alleen speciale finishing-lijnen 


	

	
	Verdunnen: Het geconcentreerde toevoegingsmiddel mengen tot een praktische, meteen toepasbare verdunning
	Verontreiniging wanneer de menglijn niet schoon is of niet op deze producten is toegerust


	CBP
	· Reinigings- en inspectieprocedure van de menglijn

· Gebruik alleen gerichte mengwijzen
	

	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	 Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	opmerkingen

	6. Verpakking en etikettering
	Verpakken van producten in zakken, dozen, vaten, bigbags, IBC's, enz.
	Verontreiniging via het verpakkingsproces
	CBP
	· Verpakking via speciale productielijnen en verpakkingsmachines

· Reinigings- en inspectieprocedures

· Gebruik van nieuw en/of schoon verpakkingsmateriaal
	

	
	De producten identificeren met de juiste etiketteringsinformatie in overeenstemming met de toepasselijke wetgeving en om de producten indien nodig te kunnen volgen en opsporen


	Onjuiste etikettering en identificatie van het product kan leiden tot onjuist gebruik of, indien noodzakelijk, een volledige terugroeping onmogelijk maken
	CBP
	· Etiketteringsprocedures

· Identificatiesysteem voor partijen controleren


	

	7. Opslag
	Opslag en bewaring van toevoegingsmiddelen voor diervoeders
	Blootstelling aan regen en/of vochtige omstandigheden.

Bederf door condensatie en schimmelgroei.

Kruisverontreiniging met andere voedermaterialen.

Verontreiniging met overige niet-voedermaterialen zoals chemicaliën en kunstmest.

Achteruitgang van het product door gebrekkige voorraadvernieuwing.

Producten voor verschillende diersoorten en gemedicineerde diervoeders en niet-gemedicineerde diervoeders niet adequaat van elkaar gescheiden.


	CBP
	· Training en scholing van werknemers

· Weerbestendige opslagfaciliteiten.

· Effectieve scheiding van verschillende materialen, met name bij vloeropslag.

· Schoonmaakprocedures tussen verschillende soorten producten.

· Gescheiden opslagplaatsen voor voeder- en niet-voedermaterialen.

· Correcte voorraadvernieuwing.

· Effectieve bewaring en afdekking van ingekuilde ruwvoeders.


	

	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	 Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	opmerkingen

	8. Verzending van verpakte goederen of in bulk
	Verpakte goederen
	Mogelijke verontreiniging met vreemde materialen, ongedierte of andere goederen als de verpakking beschadigd raakt
	CBP
	· Contractuele overeenkomsten met vervoerders

· Inspectie voorafgaand aan belading / specifiek vervoer

· Uitsluitend gebruik maken van gecertificeerde en geregistreerde vervoerders die aan de eisen voldoen
	

	
	Bulkverzending
	Mogelijke verontreiniging door voorgaande beladingen
	CBP
	· Contractuele overeenkomsten met vervoerders

· Inspectie voorafgaand aan belading / specifiek vervoer

· Informatie over vorige lading(en) en vragen naar reinigingscertificaten

· Uitsluitend gebruik maken van gecertificeerde en geregistreerde vervoerders die aan de eisen voldoen


	


f) Risicobeoordeling van extractieproces
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Productiekenmerken 

Bepaalde verdikkende, kleurende of smaakversterkende toevoegingsmiddelen kunnen door middel van extractie worden geproduceerd uit grondstoffen (botanisch materiaal), wat meestal wordt uitgevoerd met waterige oplossingen of door gebruik te maken van organische oplosmiddelen, of een combinatie van beide. De specifieke kenmerken van dergelijke productiemethoden zijn de combinatie van een serie oplos- en neerslagstappen en pH-aanpassingen om het vereiste molecuul te verfijnen en te isoleren. Het downstream-proces eindigt met een droogfase, gevolgd door malen en zeven, tenzij het eindproduct vloeibaar is.


Stroomschema van proces (
	Processtappen
	Procesbeschrijving
	Beschrijving van het gevaar
	 Cat.
	Suggestie voor controlemaatregelen en preventieve maatregelen


	Opmerkingen

	1. Grondstoffen of gedroogd materiaal
	Controle van het botanische materiaal (bijv. zeewier) dat niet wordt gebruikt als invoer voor het proces
	Mogelijke verontreiniging met ongewenste stoffen en vreemde voorwerpen.
	CB
	Specificatie en testen met betrekking tot parameters die niet worden verwijderd tijdens het downstream-proces.
	Opmerking 

	2. Primaire scheiding
	Het verwijderen van vreemde voorwerpen en storende stoffen 


	Het natuurlijke materiaal kan ionen bevatten die het downstream-proces beïnvloeden, maar zeer waarschijnlijk niet de voederveiligheid
	Geen
	Geen
	

	3. Snijden
	Processtap om een aanvaardbare deeltjesgrootte voor een doelmatige ontbinding te bereiken
	Geen
	Geen
	Geen
	

	4. Ontbinding
	Stap voor productie van een oplossing
	Geen
	Geen
	Geen
	

	5. Secundaire scheiding
	Bezinking en filtratie om overtollig celmateriaal te verwijderen. Deze stap kan bezinking in organische oplosmiddelen omvatten.
	Geen
	Geen
	Geen
	

	6. Zuivering
	Zuivering kan een serie stappen omvatten, bijv. verwijdering van oplosmiddel, pH-aanpassing, ultrafiltratie, diafiltratie, koolstoffiltratie, chromatografie.


	Resten van oplosmiddelen..

Groei van microben bij een te lange procestijd en een optimaal temperatuurbereik voor microbengroei
	CB
	Downstream controle
	

	7A. Vloeibaar
	Ga naar stap 8
	Geen
	Geen
	Geen
	

	7B. Vast
	Verschillende mogelijke stappen:

· Sproeidrogen

· Granuleren en zeven

· Bezinken, drogen, malen en zeven


	Mogelijke verontreiniging door apparatuur
	P
	Metaaldetector downstream 
	

	8. Standaardisatie en mengen
	Toevoegen van stoffen om de verwachte concentratie of viscositeit te bereiken
	Mogelijke verontreiniging door toegevoegde materialen of door het proces.
	PCB
	Installeren van metaaldetector of zeef downstream.

Definitieve productspecificatie, met inbegrip van resten van organische oplosmiddelen en microbiële testen


	

	9A. Afvullen en etiketteren 
	Het afvulproces is vrijwel gesloten en afgedekt
	Zeer kleine kans op verontreiniging met vreemde voorwerpen
	P
	Installatie van zeefapparatuur om vreemde voorwerpen tegen te houden en controle van de mogelijke inhoud van deze apparatuur
	

	9B. Verpakking en etikettering
	Het verpakkingsproces is vrijwel gesloten en afgedekt
	Zeer kleine kans op verontreiniging met vreemde voorwerpen
	P
	Installatie van zeef en/of metaaldetector om vreemde voorwerpen tegen te houden 
	

	10. Opslag
	Opslag in gesloten recipiënten
	Indien nodig controle van temperatuur om microbengroei te voorkomen. 

Het kan niet worden uitgesloten dat door achteruitgang van de producten een ongezond molecuul kan ontstaan.
	B

C
	Zie algemeen gedeelte

Zie algemeen gedeelte
	

	11. Verzending
	Bulkvervoer van uitgaande en verpakte producten
	Mogelijke verontreiniging door vorige beladingen
	CBP
	Zie algemeen gedeelte
	


Bijlage 2: 
LEIDRAAD VOOR DE IMPLEMENTATIE VAN EEN SYSTEEM VOOR KLACHTENBEHANDELING

Inleiding:

Deze leidraad is een hulpmiddel bij het beschrijven en implementeren van een klachtenbehandelingssysteem in geval van niet-conforme producten. De leidraad geeft belangrijke gebieden aan voor het realiseren van een doeltreffende en efficiënte procedure voor klachtenbehandeling door producenten van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels.

	Gebied
	Voorgestelde actie

	1. Informatie omtrent hoe en waar men kan klagen beschikbaar stellen voor afnemers.

Het systeem bekendmaken om afnemers aan te moedigen hun ontevredenheid te uiten en om de goede bedoelingen van de producent te laten blijken.
	Uw klachtenbehandelingssysteem bekendmaken, bijv.

· op bedrijfsfacturen

· in aanwijzingen voor gebruik en verzorging

· op productverpakkingen en etiketten

· op de bedrijfshomepagina op internet 

Een formulier opstellen voor de klager (afnemer) met ruimte voor de bijzonderheden voor een adequate behandeling van de klacht (zie Bijlage A: Klachtenformulier)

	2. Klachten verzamelen en vastleggen
	De formulieren archiveren

	3. De ontvangst van de klacht onmiddellijk aan de afnemer bevestigen
	· Indien mogelijk telefonisch of persoonlijk

· Per e-mail of per post, maar onpersoonlijke standaardbrieven vermijden.

	4. De klacht beoordelen op geldigheid en de reden voor verdere afhandeling beoordelen
	Categoriseren naar bijv.

· Ernst

· Risico voor gezondheid en veiligheid

· Complexiteit

· Impact

· Onmiddellijke/dringende actie vereist

· Onmiddellijke/dringende actie mogelijk

	5. De klacht overdragen aan degene die deze het beste kan behandelen
	De verantwoordelijkheden voor behandeling toewijzen en ervoor zorgen dat alle klachten worden afgehandeld

	6. De klacht zo spoedig mogelijk oplossen of nader onderzoeken.
	Alle relevante omstandigheden en informatie op een objectieve manier onderzoeken en analyseren door alle kanten van de kwestie te onderzoeken.

Alle conclusies vastleggen.

	7. Een onmiddellijke beslissing nemen over wat er moet worden gedaan
	Een klantgerichte benadering kiezen,

bijv. het probleem oplossen en herhaling voorkomen 

	8. De beslissing meedelen aan de afnemer en de reactie beoordelen
	

	9. Als de afnemer de voorgestelde beslissing accepteert de maatregel tijdig en doeltreffend uitvoeren 
	Gegevens van de uitkomst bijhouden, bijv. volgens het voorbeeld dat in Bijlage A is beschreven

	10. Als de afnemer de voorgestelde beslissing afwijst alternatieve interne en externe verhaalsmogelijkheden geven
	Gegevens vastleggen

	11. De voortgang van de klacht bewaken
	Totdat alle redelijke interne en externe verhaalsmogelijkheden zijn uitgeput of de klacht is afgehandeld

	12. De klacht afsluiten
	

	13. Klachten regelmatig beoordelen

De verantwoordelijkheid voor beoordeling vaststellen.
	Een korte beoordeling, bijv. maandelijks, helpt bij duidelijke kwesties die onmiddellijk kunnen worden veranderd.

Een gedetailleerdere jaarlijkse beoordeling is een hulpmiddel bij het vaststellen van trends en daardoor het uitvoeren van voortdurende verbeteringen van de productkwaliteit.

	14. Een actieplan voor het voorkomen van klachten opzetten en implementeren
	Corrigerende maatregelen acties samenvatten 


Bijlage A: Klachtenformulier

Bijlage A: Klachtenformulier

Deel 1: Informatie van de klager

1. Gegevens van klager

Naam / Organisatie


Adres


Postcode, woonplaats


Land


Tel. nr.


Faxnr.


E-mail


Gegevens van de persoon die namens de afnemer optreedt (indien toepasselijk) 

Contactpersoon (indien andere dan bovenstaande) 


2. Productbeschrijving

Referentienummer van product/order (indien bekend) 

Beschrijving


3. Probleem in kwestie

Datum van het feit


Beschrijving


4. Oplossing gevraagd

ja􀀀 
nee 􀀀
5. Datum, handtekening

Datum 
Handtekening

6. Bijlage

Lijst van bijgesloten documenten

Deel 2: Follow-up van de klacht

	1. Bijzonderheden van klachtontvangst

Datum klacht


Naam ontvanger


Wijze van ontvangst 
telefoon 􀀀 
e-mail 􀀀 
internet 􀀀 
persoonlijk 􀀀 
per post 􀀀 
overig 􀀀
Referentienummer klacht


2. Probleem in kwestie

Datum probleem


Terugkerend probleem 
ja 􀀀 
nee 􀀀
Probleemcategorie



3. Beoordeling klacht
Ernst


Complexiteit


Impact


Noodzaak van onmiddellijke actie 
ja 􀀀 
nee 􀀀
Beschikbaarheid van onmiddellijke maatregelen 
ja 􀀀 
nee 􀀀
Waarschijnlijkheid van schadevergoeding 
ja 􀀀 
nee 􀀀
4. Oplossing klacht

Oplossing gevraagd 
ja 􀀀 
nee 􀀀
Te nemen maatregel



5. Tracering klacht
Genomen maatregel

Datum

Naam 

Opmerkingen

Klacht bevestigd aan klager

Beoordeling klacht

Onderzoek van klacht

Informatie aan klager

Herstelactie

Herstelactie geverifieerd

Klacht afgesloten




Bijlage 3: RICHTLIJN VOOR VERVOER

De vervoerder is verantwoordelijk voor het behoud van de productintegriteit tijdens het transport.

De vervoerder moet de HACCP-beginselen toepassen.

Vervoer van verpakte goederen
Het gekozen vervoermiddel moet zodanig zijn ontworpen dat het de verpakte goederen bescherming biedt tegen nadelige gevolgen (bijvoorbeeld vocht in of krassen op de verpakking).

De vervoerder moet preventieve maatregelen treffen om elk gevaar van kruisverontreiniging door vervuiling afkomstig van andere goederen die tegelijkertijd of bij een eerdere lading in hetzelfde voertuig zijn geladen, te voorkomen.

Vervoer van bulkproducten
De vervoerder zorgt ervoor dat de container:

· effectief kan worden gereinigd en onderhouden ter voorkoming van verontreiniging van het diervoeder. Dit is in het bijzonder van toepassing op materialen en oppervlakken die rechtstreeks met diervoeder in aanraking komen;

· in een goede technische toestand verkeert;

· geschikt is voor het beoogde doel en functie;

Wanneer de vervoersvoorschriften worden veranderd, moet de vervoerder ervoor zorgen dat:

· de desbetreffende documenten worden aangepast;

· de desbetreffende personen onder wie de vertegenwoordiger van de producent op de hoogte worden gesteld van de wijzigingen en mogelijke daarmee samenhangende voorschriften.

In geval van onderaanbestede activiteiten (bijvoorbeeld reiniging of vervoer), moet de vervoerder voldoen aan alle toepasselijke voorschriften van hoofdstuk 6.1 en deze aan de onderaannemer(s) meedelen.

Verantwoordelijkheid van de chauffeur: De met het vervoer belaste chauffeur moet:
· zich bewust zijn van zijn of haar verantwoordelijkheid in termen van het behoud van het product tijdens het reinigen, vervoeren of lossen;

· zo nodig preventieve maatregelen treffen om verontreiniging tijdens het reinigen, laden, vervoeren en lossen te voorkomen;

· zoals overeengekomen de producent rechtstreeks of via de eigen organisatie op de hoogte stellen van iedere non-conformiteit die de veiligheid van de goederen in gevaar zou kunnen brengen;

Inhoud/traceerbaarheid van de containers

Voor iedere levering moet de vervoerder:

· de informatie over het geladen product vastleggen met inbegrip van het identificatienummer van de betreffende container, evenals alle daarmee verband houdende reinigingsactiviteiten;

· de vastgelegde informatie voor een adequate tijdsperiode beschikbaar houden.

Voordat het laden plaatsvindt, is de container:

· leeg;

· schoon;

· geurloos;

· droog (vooral in die gevallen waarin vaste of poederproducten worden geladen);

· luchtdicht verpakt / bedekt.

De losvoorziening moet schoon zijn en dit omvat waar van toepassing leidingen, slangen en pompen op voertuigen.

Reinigingsbeginselen

Met betrekking tot reiniging en ontsmetting zijn er vier basisprincipes te onderscheiden. De keuze van een minimaal vereiste reinigingsmethode wordt vastgesteld op basis van de eigenschappen van het vorige product. Indien het laadcompartiment niet schoon is na de gekozen reinigingsmethode, is er een aanvullende reiniging nodig en moet de keuze van de reinigingsmethode heroverwogen worden.
De vier basisbeginselen voor reiniging zijn:

A. Droogreiniging
B. Reiniging met water

C. Reiniging met water en een reinigingsmiddel
D. Ontsmetting direct voor of na een van de vorige reinigingsmethoden (A, B of C)

A. Droogreiniging

In het geval van vervoer van uitsluitend droge ‘neutrale’ substanties, kan droogreiniging voldoende en zowel praktisch als microbiologisch gunstig zijn.

De algemene reinigingsmethode zou als volgt kunnen luiden:
a. reinigen van het vervoermiddel door zuigen, uitblazen of vegen;

b. handmatig reinigen van plaatsen die moeilijk bereikbaar zijn;

c. blijft er nog wat vuil achter na droogreiniging, gebruik dan een vorm van natte reiniging.

Bij droogreiniging gaat de voorkeur uit naar reiniging door middel van zuigen, omdat het bij deze reinigingsmethode onwaarschijnlijk is dat zich stof ophoopt.

B. Reiniging met water

Reiniging met water is noodzakelijk na vervoer van bijvoorbeeld vochtige of kleverige substanties of mogelijk schadelijke chemicaliën.

De algemene reinigingsmethode zou als volgt kunnen luiden:
Droogreinigen om zoveel mogelijk mogelijk residuen van de vorige lading te verwijderen

a. voorspoelen met koud water, of zonodig met warm water;

b. handmatig reinigen van plaatsen die moeilijk bereikbaar zijn;
c. onder hogedruk reinigen met behulp van water;

d. drogen door middel van ventilatie en een heteluchtblazer.

Om chemicaliën te verwijderen, moet water worden gebruikt van een temperatuur van ten minste 60°C om de chemicaliën gemakkelijker te doen oplossen. Moeilijk bereikbare plaatsen moeten zonodig afzonderlijk worden gereinigd met aanvullende middelen zoals borstels. Het is van belang dat het water na afloop kan worden afgevoerd.

C. Reiniging met water en een reinigingsmiddel
De algemene reinigingsmethode zou als volgt kunnen luiden:
Droogreinigen om zoveel mogelijk mogelijk residuen van de vorige lading te verwijderen
a. voorspoelen met heet water (max. 60 °C) en handmatig reinigen van moeilijke plaatsen;

b. schuim of gel gebruiken met een reinigingsmiddel voor open (kip)wagens met een CIP-reinigingsmiddel op 80 °C in het geval van reiniging van een tank;

c. spoelen met water van ongeveer 60°C;

d. zo nodig drogen door middel van ventilatie of een heteluchtblazer.
Om chemicaliën te verwijderen, moet water worden gebruikt van een temperatuur van ten minste 60°C om de chemicaliën gemakkelijker te doen oplossen. Moeilijk bereikbare plaatsen moeten zonodig afzonderlijk worden gereinigd met aanvullende middelen zoals borstels. Het is van belang dat het water na afloop kan worden afgevoerd.

Advies over reinigingsmethode C: Om vetten gemakkelijker te verwijderen, is een hogere watertemperatuur nodig. Die mag echter niet hoger zijn dan 60°C om te voorkomen dat eiwit stolt en daarbij aan oppervlakken gaat kleven. Om de verwijdering van eiwit en vetten te vergemakkelijken, is het aan te raden een middelsterk tot sterk alkalisch reinigingsmiddel te gebruiken in de door de fabrikant aanbevolen of voorgeschreven dosering.

Bij open systemen heeft het de voorkeur om een schuimend ontvettingsmiddel te gebruiken. In het geval van reiniging van een tank met sproeibollen mogen geen schuimmiddelen worden gebruikt. Het is dan beter om gebruik te maken van een zogenaamde CIP-reiniging op een hoge temperatuur. In specifieke gevallen, zoals de verwijdering van kalkhoudende substantie, kan een zuur reinigingsmiddel de voorkeur genieten.

D. Reiniging met water, reinigingsmiddel en ontsmettingsmiddel

Ontsmetting is uitsluitend dan nodig indien eerdere ladingen microbiologisch gezien aangestast zijn (waarneembare vormen van bederf) of als het bekend is dat ze mogelijk ziekteverwekkende micro-organismen zoals salmonella bevatten.

De algemene reinigingsmethode zou als volgt kunnen luiden:
a) reinigen in overeenstemming met reinigingsmethode A, B of C;
b) ontsmetten met een wettelijk toegestaan ontsmettingsmiddel (goedgekeurd voor de voedselindustrie) volgens de aangegeven dosering in de gebruiksaanwijzing;

c) zo nodig nat afspoelen;

d) zo nodig drogen met behulp van ventilatie of een heteluchtblazer.
Advies over reinigingsmethode D: Een andere ontsmettingsmethode (bijvoorbeeld droogreiniging) mag uitsluitend worden toegepast als de effectiviteit daarvan is vastgesteld. Er bestaat onderscheid tussen ontsmettingsmiddelen die getest zijn op hun bacterieel of schimmeldodend effect en die middelen die zijn getest op bacterieel, schimmeldodend evenals virusdodend effect. Laatstgenoemde mag uitsluitend in de veesector worden gebruikt. Voor diervoedertransportvoertuigen is toepassing van een voor de voedingssector toegestaan ontsmettingsmiddel het enige andere alternatief.
Gebruik van een combinatie van een reinigings- en ontsmettingsmiddel dat actief chloor bevat, is uitsluitend mogelijk bij gladde oppervlakken die zich gemakkelijk laten reinigen, zoals roestvrij staal. In alle andere gevallen verdient het de voorkeur om eerst te reinigen en daarna te ontsmetten, waarbij in het geval van ontsmetting van open voertuigen het advies luidt om ontsmettingsmiddelen met actief chloor te gebruiken.

In sommige gevallen is het niet wenselijk om een chloorhoudend reinigingsmiddel te gebruiken. Dit geldt bijvoorbeeld voor materialen die snel roesten, of na een reiniging met een zuurhoudend middel vanwege de kans dat zich giftige chloorgassen vormen. In dat geval kunnen quaternaire ammoniumverbindingen worden gebruikt.

Voor gesloten tankwagens kan het gebruik van een azijnzuur worden overwogen. Het voordeel daarvan is dat het minder reactief is dan chloor. Het nadeel van gebruik van het zuur is de doordringende geur en het nadelig effect op rubber.

Ontsmettingsmiddelen moeten minstens vijf minuten inwerken om effect te hebben.

De voedingssector schrijft voor dat na ontsmetting een afspoeling plaatsvindt. Om het risico van residuen te vermijden, is het aan te raden om dit eveneens toe te passen op transportvoertuigen, tenzij deze residuen aantoonbaar geen risico opleveren. In bepaalde gevallen kan verwijdering van het ontsmettingsmiddel leiden tot de ontwikkeling van overlevende bacteriën indien het oppervlak te lang nat blijft.

Na het reinigen van ladingen die dierlijk eiwit bevatten, kan worden onderzocht of er residuen van bestanddelen van dierlijke oorsprong in diervoeder zijn achtergebleven volgens de microscopische screeningsmethoden zoals bepaald in Richtlijn 98/88/EG.

Andere aanvullende controles dienen te worden uitgevoerd ter beoordeling van de effectiviteit van de gebruikte reinigings- en/of ontsmettingsmethode. Om de reiniging te beoordelen kunnen ATP-metingen worden verricht. ATP (adenosinetrifosfaat) is aanwezig in alle dierlijke en plantaardige cellen en kan aldus worden gebruikt ter indicatie van de mate van biologische verontreiniging die op de oppervlakken is achtergebleven. De ATP-meting zelf is zeer eenvoudig en kan binnen enkele minuten resultaat opleveren.

De toepassing van ATP is in de meeste gevallen van vervoer van chemicaliën niet nuttig. Om de effectiviteit van een bepaalde, gebruikte ontsmettingstechniek na te gaan, kunnen agarstempels worden gebruikt om het aantal overlevende micro-organismen te bepalen.

Deze techniek kost een dag om resultaten op te leveren. Dit brengt met zich mee dat eventueel noodzakelijke aanpassingen van het ontsmettingsproces pas later kunnen worden aangebracht.

Meer geavanceerde methoden kunnen worden gebruikt voor het controleren op chemische residuen en pesticiden zoals HPLC en massaspectrometrie (MS).

Bijlage 4: LEIDRAAD VOOR HOMOGENITEIT

Inleiding:
Er wordt een homogene mix verkregen wanneer alle ingrediënten in een product in dezelfde verhoudingen als waarin ze werden toegevoegd in het hele product aanwezig zijn. Dit is een belangrijke kerngedachte aangezien een verwerkingsgang die niet homogeen is, in bepaalde gevallen kan leiden tot een overdosering van toevoegingsmiddelen en in andere gevallen tot een onderdosering. In beide gevallen kan dit gevaar opleveren voor dieren en de consument.

Ter voorkoming van ontmenging van de ingrediënten dient rekening te worden gehouden met:

· de omvang, vorm en verdeling van de deeltjes;

· het ontwerp van de proceslijn met inbegrip van extractiepunten en luchtkanalen;

· mengtijd, overbevulling of apparatuur die de ingrediënten onvoldoende door de vermengingszone mengt, zoals ruimten tussen mengbladen en de wand van de mengapparatuur.

Bovengenoemde problemen worden bij de meeste processen allemaal vaak aangetroffen. Doorgaans doen ze zich voor bij:

· vibratie van de apparatuur;

· elektrostatische vastlopers;

· veranderingen in luchtdruk;

· vrije val door of van apparatuur;

· storthoek, trechteren;

· stofophopingspunten.

Manieren om deze problemen op te lossen:

· gebruik van ingrediënten met een gelijkmatige grootte en dichtheid van de deeltjes:

· training om ervoor te zorgen dat er geen sprake is van overbevulling, en goede nauwkeurigheid bij toevoegingspunten, wegen, kalibreren, etc.
· bijstelling van bladen om zo dicht mogelijk bij de wanden van de mengapparatuur te werken en vervanging van versleten delen;
· verandering van de toevoegsnelheid om de fijne ingrediënten opnieuw te mengen en het toevoegingspunt zo dicht mogelijk naar de mengapparatuur te verplaatsen;

· vermindering van de mogelijkheiden tot verdere scheiding tussen verwerking en verpakking.

Hoe te testen op scheiding:

· herhaaldelijk monsters nemen van de toevoeging op het verpakkingspunt;

· testen op chemische eigenschappen die bij een goede menging aan de dag zouden moeten komen (er kunnen tracers worden gebruikt)

· De variatiecoëfficient van monsters moet beneden de 5% liggen.

Dit is een voorbeeld van een bruikbare procedure voor het bepalen van de doeltreffendheid van de menging om te waarborgen dat alle ingrediënten gelijkmatig worden verdeeld.

Procedure:

	
	Instructie Leidraad

	1.
	Bepaal welk product u gaat testen. Gebruik een product met een ingrediënt dat met een hoge maat van nauwkeurigheid kan worden getest. Gebruik tracers als Zn of Mn

	2.
	Neem voorafgaand aan de productie een bewaarmonster van elke grondstof en test dit.

	3.
	Meng de grondstoffen overeenkomstig de normale procedure 

	4.
	 Nadat het mengsel gereed en verpakt (maar niet verzegeld) is, neemt u monsters uit de gehele partij om die te controleren op consistentie. Neem een monster van de eerste vervaardigde zak van het product en herhaal dit daarna geregeld.

	5.
	Elk bewaarmonster moet worden getest op actieve ingrediënten en de resultaten daarvan moeten worden vastgelegd.

	6.
	De doeltreffendheid van het mengproces dient te worden bepaald door de standaarddeviatie en de variatiecoëfficiënt van de resultaten te berekenen.

	7.
	De testgegevens moeten volgens de vastgelegde procedures worden bewaard. 


BEREKENING VAN DE STANDAARDDEVIATIE:

De formule voor de standaarddeviatie luidt:
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σ = kleine letter sigma

Σ = hoofdletter sigma

_

x = x streep

Kleine letter sigma = 'standaarddeviatie’

Hoofdletter sigma = 'de som van’

x streep = ‘het gemiddelde’

‘n' = aantal waarden

Voor de berekening van de standaarddeviatie van een groep resultaten, bijv. 4, 9, 11, 12, 17, 5, 8, 12, 14:

1. Bereken het gemiddelde: 
(4 + 9 + 11 + 12 + 17 + 5 + 8 + 12 + 14)






9


= 92

9


= 10,222

2. Trek het gemiddelde af van elke waarde afzonderlijk en kwadrateer de uitkomst.

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 1
4,3

3. Tel de uitkomsten in stap 2 bij elkaar op 2.

Σ(x – x)2 
= 139,55

4. Deel door n-1.


_

σ = Σ(x – x)2 
= 139,55
          n – 1 
        8

σ = 17,44

5. Neem hiervan de wortel:
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= 4,18

BEREKENING VAN DE VARIATIECOËFFICIËNT:

1. De variatiecoëfficiënt (VC) is de standaarddeviatie uitgedrukt als percentage van het gemiddelde.

In dit voorbeeld is de VC = 40%

Als vuistregel is een VC van minder dan 10% wenselijk ten aanzien van homogeniteit van mengsels van toevoegingsmiddelen. Producenten dienen een aanvaardbare grenswaarde voor de VC vast te stellen op grond van wetenschappelijk onderzoek en door rekening te houden met specifieke mengapparatuur (zie de HACCP-beginselen!). 

Bijlage 5: LEIDRAAD VOOR HET OMGAAN MET VERSLEPING

Versleping is de verontreiniging van een product met een ander materiaal of product dat afkomstig is uit eerder gebruik van dezelfde apparatuur.

Tijdens het productieproces moet op versleping worden gecontroleerd om deze zo gering mogelijk te houden en zoveel mogelijk te voorkomen, totdat een aanvaardbaar verslepingsniveau is bereikt. De producent dient daarbij gedocumenteerde procedures te volgen en maatregelen uit te voeren die zijn genomen om versleping te voorkomen.

Om versleping te voorkomen dient speciale aandacht te worden besteed aan het volgende:

· Vervoer (verontreiniging met vorige beladingen)

· Dosering

· Vervoer door circuits binnen de fabriek

· Mengen
· Vertraagde stofkering

· Elektrostatische vastlopers
· Residuen in apparaatlijnen, wanden, bewegende delen

· Lekkende afsluitingen/poorten

· Gebrekkige reiniging/spoelingen

· Voorbereiding en opslag
Producenten moeten zorg dragen en verzekeren dat er formele systemen zijn om het risico op versleping van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels onderling en/of met andere producten zo gering mogelijk te houden. Producenten moeten maatregelen treffen om kruisvervuiling te voorkomen door middel van o.a.:

· tussen de partijen grondige en volledige reiniging van alle gebruikte apparatuur;

· gebruik van een geschikte fabricagevolgorde en spoeltechnieken, om te voorkomen dat sporen van beperkte producten in de productielijn komen; en

· gebruik van aparte opslagbakken voor toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels, met een duidelijke etikettering op elke bak.

De producent dient bovendien schriftelijke procedures te kunnen overleggen met een specificatie van:

· Controle van kritische punten voor versleping.

· Bemonstering en onderzoeksresultaten.

· Reiniging van de apparatuur bij overgang naar een product met andere kenmerken dan het daarvoor vervaardigde product.

· Verificatie van de adequate uitvoering van onderhoud en reiniging van de apparatuur (verificatie van de totale opening van de menger, verificatie van het reinigingsprogramma, enz. ).

· Om versleping te voorkomen of te elimineren moet u de corrigerende maatregelen die zijn genomen vastleggen.

Praktisch voorbeeld:

Versleping van partijen moeten worden uitgewerkt in uw HACCP-programma.

Bij proceslijnen waarop mogelijk niet door de EU toegelaten producten worden verwerkt, moet dit proces worden gebruikt om aan te tonen dat er geen sprake is van versleping van dit niet toegelaten materiaal in producten die voor de EU zijn bestemd.

Procedure:

	
	Instructie 

	1. 
	Bepalen welke materialen moeten worden getest.  Gebruik een product met een ingrediënt met een lage opnemingsgraad dat met een hoge mate van nauwkeurigheid kan worden getest. Gebruik tracers als Zn of Mn.

	2. 
	Monsters bewaren van alle grondstoffen die in de test worden gebruikt.

	3. 
	Partij A die de geselecteerde grondstof/ tracer bevat, moet volgens de normale productieprocedures worden geproduceerd

	4. 
	Een monster van Partij A moet worden getest en bewaard.

	5. 
	Als er een spoeling plaatsvindt tussen Partij A en partij B, moeten er monsters van het spoelmateriaal van het allereerste begin en het eind van het afgespoelde product worden genomen.

	6. 
	Wanneer Partij B volledig gemengd en verpakt (maar niet verzegeld) is, dienen representatieve monsters van de partij te worden genomen. Van de eerste 25 kg van het vervaardigde product moet een monster worden genomen.

	7. 
	Alle monsters (met inbegrip van monsters van spoelmaterialen) moeten overeenkomstig de voorgeschreven procedures worden getest.

	8. 
	Partij B dient geen zodanige niveaus van het actieve ingrediënt van Partij A te bevatten dat deze een risico voor de eindgebruiker vormen. (Pas uw HACCP-beginselen toe). 

	9. 
	De testgegevens moeten volgens de vastgelegde procedures worden bewaard LET OP.


Bijlage 6: LEIDRAAD VOOR BEMONSTERING

Inleiding: (Algemeen)

De bemonsteringsprocedure moet worden aangepast aan het beoogde doel van de bemonstering, het beoogde type controle van de monsters en het te bemonsteren materiaal. Dit dient in een schriftelijke procedure te zijn vastgelegd.. Alle activiteiten die in verband staan met bemonstering dienen met zorg plaats te vinden, met de juiste apparatuur en werktuigen. Door verontreiniging van het monster met stof of ander vreemd materiaal kan de geldigheid van de volgende onderzoeken in gevaar komen.

Definities specifiek voor deze bijlage
Basismonster Een hoeveelheid die op een bepaald punt uit de partij is genomen (Verordening (EG) nr. 152/2009)
Consignatie: Een specifieke hoeveelheid van een eindproduct of grondstof; tegelijkertijd verzonden of ontvangen. (Naar: EN ISO 6497:2005)

Partij: Hoeveelheid van een produkt die een eenheid vormt, en waarvan aangenomen wordt dat ze uniforme kenmerken bezit (Verordening (EG) nr. 152/2009), bijvoorbeeld een batch van een eindproduct.
Verzamelmonster: Het geheel van basismonsters van dezelfde partij (Verordening (EG) nr. 152/2009)
1. Doel van bemonstering

Bemonstering kan nodig zijn voor verschillende doeleinden, zoals: acceptatie van zendingen, test van vrijgegeven partij, controle tijdens het proces, speciale controles, veroudering, vervalsing, verkrijgen van een bewaarmonster, enz.

2. Bemonsteringsfaciliteiten

Indien mogelijk moet de bemonstering in een daarvoor bestemde ruimte plaatsvinden. Bemonstering uit grote verpakkingen met grondstoffen of bulkproducten kan moeilijk zijn. Indien mogelijk moeten deze werkzaamheden worden uitgevoerd in het magazijn, om het risico van kruisverontreiniging of vervuiling met stof van het monster of het resterende materiaal in de verpakking te verkleinen.

3. Kwalificatie van de monstertrekker

Iedereen die wordt verzocht monsters te nemen dient te worden getraind in de praktische aspecten van bemonstering en voldoende kennis te hebben van de betreffende materialen of producten om de werkzaamheden doeltreffend en veilig uit te voeren. Een zorgvuldige benadering, met nauwgezette aandacht voor details en reinheid, is van essentieel belang. De monsternemer moet alert blijven op eventuele tekenen van verontreiniging, veroudering of vervalsing.

4. Gezondheid en veiligheid

Het is de verantwoordelijkheid van de monsternemer om, voordat hij een monster van het materiaal of het product neemt, de relevante informatie omtrent gezondheid en veiligheid te lezen, d.w.z. het productinformatieblad. De informatie moet noodzakelijke voorzorgsmaatregelen voor de veiligheid en vereisten voor zowel de monsternemer als het milieu bevatten. De monsternemer moet toepasselijke beschermende kleding voor de werkzaamheden dragen. 

5. Bemonsteringsproces:

Voor de bemonstering van de producten dient te monsternemer alle gereedschappen ter beschikking te hebben die nodig zijn voor het openen van de verpakking, vaten, enz., evenals materiaal om de verpakking te sluiten en etiketten met de aanduiding dat een deel van de inhoud uit het de verpakking is verwijderd. Indien nodig moeten de te bemonsteren verpakking voorafgaand aan de bemonstering worden gereinigd. Alle gereedschappen en werktuigen dienen te zijn vervaardigd van inert materiaal en schoon te worden gehouden. Na gebruik of voordat ze opnieuw worden gebruikt, moeten ze grondig worden gereinigd, gespoeld en gedroogd. Ze moeten in schone toestand worden opgeslagen. Het gebruik van wegwerpmaterialen voor bemonstering heeft duidelijke voordelen.

6. Voorbeelden van apparatuur voor handmatige bemonstering van vaste toevoegingsmiddelen voor diervoeding

Schop met platte bodem en verticale randen (Verordening (EG) nr. 152/2009)

Boor met lange gleuf of met een in vakken ingedeelde gleuf. De afmetingen van de boor moeten zijn aangepast aan de kenmerken van de partij (diepte van de verpakking, afmetingen van de zak enz.) en aan de grootte van de deeltjes waaruit het diervoeder is samengesteld (Verordening (EG) nr. 152/2009)
7. Voorbeelden van apparaten voor mechanische bemonstering van vaste toevoegingsmiddelen voor diervoeding
Voor de bemonstering van diervoeders die in beweging zijn, mag gebruik worden gemaakt van goedgekeurde mechanische apparaten, bijvoorbeeld pneumatische apparaten (ISO 6497:2005)
Bemonstering van producten die met hoge elutiesnelheden in beweging zijn, kunnen worden uitgevoerd door machines met handbediening (ISO 6497:2005)

8. Voorbeelden van apparaten voor bemonstering van vaste, vloeibare of halfvloeibare toevoegingsmiddelen voor diervoeding met behulp van handmatige of mechanische middelen

Roerder, monsterfles, monstersteker en monsterlepel van geschikte afmeting (ISO 6497:2005)

9. Bemonstering en voorzorgsmaatregelen

De bemonsteringsprocedure dient zodanig te zijn dat niet-uniformiteit van het materiaal kan worden gedetecteerd. Tekenen van niet-uniformiteit zijn onder meer verschillen in vorm, grootte of kleur van deeltjes in kristalvormige, korrelvormige of vaste poedervormige stoffen, vochtige kristallen op hygroscopische stoffen, bezinking van vast materiaal of laagvorming in vloeibare producten. Dergelijke veranderingen, waarvan sommige wellicht gemakkelijk omkeerbaar zijn, kunnen zich voordoen tijdens langdurige opslag of blootstelling aan extreme temperaturen tijdens het vervoer. Niet-homogene partijen van het materiaal dienen gescheiden van de rest van het materiaal dat geen afwijking vertoond, te worden bemonsterd. Vermengen van de monsters uit de verschillende partijen dient te worden vermeden, omdat dit kwaliteitsproblemen kan maskeren. 
De monsters dienen te worden voorzien van een etiket met toepasselijke gegevens, zoals productnaam of identificatiecode, partij/chargenummer, hoeveelheid, bemonsteringsdatum, opslagomstandigheden, voorzorgsmaatregelen voor hantering, nummer van de verpakking, enz. De etiketten dienen ten tijde van de bemonstering te worden aangebracht.

10. Opslag en bewaring

Het te gebruiken monsterverpakkingsmateriaal mag op geen enkele wijze de kwaliteit van het monster beïnvloeden en moet bovendien het monster beschermen tegen invloeden van licht, lucht en vocht enz. zoals vereist door de opslagomstandigheden. Om degradatie als gevolg van oxidatie te voorkomen dient de monsterverpakking zo volledig mogelijk gevuld te zijn. De ruimtes waar monsters worden opgeslagen moeten aan adequate opslagomstandigheden voldoen.

11. Grondstoffen

Bemonstering bij ontvangst (voor aanvaarding):

Als het materiaal of de zending als homogeen kan worden aangemerkt , kan het monster van elk deel van de zending worden genomen. Als het materiaal echter fysiek niet homogeen is, kann speciaal bemonsteringsgereedschap nodig zijn om een dwarsdoorsnede-monster van het materiaal te nemen. In sommige gevallen kan echter worden getracht om voorafgaand aan de bemonstering de homogeniteit van het materiaal te herstellen, gebaseerd op informatie met betrekking tot de daarvoor noodzakelijke handelingen en/ of fabricagestappen. Zo kan een niet homogene vloeistof worden geroerd of bezonken vast materiaal in een vloeistof worden opgelost door middel van langzaam verwarmen en roeren. Dergelijke handelingen kunnen beter niet worden uitgevoerd zonder adequate kennis van de eigenschappen van het product en eventueel overleg daaromtrent met de eigenaar / leverancier van de goederen.

Alle gedeeltelijk verwerkte natuurlijke producten dienen te worden verwerkt als intrinsiek nietuniform. Voor het trekken van representatieve monsters van dergelijke zendingen worden speziale procedures toegepast die de nodige vaardigheid en ervaring vereisen.

Ten aanzien van de controle op ongewenste substanties of producten die waarschijnlijk niet uniform door de toevoegingsmiddelen voor diervoeding worden verspreid, zoals aflatoxinen, moederkoren enzovoorts, moet een aantal verzamelmonsters worden verzameld uit de gehele batch waarbij dient te worden gelet op een zorgvuldige menging en waarbij de herkomst van elk verzamelmonster dient te worden geregistreerd. De hoeveelheid verzamelmonsters dient af te hangen van de omvang van de partij, de mate van vertrouwen in de herkomst van het product en de mate van waarschijnlijkheid van verontreiniging op grond van de productanalyse.

12. Bemonsteringsschema's voor grondstoffen en eindproducten:

De kwantiteit, frequentie en plaats van de monsterneming dient te worden gebaseerd op onderstaande criteria en waar dit passend wordt geacht, kan een statische aanpak worden gevolgd. Voorbeelden van statistische methoden zijn te vinden in paragraaf 13.

· verwachte uniformiteit van het materiaal;

· te testen parameters;

· formaat van de verpakkingseenheid of volume;

· vertrouwen in de herkomst van het product;

· gebruikte fabricageprocessen;

· risicoanalyse van het product.

13. VOORBEELD: Statistische bemongsteringsmethoden voor grondstoffen en eindproducten:
De n-methode (die uitgaat van een uniform materiaal afkomstig uit een erkende in hoge mate betrouwbare bron ) *

Uit elk deel van de verpakking kunnen monsters worden getrokken, gewoonlijk uit de bovenste laag. De n-methode berust op de formule n = √N+1, waarbij N het aantal bemonsteringseenheden in de zending is. De waarde van n wordt naar boven afgerond naar het eerstvolgende gehele getal. Volgens deze methode worden monsters genomen van n willekeurig geselecteerde bemonsteringseenheden, die daarna in afzonderlijke monsterverpakking worden gedaan. Het controlelaboratorium inspecteert het uiterlijk van het materiaal en test de identiteit van elk oorspronkelijk monster aan de hand van de betreffende specificatie. Als de resultaten eensluidend zijn, worden de oorspronkelijke monsters samengevoegd tot een uiteindelijk monster waaruit het analysemonster wordt gehaald, waarbij het resterende deel wordt bewaard als bewaarmonster.

De p-methode (die uitgaat van een uniform materiaal uit een erkende bron, met als hoofddoel het controleren van de identiteit) *

De p-methode berust op de formule p = 0,4√N, waarbij N het aantal bemonsteringseenheden is. Volgens deze methode worden monsters genomen uit elk van de N bemonsteringseenheden, die in afzonderlijke monsterverpakkingen worden gedaan. Deze oorspronkelijke monsters worden visueel geïnspecteerd en door middel van een vereenvoudigde methode op identiteit getest. Als de resultaten eensluidend zijn, worden p gelijksoortige uiteindelijke monsters gevormd door de oorspronkelijke monsters samen te voegen.

De r-methode (die uitgaat van niet-conform materiaal en/of uit een onvoldoende bekende bron) *

De r-methode berust op de formule r = 1,5 √N, waarbij N het aantal bemonsteringseenheden is. Er worden monsters genomen uit elk van de N bemonsteringseenheden, die in afzonderlijke monsterrecipiënten worden gedaan. Deze oorspronkelijke monsters worden overgebracht naar het controlelaboratorium en getest op identiteit. Als de resultaten eensluidend zijn, worden r monsters willekeurig geselecteerd en afzonderlijk getest. Als de resultaten eensluidend zijn, worden de r monsters samengevoegd tot het bewaarmonster.

* Bron van de statistische methoden: ‘WHO GUIDELINE FOR SAMPLING OF PHARMACEUTICALS AND RELATED MATERIALS' (WHO-richtlijn voor bemonstering van geneesmiddelen en aanverwante materialen)

Bijlage 7: LEIDRAAD VOOR HET OMGAAN MET BIOLOGISCHE GEVAREN

De website van het Panel voor biologische gevaren (BIOHAZ) van de Europese Autoriteit voor voedselveiligheid geeft nuttige informatie over biologische gevaren:

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

Bijlage 8: LEIDRAAD VOOR NALEVING VAN DE EU-REGELGEVING MET BETREKKING TOT TOEVOEGINGSMIDDELEN VOOR DIERVOEDERS EN VOORMENGSELS

Inleiding

Deze leidraad is een hulpmiddel om te verzekeren dat de producten conform de Europese

wetgeving zijn, zoals in het algemeen wordt voorgeschreven door de FAMI-QS Code..

· Hoofdstuk 6.1
Productvoorschriften

· Hoofdstuk 6.1.1
Bepaling van voorschriften met betrekking tot het product
· Hoofdstuk 6.1.2
Naleving van de voorschriften met betrekking tot het product
· Hoofdstuk 6.4.1
Herkomstbepaling van binnenkomend materiaal

Dit document geeft de aspecten aan die aan de orde moeten komen om naleving van de wet- en regelgevingseisen met betrekking tot de producten en de bedrijven te realiseren.

Het is van belang te vermelden dat de betreffende wetgevingsdocumenten definities bevatten. Deze moeten u duidelijk zijn voordat u met deze leidraad aan de slag gaat. Tevens staat in deze Gids voor goede praktijken een overzicht van de belangrijkste definities.

In sommige landen bestaan, afgezien van de EU-wetgeving, aanvullende wet- of regelgevingseisen, maar naar verwachting zijn deze vrij beperkt, omdat de regelgeving in de Europese Gemeenschap betreffende toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels in hoge mate geharmoniseerd is.

1. Producten

In de Europese Unie valt het in de handel brengen van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels onder Verordening 1831/2003/EG. De reikwijdte van de FAMI-QS Code voor goede praktijken is beperkt tot de toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels (zoals gedefinieerd in Art. 2 van Verordening 1831/2003/EG) die op de Europese markt mogen worden gebracht.

1.1. Toegelaten toevoegingsmiddelen

Uitsluitend de toevoegingsmiddelen die naar behoren zijn toegelaten door de Commissie van de EU en zijn opgenomen in het Repertorium  genoemd in Artikel 17 van Verordening (EG) nr. 1831/2003, kunnen binnen de EU in de handel worden gebracht. 
Ter aanvulling op de opneming in het genoemde Repertorium dienen toevoegingsmiddelen te voldoen aan de eisen met betrekking tot:
· definitie,

· specificaties en zuiverheidscriteria,

· etiketteringsvoorschriften, en

· gebruiksomstandigheden die zijn gedefinieerd in de vergunning voor het toevoegingsmiddel:

· diercategorieën waarvoor het toevoegingsmiddel is toegelaten,

· categorie en functionele groep van het toevoegingsmiddel, en

· gebruiksniveaus

De producent dient aan deze eisen en normen te voldoen.

Hoewel Verordening 1831/2003/EG van kracht is, bevindt de huidige wetgeving met betrekking tot toevoegingsmiddelen zich momenteel in een overgangsfase tussen de voorschriften van Richtlijn 70/524/EEG en Verordening (EG) nr. 1831/2003. Daarom kan het zijn dat een deel van de of alle bovengenoemde informatie  wellicht nog niet in het Repertorium staat. Het ligt in de bedoeling dat deze uitstekende informatie geleidelijk in het Register zal worden aangevuld via het proces voor nieuwe vergunningen, uiterlijk november 2010.

Het Communautair Repertorium van toevoegingsmiddelen voor diervoeders is te vinden op het volgende adres:

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

De producent moet zich middels een lijst van toevoegingsmiddelen die in het bedrijf of vervaardigd,of bewaard of beheerd worden, verifiëren en documenteren of de in onder het FAMI-QS proces vermelde toevoegingsmiddelen uitsluitend de in de EU toegelaten toevoegingsmiddelen zijn. Dit houdt tevens in dat voornoemd overzicht regelmatig wordt bijgewerkt om aan de aanpassingen van het Repertorium en daarmee aan de productvereisten zoals bovengenoemd te voldoen, bijv. nauwkeurige definitie van het toevoegingsmiddel, gewijzigde specificaties, enz.

De aanvrager van een vergunning of diens vertegenwoordiger moet in de E.U. zijn gevestigd.

1.2. Voormengsels

Volgens Verordening 1831/2003/EG is voor voormengsels van toevoegingsmiddelen geen specifieke productvergunning vereist. Ze kunnen worden vervaardigd en in de handel worden gebracht mits ze uitsluitend toevoegingsmiddelen bevatten die naar behoren zijn toegelaten, evenals dragers die conform de EU-wetgeving zijn. De producent moet vastleggen dat hij voldoet aan deze vereisten.

2. Ongewenste stoffen.

Afgezien van de criteria in de vergunning voor een toevoegingsmiddel uit hoofde van Verordening 1831/2003/EU gelden de bepalingen van Richtlijn 2002/32/EG met betrekking tot gevaarlijke stoffen ook voor sommige toevoegingsmiddelen. De producent moet documenteren of deze voorschriften al of niet van toepassing zijn en, als dat het geval is, de naleving documenteren. Deze beoordeling moet worden opgenomen in de HACCP-analyse.

3. Producten bedoeld voor uitvoer

Een producent kan producten vervaardigen en opslaan die niet voldoen aan de EUvoorschriften en die niet zijn bestemd voor de EU-voedermarkt, maar uitsluitend voor uitvoer. In dat geval dient de producent een lijst bij te houden van de producten die niet zijn bestemd voor de EU-markt of voor andere toepassingen.

4. Producten bestemd voor invoer

Producten die zijn vervaardigd door een andere EU-lidstaat kunnen, mits ze voldoen aan de E.U. verordening, vrij van het ene naar het andere land worden overgebracht. 

Overeenkomstig verordening 183/2005/EG kan een producent producten invoeren uit derde landen, mits

· Het land staat vermeld op een lijst die is opgesteld overeenkomstig Artikel 48 van Verordening 882/2004/EG.

· De fabrikant / afzender staat vermeld op een lijst die overeenkomstig Artikel 48 van Verordening 882/2004/EG door het derde land wordt opgesteld en bijgehouden

· Het diervoeder werd geproduceerd door voornoemde fabrikant / afzender of door een andere producent genoemd in bovenstaand overzicht.

· diervoeder conform de voorschriften is van de communautaire wetgeving of de voorwaarden die door de Gemeenschap worden erkend als tenminste gelijkwaardig daaraan, of als wordt voldaan aan de specifieke voorwaarden genoemd in  een specifieke overeenkomst tussen de Gemeenschap en de uitvoerende landen.

Vanwege het feit dat sommige tijdelijke maatregelen nog van kracht zijn, kan het zijn dat (een deel van) het bovenstaande niet van toepassing is mits:

· de ondernemingen in de derde landen  in de Gemeenschap gevestigde vertegenwoordigers hebben

· de vertegenwoordigers aan de bevoegde instantie in de betreffende lidstaat waar zij zijn gevestigd:

· een verklaring hebben ingediend die verzekert dat de onderneming in het derde land voldoet aan de voorwaarden in de geldende Verordening inzake Diervoederhygiëne 183/2005/EG;
· en als de toepasselijke vertegenwoordiger deze activiteit voor de eerste maal verricht, moet de voornoemde verklaring worden vergezeld van een toezegging tot het bijhouden van een register van de ingevoerde producten.

5. Gemachtigde producenten

Verordening 183/2005/EG inzake diervoederhygiëne schrijft voor dat de meeste exploitanten van diervoederbedrijven, voordat zij hun producten in de handel brengen, moeten zijn toegelaten of geregistreerd.

Alle producenten van toevoegingsmiddelen of voormengsels die onder een of meer van de hiernavolgende regels vallen, moeten documenteren dat zij naar behoren zijn toegelaten of geregistreerd.

5.1. Werkzaamheden die erkenning van de onderneming vereisen :

	Categorieën 
	Functionele groepen 
	Producten

	Fabricage of in de handel brengen van toevoegingsmiddelen volgens Verordening 1831/2003/EG

	Nutritionele toevoegingsmiddelen
	(a)
	Vitaminen, pro-vitaminen en chemisch gedefinieerde stoffen die een soortgelijk effect hebben

	
	(b) 
	Verbindingen van sporenelementen

	
	(c) 
	Aminozuren, de zouten en de analogen daarvan 

	
	(d) 
	Ureum en derivaten daarvan

	Zoötechnische toevoegingsmiddelen.
	(a) 
	Verteringsbevorderaars stoffen die bij toediening aan dieren de verteerbaarheid van de voeding vergroten doordat zij op bepaalde voedermaterialen werken

	
	(b) 
	Darmflorastabilisatoren: micro-organismen of andere, chemisch gedefinieerde stoffen, die bij toediening aan dieren een gunstig effect op de darmflora hebben

	
	(c) 
	Stoffen die een gunstige invloed op het milieu hebben

	
	(d) 
	Andere zoötechnische toevoegingsmiddelen

	Technologische toevoegingsmiddelen
	(b) 
	Antioxidanten waarvoor een maximumgehalte is vastgesteld in alleen diervoeder, zoals propylgallaat, octylgallaat, dodecylgallaat, butylhydroxyanisol (BHA), butylhydroxytolueen (BHT), ethoxyquin

	Sensoriële toevoegingsmiddelen
	(a) 
	Kleurstoffen: uitsluitend carotenoïden en xantofyl

	Fabricage of in de handel brengen van producten volgens Richtlijn 82/471/EEG

	Eiwitten
	-
	Eiwitten verkregen uit micro-organismen die behoren tot de groep bacteriën, gist, algen, draadvormige schimmels: alle producten in de groep (met uitzondering van subgroep 1.2.1 van Verordening 82/471/EEG)

	Bijproducten
	-
	Bijproducten van door fermentatie verkregen aminozuren

	Fabricage of in de handel brengen van  voormengsels die bepaalde toevoegingsmiddelen bevatten

	Nutritionele toevoegingsmiddelen
	(a) 
	Vitaminen, pro-vitaminen en chemisch gedefinieerde stoffen die een soortgelijk effect hebben

	
	(b) 
	Verbindingen van sporenelementen

	Zoötechnische toevoegingsmiddelen
	(d) 
	Andere zoötechnische toevoegingsmiddelen: antibiotica, coccidiostatica en histomonostatica, groeibevorderende stoffen


5.2. Werkzaamheden die registratie van de onderneming vereisen:

	Categorieën 
	Functionele groepen 
	Producten

	Fabricage of in de handel brengen van toevoegingsmiddelen  volgens Verordening 1831/2003/EG

	Technologische toevoegingsmiddelen
	(a) 
	Conserveringsmiddelen

	
	(b)
	Andere oxidanten die geen voorwerp vormen van maximaal toegestane waarden

	
	(c) 
	Emulgatoren

	
	(d) 
	Stabilisatoren

	
	(e) 
	Verdikkingsmiddelen

	
	(f) 
	Geleermiddelen

	
	(g) 
	Bindmiddelen

	
	(h) 
	Stoffen ter bestrijding van radionucleïde contaminatie:: Stoffen die de absorptie van radionucleïden tegengaan of de afscheiding ervan bevorderen

	
	(i) 
	Antiklontermiddelen

	
	(j) 
	Zuurteregelaars

	
	(k) 
	Inkuiltoevoegingsmiddelen

	
	(l) 
	Denatureermiddelen: Stoffen die, als zij bij de vervaardiging van verwerkte diervoeding worden gebruikt, de vaststelling van de oorsprong een specifiek levensmiddel of voedermiddel mogelijk maken

	Sensoriële toevoegingsmiddelen
	(a)
	Andere kleurstoffen en carotenoïden en xantofyl

	
	(b)
	Smaakstoffen

	Fabricage of in de handel brengen van producten volgens Verordening  82/471/EEG

	Bio-proteïnen (’bepaalde producten’) geen voorwerp van goedkeuring
	
	Ureum en derivaten daarvan, ammonium zouten, aminozuren en de zouten en analogen daarvan

	Voormengsels die bepaalde toevoegingsmiddelen bevatten

	Categorieën die geen goedkeuring vereisen
	Elke willekeurige functionele groep
	Voormengsels die een willekeurig toevoegingsmiddel bevatten, behalve

- vitamine A en D

- koper en seleen


6. Etikettering

Verordening 1831/2003/EG betreffende toevoegingsmiddelen voor diervoeders (en in algemene termen artikel 16 van Verordening (EG) nr. 178/2002)) stelt de regels vast voor de etikettering van toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels. Bepalingen aangaande etikettering worden beschreven in Artikel 16 van deze Verordening 1831/2003/EG.

Referenties:

Bij de samenstelling van deze leidraad is rekening gehouden met EU-regelgeving (zoals gewijzigd):

· Verordening (EG) nr. 183/2005
Verordening tot vaststelling van voorschriften voor diervoederhygiëne

· Verordening (EG) nr. 882/2004
Verordening inzake officiële controles op de naleving van de wetgeving inzake diervoeders en levensmiddelen en de voorschriften inzake diergezondheid en dierenwelzijn
· Verordening (EG) nr. 1831/2003
Verordening betreffende toevoegingsmiddelen voor diervoeders

· Verordening (EG) n. 178/2002
Verordening tot vaststelling van de algemene beginselen en voorschriften van de levensmiddelenwetgeving, tot oprichting van een Europese Autoriteit voor voedselveiligheid en tot vaststelling van procedures voor voedselveiligheidsaangelegenheden

· Richtlijn 2002/32/EG 
Richtlijn betreffende ongewenste stoffen in diervoeders

· Richtlijn 98/88/EG
Richtlijn tot vaststelling van richtsnoeren voor de microscopische identificatie en de schatting van het gehalte aan bestanddelen van dierlijke oorsprong in het kader van de officiële controle van diervoeders
· Richtlijn 82/471/EEG 
Richtlijn betreffende bepaalde in diervoeding gebruikte producten

· Richtlijn 70/524/EEG 
Richtlijn betreffende toevoegingsmiddelen in diervoeders

· Verordening (EG) nr. 152/2009
Verordening tot vaststelling van de bemonsterings- en analysemethoden voor de officiële controle van diervoeders
Bijlage 9: LEIDRAAD VOOR TERUGROEPEN VAN PRODUCTEN EN CRISISMANAGEMENT
Inleiding

In dit hoofdstuk van de leidraad komen de onderdelen van een terugroepingsplan voor producten aan de orde en de te nemen maatregelen als onveilige toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels uit de voeder- en/of voedselketen moeten worden verwijderd.

De doelstelling van de leidraad is de bescherming van de volksgezondheid door de autoriteiten en de afnemers (indien nodig) op de hoogte te stellen van de aanwezigheid op de markt van potentieel gevaarlijke toevoegingsmiddelen voor diervoeders en voormengsels en het vergemakkelijken van de snelle identificatie en verwijdering van deze producten uit de productie- en distributieketen. De doeltreffendheid en het succes van dit plan berusten op een volledig functioneel traceerbaarheidssysteem dat de identificatie en de locatie van producten binnen de voeder- en/of voedselketen mogelijk maakt.

Uitsluitend bedoeld als voorbeeld is hieronder een stroomschema opgenomen om u te helpen een actieplan vast te stellen voor het geval dat u vermoedt dat er een onveilig diervoeder in de handel is gebracht.

Stap 1: Gebruik het boomdiagram om te beslissen of het diervoeder onveilig is
[image: image4.png]



Stap 2: Definiëren van de status van het product

De volgende definities zijn van toepassing:

a.
De gedefinieerde hoeveelheid van het product is niet meer onder beheer van de producent, omdat het product
· in voorraad wordt gehouden met het oog op verkoop,

· wordt gebruikt door een afnemer,

· in voorraad wordt gehouden met het oog op gebruik bij een afnemer, of

· wordt vervoerd en volledig beheer twijfelachtig is

b. De gedefinieerde hoeveelheid is nog onder volledig beheer van de producent, omdat deze

· het pand van de producent nog niet heeft verlaten

· wordt vervoerd, maar volledige controle mogelijk is

Stap 3: Acties

Volgens Art. 20 van verordening (EG) nr. 178/2002 tot vaststelling van de algemene beginselen en voorschriften van de levensmiddelenwetgeving zijn de exploitanten van diervoederbedrijven verantwoordelijk voor het nemen van onmiddellijke en noodzakelijke maatregelen om de verspreiding van een voederveiligheidscrisis te voorkomen. 

Afhankelijk van de status van het product: a of b (stap 2)

Volg de stappen aangegeven met  X  in de lijst van boven naar beneden.

Stappen die zijn aangegeven met  --  hoeven niet te worden genomen.
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	Status van het product:
	a
	b

	
	Afscheiden van bestaande voorraad 
	x
	x

	
	Een terugroepingsproces in gang zetten
	x
	x

	
	De bevoegde autoriteiten op de hoogte stellen (Art. 20)
	x
	--

	
	De bevoegde autoriteiten (Art. 20) op de hoogte stellen als andere exploitanten van diervoederbedrijven mogelijk dezelfde problemen hebben met hun ingevoerde, geproduceerde, verwerkte, gefabriceerde of gedistribueerde diervoeders.
	x
	x

	
	Samenwerken met de bevoegde autoriteiten met betrekking tot de afhandeling van de crisis, bijv.

· Informatie omtrent namen van leveranciers/afnemers

· De partij/partijen, charge/charges of zending/zendingen vernietigen of herverwerken

· Overige informatie die nodig voor het systeem voor vroegtijdige waarschuwing
	x
	--

	
	De noodzakelijke corrigerende en preventieve maatregelen nemen 
	x
	x


Bijlage 10: TABELLEN MET KRUISVERWIJZINGEN TUSSEN DE VOORSCHRIFTEN VAN FAMI-QS EN DE EU-WETGEVING

TABEL 1: Code omgezet naar voorschriften op het gebied van regelgeving
	Paragrafen van FAMI-QS Code 
	Verwijzingen naar artikelen

	#
	Hoofdstuk 
	Verordening 178/2002/EG
	Verordening 183/2005/EG
	Verordening 1831/2003/EG

	1.
	Inleiding
	
	
	

	2.
	Reikwijdte 
	Art.15

Art. 17
	Art. 1, Goedkeuring van inrichtingen
Art. 20

Art. 22

Art. 2

Art. 5 (6)

Art. 23
	Art.1 

Art. 3

Art. 17

	3.
	Termen en definities 
	Art. 3
	Art. 3
	Art. 2

	4.
	Managementsysteme
	
	
	

	4.1
	Algemene voorschriften 
	Art. 17

Art. 4
	Art. 4 (1)
Art. 5 (4)
Bijlage II: Kwaliteitsbewaking
	Art. 5

Art. 7

	4.2
	Managementbeginselen 
	Art. 5

Art. 6
	Art. 6 + 7
	Art. 7

	4.3
	Algemene documentatievereisten 
	Art. 6
	Art. 7

Bijlage II, Kwaliteitsbewaking (3)
	Art. 7

	
	
	
	Art. 5 (3)
Bijlage II: Productie (2)
	

	5.
	Directieverantwoordelijkheid
	
	
	

	5.1
	Directieinzet 
	Art. 17
	Art. 4

Art. 5
	./.

	5.2
	Kwaliteits- en veiligheidsbeleid 
	Art. 6

Art. 15

Art. 17
	Art. 4

Art. 5
	./.

	5.3.
	Verantwoordelijkheid, bevoegdheid en communicatie
	Art. 17
	Art. 6

Art. 7

Bijlage II: Productie (1)
Bijlage II: Kwaliteitsbewaking (1)
	./.

	5.4
	Directievertegenwoordiger 
	./.
	./.
	./.

	5.5
	Directiebeoordeling 
	./.
	./.
	./.

	6.
	Middelenbeheer
	
	
	

	6.1
	Beschikbaarstelling van middelen 
	./.
	Bijlage II: Faciliteiten en apparatuur
Bijlage II: Personeel
Bijlage II: Productie 

Bijlage II: Kwaliteitsbewaking
	./.

	6.2
	Personeel 
	./.
	Bijlage II: Personeel 
	./.

	6.2.1
	Persoonlijke hygiëne
	./.
	./.
	./.

	5.3
	Infrastructuur 
	./.
	Bijlage II: Faciliteiten en apparatuur 

Bijlage II: Productie
	./.

	6.3.1
	Basisvereisten
	./.
	Bijlage II: Faciliteiten en apparatuur
	./.

	6.3.2
	Eisen aan faciliteiten, productieruimten en apparatuur
	./.
	Bijlage II: Faciliteiten en apparatuur

Bijlage II: Productie
	./.

	6.3.2.1
	Facilititeiten en productieruimten
	./.
	Bijlage II: Faciliteiten en apparatuur

Bijlage II: Productie
	./.

	6.3.2.2
	Apparatuur
	./.
	Bijlage II: Faciliteiten en apparatuur

Bijlage II: Productie
	./.

	6.4
	Onderhoud en controle van bewakings- en meetapparatuur
	./.
	Bijlage II: Productie
	./.

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

	6.6
	Ongediertebestrijding
	./.
	Bijlage II: Faciliteiten en apparatuur
Art. 6 (2) (a)
	./.

	6.7
	Beheersing van afval
	./.
	Bijlage II: Faciliteiten en apparatuur

Bijlage II: Productie
	./.

	7.
	Productrealisatie
	
	
	

	7.1
	Productvoorschriften
	
	
	

	7.1.1
	Bepaling van voorschriften met betrekking tot het product
	Art. 17
	Art. 5
	Art. 3

	7.1.2
	Conformiteit van het product met de voorschriften
	Art. 15

Art.12
	Art. 5

Bijlage II: Kwaliteitsbewaking
Art. 25
	Art. 3

	7.1.3
	Communicatie met afnemers 
	./.
	./.
	./.

	7.2
	HACCP-programma 
	Art. 6
	Art.6

Art.7
	./.

	7.3
	Opzet en ontwikkeling
	
	
	

	7.3.1
	Ontwikkeling van nieuwe productieprocessen 
	Art. 6

Art. 15
	./.
	./.

	7.3.2
	Controlesysteem voor veranderingen 
	Art. 15


	Art. 6 (3)

Bijlage II: Personeel
	./.

	7.4
	Hanteren van binnenkomend materiaal
	
	
	

	7.4.1
	Herkomst van binnenkomend materiaal 
	Art. 18

Art. 11

Art.24
	Bijlage II: Productie

Bijlage II: Kwaliteitsbewaking

Art. 23
	./.

	7.4.2
	Verificatie van binnenkomend materiaal 
	Art. 18
	Art. 1

Bijlage II: Kwaliteitsbewaking
Bijlage II: Bijhouden van gegevens
	./.

	7.5
	Productie van eindproducten
	
	
	

	7.5.1
	Kwaliteitsbewaking en productie 
	./.
	Bijlage II: Productie

Bijlage II: Kwaliteitsbewaking;

Bijlage II: Opslag en vervoer;

Bijlage II: Bijhouden van gegevens
	Art. 16

	7.5.2
	Verificatie van processen voor productie 
	./.
	Art. 6 (2f); (3)
	./.

	7.5.3
	Identificatie en traceerbaarheid 
	Art. 18
	Art.1, b

Bijlage II, Kwaliteitsbewaking
Bijalge II, Bijhouden van gegevens
Bijlage II: Productie
	./.

	7.5.4
	Bewaring van producten 
	./.
	./.
	./.

	7.6
	Vervoer 
	
	
	

	7.6.1
	Algemene voorschriften 
	Art. 4

Art. 17

Art. 18

Art. 20
	Bijlage II: Productie

	./.

	7.6.2
	Vervoer van verpakte goederen
	./.
	Bijlage II: Opslag en vervoer
	./.

	7.6.3
	Vervoer van bulkgoederen
	./.
	Bijlage II: Opslag en vervoer
	./.

	8.
	Systeembeoordeling
	
	
	

	8.1
	Algemene beoordeling 
	Art. 17
	./.
	./.

	8.2
	Interne audits 
	Art. 17
	./.
	./.

	9.
	Controle van niet-conforme producten
	
	
	

	9.1
	Algemene voorschriften 
	Art. 20
	Bijlage II: Kwaliteitsbewaking 
	./.

	9.2
	2 Systeem voor klachtenbehandeling 
	./.
	Bijlage II: Klachten en terugroepen van producten
	./.

	9.3
	Terugroeping
	Art. 15

Art. 20

Art.20 (3)
Art. 50
	Bijlage II: Klachten en terugroepen van producten 

Art. 29
	./.

	10.
	Statistische technieken 
	./.
	./.
	./.


TABEL 2: Code omgezet naar voorschriften op het gebied van regelgeving
Verwijzingen naar artikelen: 
Koppen en eerste kolom

Paragrafen FAMI-QS Code: 
Cellen

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

	1
	./.
	2: Reikwijdte
7.4.2: Productrealisatie
7.5.3: Productrealisatie
	2: Reikwijdte

	2
	./.
	2: Reikwijdte
	2 : Termen en definities

	3
	3 : Termen en definities
	3 : Termen en definities
	2: Reikwijdte
7.1.1: Productrealisatie
7.1.2: Productrealisatie

	4
	4.1: Managementsysteem
7.6.1 : Productrealisatie
	4.1: Managementsysteem
5.1: Directieverantwoordelijkheid
5.2: Directieverantwoordelijkheid
	./.

	5
	4.2: Managementsysteem
	2: Reikwijdte
4.1: Managementsysteem
4.3: Managementsysteem
5.1: Directieverantwoordelijkheid
5.2: Directieverantwoordelijkheid
7.1.1: Productrealisatie
7.1.2: Productrealisatie
	4.1: Managementsysteem

	6
	4.2: Managementsysteem
4.3: Managementsysteem
5.2: Directieverantwoordelijkheid
7.2: Productrealisatie
7.3.1: Productrealisatie
	4.2: Managementsysteem
5.3: Directieverantwoordelijkheid
6.5: Middelenbeheer
6.6: Middelenbeheer
7.2: Productrealisatie
7.3.2: Productrealisatie
7.5.2: Productrealisatie
	./.

	7
	./.
	4.2: Managementsysteem
4.3: Managementsysteem
5.3: Directieverantwoordelijkheid
7.2: Productrealisatie
	4.1: Managementsysteem
4.2: Managementsysteem
4.3: Managementsysteem

	8
	./.
	./.
	./.

	9
	./.
	./.
	./.

	10
	./.
	./.
	./.

	11
	7.4.1: Productrealisatie
	./.
	./.

	12
	7.1.2: Productrealisatie
	./.
	./.

	13
	./.
	./.
	./.

	14
	./.
	./.
	./.

	15
	2: Reikwijdte
5.2: Directieverantwoordelijkheid
7.1.2: Productrealisatie
7.3.1: Productrealisatie
7.3.2: Productrealisatie
9.3: Controle van niet-conforme producten
9.4: Controle van niet-conforme producten
	./.
	./.

	16
	./.
	./.
	7.5.1: Productrealisatie

	17
	2: Reikwijdte
4.1: Managementsysteem
5.1: Directieverantwoordelijkheid
5.2: Directieverantwoordelijkheid
5.3: Directieverantwoordelijkheid
7.1.1: Productrealisatie
7.6.1: Productrealisatie
8.1: Systeembeoordeling
8.2: Systeembeoordeling
	./.
	2: Reikwijdte

	18
	7.4.1: Productrealisatie
7.4.2: Productrealisatie
7.5.1: Productrealisatie
7.6.1: Productrealisatie
	./.
	./.

	19
	./.
	./.
	./.

	20
	7.6.1: Productrealisatie
9.1: Controle van niet-conforme producten
9.3: Controle van niet-conforme producten
9.4: Controle van niet-conforme producten
	2: Reikwijdte
	./.

	21
	./.
	./.
	./.

	22
	./.
	2: Reikwijdte
	./.

	23
	./.
	2: Reikwijdte
7.4.1: Productrealisatie
	./.

	24
	7.4.1: Productrealisatie
	./.
	./.

	25
	./.
	7.1.2: Productrealisatie
	./.

	26
	./.
	./.
	./.

	27
	./.
	./.
	./.

	28
	./.
	./.
	./.

	29
	./.
	9.4: Controle van niet-conforme producten
	./.

	30
	./.
	./.
	./.

	31
	./.
	./.
	./.

	32
	./.
	./.
	./.

	33
	./.
	./.
	./.

	50
	9.4: Controle van niet-conforme producten
	./.
	./.

	
	
	
	

	Bijlage 
	
	
	

	Faciliteiten en apparatuur
	./.
	6.1: Middelenbeheer
6.3: Middelenbeheer
6.6: Middelenbeheer
6.7: Productrealisatie
	./.

	Personeel
	./.
	6.1: Middelenbeheer
7.3.2: Productrealisatie
	./.

	Productie 
	./.
	4.3: Managementsysteem
5.3: Directieverantwoordelijkheid
6.1: Middelenbeheer
6.3: Middelenbeheer
6.4: Middelenbeheer
6.7: Middelenbeheer
7.4.1: Productrealisatie
7.5.1: Productrealisatie
7.5.3: Productrealisatie
7.6.1: Productrealisatie
	./.

	Kwaliteitsbewaking
	./.
	4.1: Managementsysteem
4.3: Managementsysteem
5.3: Directieverantwoordelijkheid
6.1: Middelenbeheer
7.1.2: Productrealisatie
7.4.1: Productrealisatie
7.4.2: Productrealisatie
7.5.1: Productrealisatie
7.5.3: Productrealisatie
9.1: Controle van niet-conforme producten
	./.

	Opslag en vervoer
	./.
	7.5.1: Productrealisatie
7.6.2: Productrealisatie
7.6.3: Productrealisatie
	./.

	Bijhouden van gegevens
	./.
	7.4.2: Productrealisatie
7.5.1: Productrealisatie
7.5.3: Productrealisatie
	./.

	Klachten en terugroepen van producten
	./.
	9.2: Controle van niet-conforme producten
9.3: Controle van niet-conforme producten
9.4: Controle van niet-conforme producten
	./.
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