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TS1.10 - Betriebliche Tatigkeiten

1. Betriebliche Tatigkeiten

Die Anforderungen aus dem vorliegenden Dokument verstehen sich als Erganzung zu den im
Dokument R1.0 Feed Safety Management Systems Requirementsgenannten Anforderungen

1.1. Lenkung der Herstellung

Die Herstellung muss geplant, eingeordnet und gelenkt werden.

Alle fur die Sicherheit des hergestellten Futtermittels relevanten ProzesslenkungsmaBnahmen
mussen nachweislich wirksam sein und werden gemafB den Anforderungen an die
Risikobewertung im Sinne von Dokument R1.0 Feed Safety Management Systems Requirements
verwaltet.

Wahrend der internen Verarbeitung und Auslieferung zum vorgesehenen Bestimmungsort
muss das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen sicherstellen, dass das Futtermittel immer die
Anforderungen erfillt. Dabei muss die Erflllung der zutreffenden Anforderungen in Bezug auf
Folgendes gewabhrleistet sein:

Kennzeichnung
Verarbeitung
Verpackung
Lagerung

und Schutz.

oo oo

Die Verfahren zur Futtermittelherstellung missen Korrekturen und KorrekturmaBnahmen
enthalten, die im Falle einer Abweichung von kritischen Prozessparametern ergriffen werden
mussen.

Sofern eine Stérung oder andere unvorhergesehene Umstande dazu fihren, dass Futtermittel
hergestellt werden, die nicht den Spezifikationen geniigen, miissen diese in Ubereinstimmung
mit den Verfahren fiir nicht konforme Produkte behandelt werden. Siehe das Dokument R1.0
Feed Safety Management Systems Requirements§ 8.7. und § 10.1..

Sofern eine ,Abtotung” Bestandteil des Herstellungsprozesses und von essentieller Bedeutung
fur die Aufrechterhaltung eines annehmbaren Gehalts an Mikroorganismen im Futtermittel ist,
muss das zertifizierte Unternehmen sicherstellen, dass LenkungsmafBnahmen zur Vermeidung
einer Kreuzkontamination zwischen dem Futtermittel und Pathogenen in den nachsten
Prozessschritten eingerichtet worden sind.

Das zertifizierte Unternehmen muss deshalb in seine Risikobewertung Bereiche aufnehmen, in
denen es zu Kondensatbildung kommen kann oder bei denen Material den ,Abtdtungsschritt”
umgehen darf und in einem spateren Schritt des Herstellungsprozesses von Endprodukten
beigegeben wird.
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1.2. Verarbeitungshilfsstoffe

Das zertifizierte Unternehmen muss sicherstellen, dass die Verwendung von
Verarbeitungshilfsstoffen keine negativen Auswirkungen auf die Futtermittelsicherheit hat.
Eine Risikobewertung muss nachweisen, dass das unbeabsichtigte, jedoch technisch
unvermeidliche Vorhandensein von Riickstanden von Verarbeitungshilfsstoffen - oder von
deren Derivaten - im Enderzeugnis keine negativen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die
Gesundheit des Menschen oder auf die Umwelt und keinerlei technologische Auswirkung auf
das Enderzeugnis hat.

1.3. Dosierung

Das zertifizierte Unternehmen stellt sicher, dass alle Produkte (wie Einzelfuttermittel,
Zusatzstoffe und Tierarzneimittel) in der richtigen Dosierung im entsprechenden Futtermittel
verarbeitet werden.

Vormischungen mit Kokzidiostatika und Histomonostatika und Tierarzneimittel sind dem
Hauptstrom des Mischfuttermittels moglichst nahe beim - oder im - Mischer beizugeben.

Die Dosiersysteme miissen von einer befugten Person kalibriert werden und die Ergebnisse
der Kalibrierung mussen aktualisiert und als dokumentierte Information aufbewahrt werden.

1.4. Mischung und Homogenitat

Das zertifizierte Unternehmen muss sicherstellen, dass die Futtermittelinhaltsstoffe
gleichmaBig in einem Futtermittel vermischt werden und die Homogenitat nach dem Mischen
aufrechterhalten bleibt.

Es mussen Prifungen ausgefiihrt werden, um die Anfangswirksamkeit (= bei der ersten
Verwendung) der Mischgerate zu ermitteln. Diese Ausriistung muss - in Zeitabstanden, die
Uber eine Risikobewertung festgelegt worden sind - Uberpriift werden, um sicherzustellen,
dass kein Verlust der Wirksamkeit in Folge von Verschleif3 auftritt. Die Ergebnisse dieser
Prifungen missen als dokumentierte Information aufbewahrt werden.

Das Unternehmen muss Mindest- und Héchstvolumen und -zeiten fir das Mischen festlegen,
mit denen sich eine gute Homogenitat bewirken lasst. Diese Parameter konnen auf der
vorgeschriebenen Spezifizierung des Herstellers basieren.

Anmerkung: Trockenmischungen, die Zusatzstoffe und/oder Tierarzneimittel enthalten,
mussen die Anforderungen an die Homogenitat erfillen, die im Dokument TS1.11
Uberwachung von Riickstéinden & Homogenitdt kritischer Zusatzstoffe und
Tierarzneimittelfestgelegt sind.

@® Tipp:

Bei Futtermittelinhaltsstoffen kann es sich um folgende Substanzen handeln: Einzelfuttermittel,
Zusatzstoffe, Vormischungen und/oder Tierarzneimittel.
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) Tipp:

Das Unternehmen beriicksichtigt die Anforderungen, die die Futtermittelgesetzgebung an homogene
Inhaltsstoffe in Futtermitteln zum Zeitpunkt der Lieferung stellt. Das bedeutet, dass das Unternehmen
sicherstellen muss, dass die Inhaltsstoffe gleichmaBig in einem Futtermittel vermischt werden und dass
die Homogenitat nach dem Mischen aufrechterhalten bleibt.

& Tipp:

Es ist nutzlich, zu wissen, dass sich die Homogenitdt von Mischungen dndern kann, wenn sich diese
Mischungen aus Inhaltsstoffen mit unterschiedlichen Eigenschaften zusammensetzen. Partikel, deren
GroBe, Gewicht und/oder Form unterschiedlich ist, werden beispielsweise eher dazu neigen, sich nicht
gut zu mischen oder wieder zu entmischen.

1.5. Pelletierung, Expansion und Extrusion

Bei der Pelletierung, Expansion und Extrusion mussen die Herstellungsbedingungen auf die
Stabilitdt der zum Einsatz gelangenden zu verarbeitenden Zusatzstoffe und Tierarzneimittel
eingerichtet sein. Das zertifizierte Unternehmen muss die Wirksamkeit des
Verarbeitungsschritts einschlieBlich der Verarbeitungsvorschriften des Lieferanten validieren
und verifizieren.

1.6. Verpackung

Das verwendete Verpackungsmaterial (einschlieBlich wiederverwendbares Verpackungs-
material) muss sich fir den Zweck eignen. Das Verpackungsmaterial darf keine negativen
Auswirkungen auf die Futtermittelsicherheit haben.

Das zertifizierte Unternehmen muss auf der Grundlage einer Risikobewertung die Wieder-
verwendbarkeit der Verpackung und das geltende Reinigungsverfahren ermitteln.
Wiederverwendbare Verpackungen mussen stark, leicht zu reinigen und, sofern erforderlich,
zur Desinfektion geeignet sein.

Im Falle wiederverwendbaren Verpackungsmaterials, das von Viehhofen zurlickerhalten wird,
muss das zertifizierte Unternehmen - auf der Grundlage einer Risikobewertung - sicherstellen,
dass sich die Verpackung noch fiir den Zweck eignet.

1.7. Reinigung, Sieben, Filtern

Das Futtermittel muss moglichst frei von Verunreinigungen wie Holz, Erde, Verpackungs-
material oder anderen Fremdko&rpern sein.

Sofern ein zertifiziertes Unternehmen beschlieBt, Futtermittel zu reinigen (soll heiBen,
Gegenstande oder Substanzen daraus zu entfernen), miissen die richtigen
Reinigungsmethoden verwendet werden.

Die fragliche Reinigung muss validiert und verifiziert werden. Material, das Gber Siebe, Filter
oder Sortiereinrichtungen vom primaren Produktionsstrom getrennt wird, kann
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wiederverarbeitet oder gesammelt werden, um es dem Futtermittel beizugeben, wenn die
Risikobewertung ausweist, dass dies sicher ist.

& Tipp:
Fremdkdrper sind Gegenstande, die nicht im Futtermittel vorhanden sein dirfen wie Glas, Kunststoff,
gebrochene Glihbirnen, Metall und anderes Material, das unbeabsichtigt in das Futtermittel gelangt ist.

+ Tipp:
Individuelle Partien kdnnen gereinigt werden, wenn die Art der Verunreinigung dies zuldsst. Partien
kdnnen gesiebt oder gefiltert werden, um Substanzen oder Fremdkd&rper zu entfernen, die nicht im
Produkt vorkommen sollten. Es ist niitzlich, zu wissen, dass die ordentliche Wirkung eines Siebs sowie die
Aufrechterhaltung eines guten Wartungsplans fiir das Sieb wichtig sind.

1.8. Riickstrome

Rickstromverwaltung

Rickstrome (intern und extern) muissen derart verwaltet werden, dass sich diese nicht negativ
auf die Futtermittelsicherheit auswirken und die Riickverfolgbarkeit gewahrleistet ist. Die
Rickstromverwaltung muss Kriterien und Anforderungen in Bezug auf die Entgegennahme,
Lagerung, Kennzeichnung, Riickverfolgbarkeit und Verarbeitung enthalten.

Produkte, die aus dem Vertrieb retourniert werden, mussen auf Gefahren fir die
Futtermittelsicherheit bewertet und entsprechend behandelt werden.

Die Genehmigung und die Verwendung von Riickstrdomen mussen im Rahmen des HACCP-
Plans bewertet werden. Ruckstrome, die nicht genehmigt worden sind, mussen als nicht
konforme Produkte betrachtet und entsprechend behandelt werden. Siehe das Dokument
R1.0 Feed Safety Management Systems Requirements§ 8.7.2.3..

& Tipp:
Zertifizierte Unternehmen stellen immer sicher, dass die Rickstromverwaltung nicht mit den
Anforderungen aus dem GMP+ Feed Certification scheme, Vorschriften aus einer anderen einschldagigen
Futtermittelgesetzgebung (beispielsweise zur Verwendung von Kokzidiostatika, Antibiotika, tierischen
Proteinen, Tierarzneimitteln in Futtermitteln) oder anderen gesetzlichen Bestimmungen kollidiert.

+ Tipp:
Bei Riickstromprodukten kann es sich beispielsweise um nicht konforme Produkte, um die ersten
Portionen einer Partie oder um Staub aus Filtern in pneumatischen Systemen einer Anlage handeln.

Wiederverarbeitungsverwaltung
Sofern Ruickstrome erneut verarbeitet werden, missen die Menge, der Typ und die

Anforderungen festgelegt werden. Alle Prozessschritte und Beigabemethoden missen
definiert werden.

Es muss Verfahrensanweisungen dazu geben, welche Riickstromprodukte in welchem
Futtermittel verwendet werden diirfen und in welchen Prozentsatzen diese Beigabe erfolgen
darf.
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Die Wiederverarbeitung muss gekennzeichnet und als dokumentierte Information aufbewahrt
werden, um die Rickverfolgbarkeit zu gewahrleisten und um herleiten zu kénnen, welche
Menge des Ruickstromprodukts in welcher Partie verarbeitet worden ist. (Dies hat fur jeden
Futtermitteltyp zu erfolgen.)

Sofern die Wiederverarbeitung die Entfernung eines Produkts aus gefillten oder eingepackten
Verpackungen beinhaltet, miissen LenkungsmaBnahmen ergriffen werden, um eine
Verunreinigung des Produktes wahrend der Entfernung und Trennung des
Verpackungsmaterials zu vermeiden.

1.9. Lagerung

1.9.1. Lenkung von Lagerungstatigkeiten als Eigentum und als
Dienstleistungen fiir Dritte

Das zertifizierte Unternehmen muss alle Lagerungstatigkeiten, fir die es verantwortlich ist,
lenken, um sicherzustellen, dass das Futtermittel den Spezifikationen sowie den fur kritische
Lenkungspunkte festgelegten Parametern weiterhin entspricht. Als Grundlage muss dabei die
Risikobewertung dienen. Dies gilt fir die Lagerung sowohl verpackter als auch unverpackter
Futtermittel.

Die LenkungsmaBnahmen fir die Lagerung mussen geeignet sein und als dokumentierte
Information aufbewahrt werden.

Zur Vermeidung von Verwechslung, (Kreuz-)Kontamination oder Qualitatsverlust muissen alle
Produkte auf einem Werkgeldnde (intern) in einer Weise transportiert und gelagert werden,
dass sie sich jederzeit leicht identifizieren lassen.

Nach GMP+ gesicherte Futtermittel, die auf einem Werkgelande gelagert werden, missen in
allen Stadien von anderen Produkten getrennt gehalten werden, es sei denn, aus der
Gefahrenanalyse ist ersichtlich, dass eine nicht getrennte Lagerung keine negativen
Auswirkungen auf die Sicherheit des nach GMP+ gesicherten Futtermittels hat. Das
zertifizierte Unternehmen darf nur Vorratsschutzmittel verwenden, wenn:

a. sie von den zustandigen Behdrden genehmigt worden sind, und;

b. die Verwendung den Gebrauchsvorschriften entspricht, und;

c. sie von kompetenten Personen verwendet werden (Personen, die tGber die Genehmigung
verfligen, das Vorratsschutzmittel zu verwenden).

Das zertifizierte Unternehmen muss als dokumentierte Information aufbewahren, welche
Vorratsschutzmittel verwendet werden, wann sie verwendet werden und fir welches
Futtermittel. Es ist wichtig, dass die vorgeschriebenen Wartezeiten eingehalten werden.

@ Tipp:
Vorratsschutzmittel sind zum Beispiel Sduren/ oder Konservierungsmittel und
Schadlingsbekdampfungsmittel. Zweck der Vorratsschutzmittel ist der Schutz des Futtermittels wahrend
der Lagerung, sodass die Lagerung keine negativen Auswirkungen auf das Futtermittel hat.
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) Tipp:
Einer der wichtigsten Faktoren fiir die Lagerung ist die Temperatur. Sofern zutreffend missen die
Temperaturen maoglichst niedrig gehalten werden und méglichst wenig schwanken, damit
Kondensatbildung, Faulnis und Verderb vermieden werden. Eventueller Pilzbefall (im Zusammenhang mit
der Lagerung) lasst sich hdufig an den entsprechenden Verfarbungen und der muffigen Luft erkennen.
Andere Faktoren fur die Lagerung sind Liftung und Isolation.

1.9.2. Zusatzanforderungen an die Lagerung als Dienstleistung

Sofern die Lagerung als Dienstleistung fiir Dritte angeboten wird, muss das zertifizierte
Unternehmen folgende Zusatzanforderungen erfiillen:

a. Der Dienstleister muss dem Kunden oder Eigentiimer des Futtermittels Klarheit zu
Folgendem verschaffen:

1. die garantierte Dienstleistung;

2. ihre gegenseitigen Verantwortlichkeiten;

3. Zusatzanforderungen des Abnehmers oder Eigentlimers des Futtermittels (solange
diese nicht mit den Anforderungen aus dem GMP+ Feed Certification scheme
kollidieren).

b. der Dienstleister muss alle internen Produktbewegungen als dokumentierte Informationen
aufbewahren;

c. der Dienstleister muss vom Abnehmer oder Eigentiimer des Futtermittels Informationen
zur Art des Produkts und zu den Produkteigenschaften empfangen. Dies ist zur Gewahr-
leistung der Durchflihrung einer korrekten Gefahrenanalyse sowie der Einrichtung guter
Lenkungs- und UberwachungsmaBnahmen und einer guten Lagerung erforderlich. Im
Zweifelsfall muss der Dienstleister MaBBnahmen ergreifen, um diese Informationen zu
erhalten;

d. Abnehmer oder Eigentiimer des Futtermittels brauchen nicht bewertet zu werden, sie sind
keine Lieferanten. Alle Lieferanten von Produkten (z.B. Reinigungsmittel) oder Erbringer von
Dienstleistungen (beispielsweise Labore) missen im Sinne der Anforderungen aus dem
Dokument R1.0 Feed Safety Management Systems Requirements§ 7.1.5. und § 9.3.2.
bewertet werden.

& Tipp:
Beim Anbieten einer Lagerdienstleistung brauchen Sie sich keine Informationen zu den Herstellungs-
und Trocknungsprozessen zu verschaffen. Dies ist die Verantwortung des Abnehmers oder Eigentiimers
des Futtermittels.

1.10. Trennung

Das zertifizierte Unternehmen muss sicherstellen, dass die nicht gesicherten Tatigkeiten,
Prozesse, Produkte oder Dienstleistungen keine negativen Auswirkungen auf die Sicherheit
des nach GMP+ gesicherten Futtermittels haben. Dies muss durch eine HACCP-Analyse im
Sinne der Beschreibung in § 8. von R1.0 Feed Safety Management Systems Requirements
nachgewiesen und durch das FSMS gewahrleistet werden.

+ Tipp:
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Berticksichtigen Sie, dass es fur den Fall, dass ein Element von der Zertifizierung ausgenommen wird, von
wesentlicher Bedeutung ist, LenkungsmaBnahmen zu ergreifen, die eine Trennung zwischen den
Tatigkeiten, Prozessen oder Dienstleistungen, die unter die GMP+-Zertifizierung fallen, und solchen
Tatigkeiten, Prozessen oder Dienstleistungen, die von der Zertifizierung ausgenommen sind,
sicherstellen.

Eine raumliche Trennung kann eine wirksame LenkungsmaBnahme sein, zum Beispiel getrennte
Produktionslinien, getrennte Produktionsrdume und eine getrennte Ausriistung. Auch eine

organisatorische Trennung zahlt zu den Moglichkeiten.

Berticksichtigen Sie, dass die LenkungsmaBnahmen jederzeit nachweislich wirksam sein mussen.
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® Risk Management tools

So, das war eine ganze Menge an zu verarbeitenden Informationen und Sie fragen sich moglicherweise, was
der néchste Schritt ist. Zum Gliick kdnnen wir unserer GMP+ Community und somit Ihnen dabei helfen. Wir
bieten Unterstlitzung Uber verschiedene Instrumente und Begleitung, da jedoch jedes Unternehmen eine
eigene geteilte Verantwortung fir die Futtermittelsicherheit trégt, lassen sich keine mal3geschneiderten
Losungen bieten. Unsere Hilfe besteht darin, dass wir Anforderungen darlegen und

Hintergrundinformationen zu den Anforderungen bereitstellen.

Wir haben diverse Support-Materialien flr die GMP+ Community entwickelt. Diese enthalten diverse
Instrumente, die von Dokumenten mit hdufig gestellten Fragen (FAQ) tber Webinars bis hin zu

Veranstaltungen reichen.

Risk Management tools (RMT)

Die Risk Management tools (RMT) bieten IThnen unter anderem wertvolle aktuelle Informationen zu
maoglicherweise risikobehafteten Futtermitteln. Die Produkte reichen von FlieBdiagrammen von
Herstellungsprozessen einschlieBlich Risiken (Risikobewertungen) bis hin zu Studien zu unerwiinschten
Stoffen (Factsheets).

‘ Wo finden Sie weitere Informationen iiber die Risk Management tools von GMP+ International?
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Informationsblatter

Mehr Informationen: GMP+ Platform
Produktliste

Mehr Informationen: GMP+ Platform
Risikobewertungen

Mehr Informationen: GMP+ Platform

GMP+ Monitoring database

Mehr Informationen: GMP+ Monitoring database

Support-Dokumente

Mehr Informationen: Support documents
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