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1 Introduktion

1.1 Generelt

GMP+ System til sikring af fodersikkerheden (SSF) B4.1 har vaeret under udvikling
siden 1992. Fra 1992 til 2009 har den vaeret administreret af Product Board Animal
Feed, Den Haag, Holland. Fra 2010 administreres standarden af GMP+ Internatio-
nal.

Standarden skal sikre foderstofssikkerheden i hele foderkaeder. Det er ogsa en in-
ternational standard, der er anvendelig verden over.

Etableringen og udviklingen af standarden er primaert et resultat af efterspgrgsel fra
de sidste led i produktionskaeden af dyreprodukter for at opna en bedre kontrol med
fodersikkerheden. Andre bidragende faktorer er skader forarsaget af mere eller
mindre alvorlig haandelser med forurening.

I opstartsfasen opstod efterspgrgslen efter bedre differentiering pa et mere og mere
maettet europeaeisk salgsmarked for animalske produkter. Siden 1999 har foder- og
fodevaresikkerhed vaeret et internationalt hovedemne bade polisk og kommercielt
pa grund af en raekke alvorlige haendelser i fodersektoren. P& denne baggrund er
efterprgvet fodersikkerhed blevet en forudsaetning for salg.

GMP+ SSF standardens grundlaeggende principper er, at foderkzaeden er en del af
fedevareproduktionskaeden. Korrekt sikring af foderstofsikkerheden verden over er
haijt prioriteret. Virksomhederne skal leve op til deres ansvar og reagere korrekt og
overbevisende med hensyn til behovet for animalsk produktion. GMP+ SSF standar-
den er en hjaelp til at ggre dette muligt.

1.2 GMP+ System til sikring af fodersikkerheden - standardens struktur

GMP+ System til sikring af Fodersikkerheden standardens dokumenter er delt op i
en raekke serier. Her er en beskrivelse af disse:

Disse dokumenter indeholder kravene for delta-
gelse i certificeringsordningen for virksomheder
og certificeringsorganer (rammeforordning, bru-
gen af logoer, osv.). Disse serier inkluderer ogsd
generel liste over definitioner og forkortelser.

A

Generelle (ramme-) dokumenter
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B
Normative dokumenter

Disse dokumenter indeholder de internationale
standarder og yderligere landenoter til brug for
virksomheder med hensyn til de forskellige fo-
derprodukter og produktionsfaser, inklusive op-
dyrknings- og industriel produktion, behandling
og forarbejdning, indsamling, handel, transport-
midler, lager og forsendelse.

Disse dokumenter deles op i flere undergrupper med en kode og et navn

Dokument Kode
= Standard GMP+ Bxx

= Appendiks GMP+ BAXX

= Land GMP+ BCNxx

Note

(o
Certificeringskrav

D
Fortolkninger og tilhgrende tek-
ster

Navn
f.eks. GMP+ B4.1: Vejtransport

Disse dokumenter indeholder certificeringsreg-
lerne inklusive reglerne for godkendelse af certi-
ficeringsorganer og -myndigheder, hyppighed
for audit, minimum audittid, vurderingskriterier,
tjeklister, etc. Der findes ogsa en forklaring pa,
hvordan overvagning ved hjeelp af certificering-
sorganer er implementeret, og hvordan GMP+
International overvager certificeringsprocessen.

Ud over ovennaevnte normative dokumenter er
der ogsa supplerende dokumenter i D serien in-
klusive en liste over ofte stillede spgrgsmal, ma-
nualer og vejledninger med yderligere informati-
oner.

Alle disse dokumenter findes p& GMP+ Internationals hjemmeside

(www.gmpplus.org).

Dette dokument refereres til som standard GMP+ B.41 Vejtransport og er en del af
GMP+ System til sikring af Fodersikkerheden standarden.

Vejtransport

6/29
GMP+ International


http://www.gmpplus.org/

1.3 Standardens anvendelsesomrader

Denne standard indeholder betingelser for og krav til sikring af fodersikkerheden
ved

a. vejtransport af foder,

b. befragtning af vejtransport af foder.

Ved "vejtransport” forstas: transporten af foder med lastbiler og landevejskgretgjer
for eget firma eller for en tredje part. Oveni den fysiske transport indeholder dette
alle ngdvendige aktiviteter for at muligggre transporten inkl. planlaegning, kgb, ren-
gering og dokumentation. Efterfglgende bliver der refereret til dette som "trans-
port”.

Kravene i denne standard gaelder for organisationer, uanset type og stgrrelse, som
udfgrer aktiviteter, der deekkes af denne standards anvendelsesomrade. Det er ikke
vigtigt, om firmaet udfgrer disse aktiviteter for egen regning eller som undervogn-
mand (“serviceleverandgr”). Ansvaret for ansggeren, som udfgrer og planlaagger
transporten, begraenser sig ifglge denne standard kun til transport af foderstoffer.
Andre GMP+ standarder daekker andre former for transport og fysisk handtering af
foder.

Hver deltager skal fastlaegge firmarelaterede risici i forbindelse med fodersikkerhe-
den og analysere og kontrollere disse ved at anvende HACCP principperne. Denne
standard beskriver s8 praecist som muligt aktiviteter eller foder ingredienser, som er
omfattet af anvendelsesomradet i denne standard, hvilke krav der stilles med re-
spekt til de forskellige risici, og hvilke tilknyttede kontrolforanstaltninger der er.

En deltager kunne ggre disse kontrolforanstaltninger til en del af et forudsaetnings-
program eller kunne implementere dem som specifikke foranstaltninger til at kon-
trollere et bestemt kritisk kontrolpunkt. Denne standard indeholder ogsa krav til
inspektioner og auditeringer.

Hvis en deltager foretager aktiviteter med foder, som er uden for denne standards
anvendelsesomrade, kan det veere ngdvendigt at bruge en anden GMP+ standard i
stedet for eller som supplement til denne standard.

Deltageren forbliver hele tiden ansvarlig for sikkerheden for foderingredienserne og
aktiviteterne i forbindelse med dem, samt for kontrol af overholdelse af kravene.
Dette skal ggres af deltageren selv. Ved at overholde kravene i denne standard og
blive certificeret i overensstemmelse hermed, kan deltageren demonstrere sikker-
heden og kvaliteten af hans services eller foderingredienser over for tredje part.

Uanset de forpligtelser der opstar ved denne standard, vil deltageren kun markeds-
fgre eller tilbyde service med hensyn til foder, som er sikre for dyr og (indirekte)
sikre for forbrugerne af animalske produkter.

Deltagere ma ikke markedsfgre foder, som udger en fare for sundheden for forbru-
gere af animalske produkter eller dyr eller over for miljget.
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1.4 Strukturen i denne standard

Denne standard er opbygget som den seneste version af ISO 9001 standarden. Op-
bygningen af standarden er (nzesten) den samme som ISO 9001 og GMP+ B1 stan-
darden, sd organisationer, som ud over at transportere, ogsa producerer, forarbej-
der eller handler med foder kan anvende transportstandarden forholdsvis nemt.

Afsnit, som er markeret med a*), er opfyldt af ansggerne i andre GMP+ standarder
og certificeret gennem dem, og disse afsnit skal ikke opfyldes for at anvende denne
standard.

GMP+ appendikser (GMP+ BAxx), som der ogsa refereres til, er separate dokumen-
ter inden for B-serien, som ikke er vedhaftet denne standard. Hvis der er en hen-
visning, geelder den inden for rammerne af denne standard. Se ogsa kapitel 2.

1.5 Undtagelse fra krav

Det er muligt at nogle af kravene ikke gaelder for en ansgger. I sa fald kan ansgge-
ren se bort fra disse krav. Denne begraensning skal dog begrundes og registreres.
Undtagelser ma under ingen omstaendigheder fgre til, at ansggeren leverer foder
eller service, der ikke opfylder fodersikkerheden som defineret i GMP+ FS certifice-
ringsordningen.

Ingen krav ma udelukkes, fordi ansggeren ikke finder dem relevante, fx fordi kun-
derne ikke efterspgrger dem, eller fordi opfyldelsen af disse krav ikke er lovkrav,
eller fordi firmaet er lille.
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2 Normative referencer

2.1 GMP+ dokumenter

Ud over kravene anfgrt i denne GMP+ Standard skal ansggeren ogsa overholde kra-
vene fra GMP+ appendikserne (GMP+ BAxx), som der henvises til i denne standard.

Ansggeren skal ogsa overholde de relevante krav registreret i GMP+ A-
dokumenterne.

Disse dokumenter findes p& GMP+ Internationals hjemmeside (www.gmpplus.org)

2.2 Overholdelse af lovgivningen

Under udformningen af denne standard blev der lagt ekstra veegt pa at inkludere de
relevante krav i den gaeldende foderstoflovgivning. Overholdelse af denne standard
garanterer dog ikke, at der er overensstemmelse med alle andre juridiske krav eller
betyder, at foderstoflovgivningen kan ignoreres. Det er ansggerens eget ansvar at
overholde den geeldende foderlovgivning.

Ud over kravene i denne standard skal ansggeren ogsa verificere og sikre, at pro-
duktaktiviteter og foderingredienserne, som han produceres og leverer, overholder
foderlovgivningen.

3 Betingelser og definitioner
Se GMP+ A2 Definitioner og forkortelser
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4  Fodersikkerhedssystem for foderstoffer

4.1 Krav til fodersikkerhedssystem

Ansggeren skal udarbejde et system til sikring af fodersikkerheden, der opfylder de i
denne GMP+ standard foreskrevne krav. Ansggeren skal dokumentere, implemente-
re og vedligeholde dette system og fortlgbende forbedre dets effektivitet.

Ansggeren skal:
a. fastsaette og registrere kvalitetssystemets gyldighedsomrade. Dette skal som
minimum omfatte al transport, for hvilke ansggeren er ansvarlig:
1. ansggeren er ansvarlig for transporten
2. ansggeren skal specificere alle transporter af foderstoffer
3. ansggeren skal medtage alle forretningslokationer, hvorfra transporten fo-
regdr, inden for fodersikkerhedssystemets gyldighedsomrade
4. alle andre aktiviteter, dvs. aktiviteter, som er daekket eller ikke daekket af
denne eller andre GMP+ standarder, skal ogsa beskrives af ansggeren. An-
sggeren skal sikre, at disse aktiviteter ikke har en negativ indflydelse pa
fodersikkerheden
5. ansggeren skal styre alle transportaktiviteter ved at anvende sit fodersik-
kerhedssystem i overensstemmelse med denne standard.
Dette geelder for firmakgrsel
af egne foderstoffer eller tredjepartfoderstoffer
af bade emballerede (inklusive forseglede containere) og uemballerede fo-
derstoffer

Dette geelder ved anvendelse af undervognmeaend

Hvis deltageren overdrager sin transport, skal han sikre, at transporten ud-
fores i overensstemmelse med denne GMP+ standard. Vejtransport ma kun
overdrages til en virksomhed, som er GMP+ certificeret til dette. Se afsnit
7.11.

Undtaget er:

Hvis deltageren anvender en ekstern transportgr til transport af emballere-
de produkter (inklusive forseglede containere), s& behgver den eksterne
transportgr ikke at veere GMP+ certificeret.

6. Vejtransport af vegetabilske substanser' ma - under forudsaetning af at fg-
devaretransportgren er HACCP certificeret — udfgres af en foderstofvirk-
somhed i et foderstofkaretaj:

b. fastleegge de arbejdsmetoder, der anvendes til at kunne udfgre en effektiv
transport

! Vegetabilske substanser er alle vegetabilske substanser og produkter, forarbejdede, delvist forar-
bejdede eller uforarbejdede, som er beregnet til indtagelse af mennesker, eller som det vil vaere
rimeligt at antage, at de vil blive indtaget af mennesker.
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sikre ngdvendige ressourcer og informationer for udfgrelsen af transporten
undersgge og evaluere arbejdsmetoder

e. implementere de tiltag, der er ngdvendige for at opnd de planlagte resultater og
fortlgbende forbedringer af transporten.

ao

Ansggeren skal kontrollere, at disse arbejdsmetoder er i overensstemmelse med
kravene i denne GMP+ standard.

NB:

Hvis der pa samme sted er flere virksomheder, der udfgrer aktiviteter under en
GMP+ standard, skal hver af dem veere i besiddelse af et certifikat for disse aktivite-
ter - se GMP+ Al-Generelle forskrifter.

4.2 Dokumentation

4.2.1 Generelt

Dokumentationen for et fodersikkerhedssystem skal omfatte fglgende:

a. hensigtserklzeringer fra ledelsen - kvalitetspolitik og kvalitetsmal

b. en kvalitetshdndbog

c. dokumenterede procedurer iht. denne GMP+ standard

d. dokumenter, der er ngdvendige for ansggeren for at kunne opna effektiv plan-
lzegning, implementering og kontrol af transporten

registreringer kraevet iht. denne GMP+ standard (se 4.2.4)

alle relevante lovmaessigt kreaevede tilladelser, registreringer og certifikater un-
der lovgivningen for foderstoffer.

oo

Ansggeren skal fgre et register over fglgende dokumentation:

a. dokumentation vedrgrende transport og kontrol

b. ansggeren skal have et dokumentationssystem for at kunne beskrive de kritiske
punkter i et transportforigb og for at udarbejde og implementere en kvalitets-
kontrolplan som fastsat iht. til 7.12 og GMP+ BA14 Minimumskrav for vejtrans-
port

c. ansggeren skal opbevare kontrolresultater: Alle disse dokumenter skal opbeva-
res for at kunne spore historiken for ethvert transporteret foderbatch og i til-
feelde af reklamationer at kunne placere ansvaret(se ogsa 4.2.4).

NB:
Dokumentationens struktur kan variere fra virksomhed til virksomhed afhangig af:

a. virksomhedens stgrrelse og transporttype
b. transportens art og kompleksitet
C. personalets ekspertise.
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4.2.2 Kvalitetshandbog

Ansggeren skal udarbejde og opdatere en hdndbog, som omfatter:

a. kvalitetssystemets gyldighedsomrade, herunder detaljer og klar begrundelse for
afgraensninger

b. de dokumenterede procedurer som kraeves som minimum i GMP+ standard(er),
eller referencer hertil, som fastsat for kvalitetssystemet

c. en beskrivelse af transportaktiviteterne og deres indbyrdes relationer

d. dokumentationens struktur.

4.2.3 Dokumentstyring

De dokumenter, der kraeves i kvalitetssystemet, skal styres.

Der skal veere en dokumenteret procedure, hvori bemyndigelse til godkendelse,

ugstedelse og kontrol af dokumenterne er fastsat. Styring er etableret med henblik

pa at:

a. gennemgd dokumenterne, fgr de bliver distribueret

b. vurdere dokumenterne og, hvis ngdvendigt, at opdatere og godkende dem pa ny
i forhold til =endringer i foderstoflovgivningen og/eller GMP+ standarden

c. identificere sendringer og Igbende revidere dokumenternes status

d. have dokumenternes gaeldende versioner pa arbejdspladserne, hvor transport-
aktiviteterne finder sted

e. holde dokumenterne lzeselige og nemt tilgaengelige

holde dokumenterne fra eksterne kilder genkendelige som sddanne og styre

deres distribution

g. forhindre uhensigtsmaessig brug af foraeldede dokumenter og anvendelse af ek-
sisterende identifikation.

Registreringerne skal opfylde de i 4.2.4 naevnte krav.

T

4.2.4 Styring af registrering

Registreringer skal etableres og vedligeholdes for at bevise kvalitetssystemets effek-
tivitet, sdledes at produkternes sikkerhed kan garanteres.

Registreringer skal vaere laeselige, let genkendelige og lette at genfinde. Der skal
oprettes en veldokumenteret procedure for at styre registreringers identifikation,
arkivering, beskyttelse, genfindelse, arkiveringsperiode og destruktion.

Arkiveringsperioden for disse registreringer er mindst 3 &r, medmindre foderstoflov-
givningen eller andre bestemmelser kraever en laengere arkiveringsperiode.
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5 Ledelsens ansvar

5.1 Ledelsens forpligtelse

Ledelsen skal dokumentere sit engagement i udviklingen og implementeringen af
kvalitetssystemet og dens Igbende forbedringer af dets effektivitet ved at:

a. ggre alle ansatte i virksomheden bekendt med vigtigheden af at efterleve kun-
dekrav og foderstoflovgivning

fastsaette en kvalitetspolitik (se 5.2)

udarbejde en ledelseserkleering

fastsaette kvalitetsmal (se 5.3.1)

udfgre ledelsesevalueringer

sikre tilgaengelige ressourcer.

NNl oy

5.2 Kvalitetspolitik

Ledelsen skal sikre, at kvalitetspolitikken:

a. fremmer sikker transport af foderstoffer

b. er tilpasset kundekrav og -behov

c. foreskriver, at virksomhedens arbejde skal ske i overensstemmelse med kvali-
tetssystemets krav

d. tilbyder en ramme for fastsaettelse og evaluering af kvalitetsmal

e. er gjort kendt og er forstdet inden for virksomheden, og

f. bliver vurderet for fortsat egnethed og forbedring.

5.3 Planlaegning

5.3.1 Kvalitetsmal

Ledelsen skal sikre, at de mal, som er relateret til sikker transport af foderstoffer er
fastsat for relevante funktioner og niveauer inden for virksomheden. Kvalitetsmal
skal vaere malbare og i overensstemmelse med kvalitetspolitikken.

5.3.2 Planleegning af et fodersikkerhedssystem

Ledelsen skal sikre,

a. at fodersikkerhedssystemet er introduceret og vedligeholdt korrekt for at opfylde
de i 4.1 naevnte krav samt kvalitetsmal, og

b. at arbejde og sammenhaeng i fodersikkerhedssystemet opretholdes, nar aendrin-
ger i naevnte system planlaagges og implementeres.
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5.4 Ansvar, befgjelser og kommunikation inden for fodersikkerheden

5.4.1 Ansvar og befgjelser

Ledelsen skal sikre, at ansvar og kompetencer er defineret og gjort bekendt ved
hjeelp af skriftlige instruktioner inden for virksomheden. Ansggeren skal anskuelig-
ggre ansvarsstrukturen i et organisationsdiagram.

5.4.2 HACCP-team

5.4.3 Ledelsesrepraasentant

Ledelsen skal udpege en ledelsesrepraesentant, som uafhangig af andre ansvarsom-

rader skal vaere ansvarlig for at:

a. udarbejde et kvalitetssystem, implementere og vedligeholde det i overensstem-
melse med kravene i denne standard, og

b. rapportere til ledelsen vedrgrende kvalitetssystemets praestation og behov for
systemets forbedring, og

c. sikre, at kundekrav er kendt og efterleves i hele virksomheden.

NB: I (mindre) virksomheder kan disse ansvarsomrader og befsjelser udfgres af
samme person.

5.4.4 Intern kommunikation

Ledelsen skal sikre, at passende kommunikationsmetoder bliver fastsat inden for
virksomheden, og at kommunikation udfgres under hensyntagen til fodersikkerheds-
systemets effektivitet for at overholde GMP+ standarden.

5.5 Ledelsens evaluering

5.5.1 Generelt

Ledelsen skal vurdere kvalitetssystemet mindst en gang om aret med hensyn til
effektivitet og sikre, at kravene i denne standard opfyldes. Evalueringen skal ogsa
omfatte evaluering af forbedringsmuligheder og behov for sendringer i kvalitetssy-
stemet, herunder kvalitetspolitikken og -mal.

Ledelsens evalueringer skal registreres (se 4.2.4).
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5.5.2 Input til evaluering

Input til ledelsens evaluering skal inkludere fglgende informationer:

a.
b.

mSa o ano

resultater fra intern audit (se 8.2) og fra verifikationer (se 8.3)

vurdering og evaluering af leverandgrer (herunder eksterne vognmaend og leve-
randgrer af renggrings- og desinfektionsmidler) (se 7.11 og 8.3)

resultater af ekstern audit

tilbagemeldinger fra kunder

i hvilket omfang transporten opfylder kravene

status af forebyggende og korrigerende handlinger

opfelgende pa tiltag besluttet pa tidligere evalueringer

andringer, som kan have indflydelse pd fodersikkerhedssystemet, og
anbefalinger til forbedringer.

5.5.3 Evalueringsoutput

Output fra ledelsens evaluering skal bestd i afgraensninger og tiltag med hensyn til:

a. forbedringer af fodersikkerhedssystemets effektivitet

b. forbedringer af transporten med hensyn til kundekrav og

c. krav til ressourcer.
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6 Ledelse af ressourcer

6.1 Tilfgrsel af ressourcer

Ansggeren skal fastleegge, hvilke ressourcer der er behov for og sikre, at disse res-

sourcer er tilgeengelige:

a. for at kunne implementere og vedligeholde fodersikkerhedssystemet og foretage
fortlgbende forbedringer af systemets effektivitet og

b. for at forbedre fodersikkerheden ved at opfylde interessenters krav iht. til GMP+
FS ordningen.

6.2 Personale

6.2.1 Generelt

Personale, der udfgrer arbejde, som pavirker foderstoFSikkerheden, skal vaere kom-
petente medarbejdere med tilstraekkelig uddannelse, traening, faerdigheder og erfa-

ring. Ansggeren skal have tilstraekkeligt personale med faerdigheder og kvalifikatio-

ner for at kunne udfgre korrekt transport af foder.

Der skal udarbejdes et organisationsdiagram. Derudover skal der veere en beskrivel-
se af kvalifikationerne (f.eks. eksamens- og kursusbeviser) og af ansvarsomrader
for det tilsynFSgrende personale. Beskrivelsen skal ogsa veere tilgaengelig for de
kompetente kontrolmyndigheder.

Personalet, der er involveret i transporten, skal vaere klart og skriftligt informeret
om deres opgaver, ansvar og befgijelser, iszer i tilfeelde af andringer, for at opna
den gnskede produktkvalitet.

Hvor det synes relevant, skal en person med relevante kvalifikationer udpeges til at
foretage kvalitetskontrol.

6.2.2 Kompetence, ansvarsbevidsthed og traening

Ansggeren skal:

a. fastsaette de ngdvendige kompetencer for personalet, som udfgrer arbejde, der
har betydning for sikker transport af foderstoffer

b. sgrge for treening eller andre aktiviteter for at tilfredsstille disse behov

c. evaluere effektiviteten i de udfgrte aktiviteter

d. sikre, at personalet er bevidst om betydningen af deres aktiviteter med hensyn
til foderstoFSikkerhed, og hvordan de kan bidrage til at opna de stillede kvali-
tetsmal

e. fgre protokol for personaleuddannelse, traeening, kompetencer og erfaringer (se
4.2.4).
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6.3 Infrastruktur

Ansggeren skal fastsaette, levere og vedligeholde den ngdvendige infrastruktur for
sikker transport af foderstoffer.

Infrastrukturen omfatter:

a. bygninger, arbejdsomrader og tilknyttede faciliteter

b. transportmiddel og/eller lastrum

c. forarbejdningsudstyr (savel hardware som software)

d. stgtteservices (fx kommunikation).

6.3.1 Grundlaeggende krav

Ansggeren skal sikre, at transportenheden:

a. er lavet af egnet materiale, som kan renggres og vedligeholdes effektivt for at
undgd forurening af foderstofferne. Dette gaelder iszer for materiale og flader,
som kommer i direkte bergring med foderstofferne

er i god teknisk stand

egner sig til deres funktioner og tilsigtet brug

gor god hygiejneproduktion/procedure muligt

er fri for synlige rester fra forudgaende laes udvendigt, inkl. chassis.

maoo

6.3.2 Krav til faciliteter, produktionsarealer og udstyr

6.3.2.1 Faciliteter

Faciliteterne skal sikre:

a. at chancen for fejl er sa lille som muligt, og at forurening, krydskontaminering
og generelt skadelig effekt pd foderstoffets sikkerhed og kvalitet undgds mest
muligt

b. at sammenblanding af de forskellige produkter forhindres, at produkterne identi-
ficeres korrekt, og at krydskontaminering og forradnelse forhindres.

Der skal anvendes effektive programmer for at bekaempe skadedyr.

6.3.2.2 Produktionsarealer

Arealer til transportenheder og transportenhedens lastrum og de umiddelbare omgi-

velser skal veaere rene.

Produktionsarealernes og udstyrets udformning, desigh og stgrrelse skal veere kon-

strueret, sdledes:

a. at renggring og/eller desinfektion samt vedligehold kan udfgres korrekt

b. at arealerne, herunder virksomhedens grund, kun er tilgaengelige for personer,
der har ansggers tilladelse.

6.3.2.3 Lastrum

Virksomheden skal sikre, at lastrum:

a. er rene, helt temt, fri for rester og lugte fra forudgdende lzes

b. er tgrre og/eller tgrret i tilfaelde af efterfglgende tgrre laes

c. er overdaekkede - med mindre deltageren kan dokumentere, at det ikke er no-
gen risiko for forurening af produkterne forbundet med at lade lastrummet vaere
utildeekket.
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6.4 Arbejdsmiljo

6.4.1 Vedligeholdelse

6.4.2 Renggring

Indtreengen af skadelige organismer i foderstoffer skal forbygges for at forhindre
forrddnelse. Hvor det er ngdvendigt, skal temperaturen holdes sa lav som muligt for
at forebygge kondensvand eller forrddnelse.

Renggringsprogrammer skal indfgres. De skal beskrive ansvar og metoder, hyppig-
hed og renggringstidspunkter.

Renggrings- og desinfektionsmidler kreever saerlig opmaerksomhed. De skal veaere
egnet til renggringsopgave. De ma heller ikke udggre en fare for foderstoFSikkerhe-
den.

Rester fra renggring og desinfektionsmidler skal holdes s3 lavt som muligt.

6.4.3 Affaldskontrol

Affald og materialer, som er produceret hos ansggeren og ikke er egnet som foder,
skal identificeres som sadan og holdes separat. Det skal fijernes og ma ikke bruges
som foder.

Affald skal samles og opbevares i tydeligt meerkede spande eller beholdere. De ste-
der, hvor affald samles og opbevares, skal veere omfattet af renggrings- og desin-
fektionsprogrammerne.

Ansggeren skal klart angive, hvordan affald og fjernelse af affald kontrolleres. Ansg-
geren skal veaere i stand til at bevise, at affaldet ikke kommer og ikke kan komme i
foderkaaden.

6.5 Identifikation og sporbarhed

Ansggeren skal tage behgrige forholdsregler for at sikre, at det transporterede foder

kan spores effektivt.

Ansggeren skal registrere relevante detaljer vedrgrende transport, saledes at de

transporterede produkter kan spores effektivt.

Ansggeren, der udfgrer transporten, skal have et palideligt administrativt system,

der som et minimum indeholder fglgende:

a. produktmaengde og -type 2 pr. kunde (fx transportkgber)

b. hvor det er anvendeligt, kopier af ledsagende dokumenter, garantier, certifikater
0.a.

c. adresser pd pa- og aflaesningssteder

d. identifikation og kode pa bulklastrum for at identificere reekkefglgen af det
transporterede gods.

Fornaevnte data med hensyn til kunder og pa- og afleesningsadresser kan dokumen-
teres i kodet form pa betingelse af, at eksterne auditgrer andetsteds i organisatio-
nen kan fa adgang til de bagvedliggende data.

2 Inkl. mindst teessekategori-keden renggringskoden som specificeret i GMP+ BA 14
Minimumskrav for vejtransport.
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Bulklastrum skal veere identificeret, og reekkefglgen af forsendelser i de bergrte last-
rum skal kunne spores, fx i kodet form og ved hjzelp af fragtbreve, eventuelt i elek-
tronisk form, som skal medbringes i kgretgjet.

NB: Registreringskrav er ogsa angivet i sektion 7.12.6.
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7 Proceskontrol

7.1 Grundlaeggende kravprogram

7.2 Planlaegning af realiseringen af et sikkert produkt

Ansggeren skal sgrge for introduktion, implementering og vedligeholdelse af en eller
flere permanent(e), skriftlig procedure(r), der er baseret pa HACCP-principperne.

Principperne er:

a. at identificere de risici, der skal forhindres, elimineres eller reduceres til et ac-
ceptabelt niveau (se 7.5)

b. at identificere de kritiske kontrolpunkter ved det eller de trin, hvor kontrollen er
vigtig for at forebygge eller eliminere en fare eller for at reducere den til et ac-
ceptabelt niveau (se 7.6)

c. at fastsaette kritiske graenser ved kritiske kontrolpunkter, som adskiller accepta-
belt fra ikke-acceptabelt med henblik pa forebyggelse, eliminering eller reduce-
ring af de identificerede risici (se 7.7)

d. at fastseette og implementere effektive overvagningsprocedurer ved kritiske
kontrolpunkter (se 7.8)

e. at fastseette korrigerende handlinger, ndr en undersggelse indikerer, at et kritisk
kontrolpunkt ikke er under kontrol (se 7.9)

f. at udarbejde procedurer for at verificere, at principperne i underpunkterne (a) til
(e) er udfgrt og fungerer effektivt. Procedurer til validering skal udfgres regel-
maessigt (se 7.10 og 8.3)

g. at udarbejde dokumenter og registreringer i overensstemmelse med foderstof-
virksomhedens natur og stgrrelse for at kunne dokumentere effektiv anvendelse
af de i underpunkt (a) til (f) beskrevne foranstaltninger (se 4.2.1).

HACCP-principperne beskrevet overfor er beskrevet generelt i denne standard for
transport af foderstoffer og har resulteret i specifikke kontrolforanstaltninger med
hensyn til transportraekkefglgen og renggrings- og desinfektionsprogrammer. Ansg-
geren implementerer HACCP-principperne ved at anvende disse kontrolforanstalt-
ninger som specificeret i sektion 7.12 i denne standard og instruktionerne med hen-
syn til transportraekkefglge, rengagring og desinfektion (GMP+ BA14 Minimumskrav
for vejtransport).

7.3 Transportkrav

7.3.1 Fastseettelse af transportkrav

Ansggeren skal fastsaette de krav, der som minimum skal stilles til en transport:

a. de i GMP+ ordningen fastsatte krav og specielle kundekrav

b. krav, der ikke er fastsat i samrad med kunderne, men som er ngdvendige for en
korrekt gennemfgrelse af transporten

c. foderstoflovgivningens krav relateret til transport af foderstoffer, og

d. supplerende krav, som ansggeren fastsaetter, og som relaterer til sikker trans-
port af foderstoffer.
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7.3.2 Gennemgang af transportkrav

Ansggeren skal fastsaette krav til transport. Denne fastsaettelse skal udfagres, fgr

ansggeren accepterer en transportordre, og han skal sikre, at:

a. kravene til transporten er fastlagt (se 7.3.1)

b. der er fundet en lgsning pa de i kontrakten eller i ordren fastsatte krav, der af-
viger fra tidligere fastsatte krav og

c. ansggeren er i stand til at opfylde de fastsatte krav.

Registreringer af evalueringsresultaterne og handlinger afledt af evalueringen skal
vedligeholdes (se 4.2.4).

I tilfeelde, hvor transportkravene er blevet andret, skal ansggeren sikre, at relevan-

te dokumenter opdateres, og at det relevante personale er blevet gjort opmarksom
pd de aendrede krav.

7.3.3 Beskrivelse af produktet baseret pad kravene (specifikationerne)

7.3.4 Kommunikation med kunden

Ansggeren skal fastseette og implementere effektiv kommunikation med kunder med
hensyn til:

a. transportrelaterede informationer

b. forespgrgsler, aftaler eller ordrebehandling, herunder a&ndringer, og

c. feedback fra kunden.

Ansggeren skal have fastsat et system for registrering og handtering af klager.

7.4 Procesinformationer

7.5 Risikoanalyse

7.6 Generelle og specifikke kontrolforanstaltninger

7.7 Standarder
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7.8 Kontrol og méling

7.9 Korrigerende handlinger

7.10 HACC-planens gyldighed

7.11 Indkeb

7.11.1 Indkg@gbsprocessen

Ansggeren skal sikre, at de indkgbte produkter og services er i overensstemmelse
med kravene specificeret i denne standard. Alle eksterne vognmand, der benyttes,
bgr veere GMP+-certificerede. Se ogsd GMP+ BA10 Minimumskrav for indkeb.

7.12 Transport

7.12.1 Transportkontrol

Ansggeren skal udarbejde en beskrivelse af transportaktiviteterne, der som et mi-
nimum skal indeholde registreringsnummer og type af transportenhed, hvilke varer
der skal transporteres og den anvendte renggringsmetode. I tilfeelde af sendring i en
transportproces skal ansggeren revurdere beskrivelsen og procedurerne og i givet
fald tilpasse dem.

Transport af foderstoffer bgr udfgres pa en sddan made, at situationer undgas, hvor
tidligere laessede produkter fgrer til forurening af efterfglgende transporter af foder-
stoffer.

Ansggeren skal sikre dette ved efter hvert laes at renggre, inspicere og kontrollere
pa korrekt made og efterfglgende registrere korrekt. Se GMP+ BA14 Minimumskrav
for vejtransport.

Ved transporter af flere forskellige foderstoffer ma disse ikke blandes med hinanden.

Transport af emballerede produkter skal finde sted i rengjorte og tgrre lastrum.
Lastrummet bgr veere fuldsteendigt tomt og fri af rester og lugt fra forudgdende lzes.

Rester af foderstoffer, ugnskede stoffer og andre forurenende stoffer, som kan vaere
skadelige for menneskernes eller dyrenes sundhed, skal kontrolleres, og der skal
udformes egnede strategier for kontrol for at mindske risici mest mulig.

7.12.2 Accept af ordreteessekategoriklassifieering 0g renggringssystem

Ansggeren skal som minimum have en dokumenteret procedure for accept af en
ordre for transport af foderstoffer.

Fagr accept af en ordre skal ansggeren fastsaette fglgende:

a. hvilket produkt der skal transporteres

PRI !

c. hvilken renggringsprocedure der skal anvendes; ansggeren skal derfor bede
kunden med transportordren om oplysning om, hvilket reggringssystem geelder.

kategerien—som-produkieteridassificereti-
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For godset laesses, skal leessekatereriens renggringssystemet fra det forudgaende
laes og af det nye laes bestemmes, og de videre krav for renggring og desinfektion
og laesseraekkefglgen skal vaere i overensstemmelse med GMP+ BA14 Minimums-
krav for vejtransport.

For at kunne fastsaette dette skal ansggeren veere opmaerksom pa produktets natur
og pa det specifikke produkts karakteristika, herunder dets (kemiske) sammensaet-
ning. I tilfaelde af afvigelser under leesning eller under transporten skal ansggeren
foretage korrigerende handlinger (se 8.4.4).

7.12.3 Kontrol under laesning

Forud for hver transport af foderstoffer skal der udfgres et visuelt tjek, om lastrum-
met er rent, dvs. fuldsteendigt temt og uden reststoffer og lugte fra forudgdende laes
og tgr eller tgrret, hvis det naeste laes er et tgrt laes.

Chauffgren bgr tjekke foderstofferets teessekategeri visuelt under lzesning af godset.

7.12.4 Renggring

Efter hver transport skal der udfgres renggring og/eller desinfektion i overensstem-
melse med de i GMP+ BA14 Minimumskrav for vejtransport fastsatte og beskrevne
renggringssystemer.

Ansggeren skal udarbejde et renggringsprogram, som beviseligt overholder de lov-
maessige krav og supplerende krav for renggring (og desinfektion) af transporten-
heder som fastsat i GMP+ BA14 Minimumskrav for vejtransport i GMP+ System til
sikring af fodersikkerheden ordningen. Dette GMP+ BA14 Minimumskrav for vej-
transport specificeret krav til laesseraekkefglgen og renggrings- og desinfektionssy-
stemer.

Renggringsprogrammer skal som minimum omfatte:

a. ansvarsomrader med hensyn til renggring

b. renggringsmetoder

c. renggringens hyppighed og antal

d. anvendelse af de forskellige renggrings- og desinfektionssystemer i relation til
forudgdende laes

e. de kritiske punkter for hver type transportmiddel, hvor dele, der skal skilles ad
for renggringens start, skal identificeres (fx steder, der er vanskelige at renggre
sasom rgr, slanger, beslag, pumper, steder, der ikke kan nas etc.)

f. egnede renggrings- og desinfektionsmidler. Disse ma ikke udggre nogen risiko
for foderstoffets sikkerhed, ndr det efterfglgende skal transporteres pa den pa-
gzldende transportenhed. Rester fra renggrings- og desinfektionsmidler skal
minimeres.

Hvert renggringsprogram til en bestemt type lastrum skal tjekkes med hensyn til

effektivitet (validering), hvorefter det kan godkendes som officiel renggringsmetode

for tilsvarende konstruerede lastrum (se ogsé GMP+ BA14 Minimumskrav for vej-
transport).

Efter hver renggring skal der, som minimum, foretages en visuel inspektion, og re-
sultatet skal registreres i logbogen sammen med registreringer omkring det trans-
porterede gods, de anvendte renggringssystemer og renggrings- og desinfektions-
midler.
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7.12.5 Kontrol og maling

7.12.5.1 Tjek af rengg@rings- og desinfektionssystemernes effektivitet

Ansggeren skal vurdere de anvendte renggrings- og desinfektionssystemers effekti-
vitet ved hjaelp af supplerende tjek. Ansggeren skal udarbejde et kontrolprogram,
som mindst indeholder hyppigheden af disse tjek.

7.12.5.2 Ledelse af kontrol og m8leudstyr

Ansggeren skal fgr implementering af en kontrolplan afggre, hvilket kontrol- og ma-
leudstyr der er kraevet for at kunne dokumentere fodersikkerheden. Kontrol- og
maleudstyret skal registreres (se 4.2.4).

Ansggeren skal udarbejde procedurer, der sikrer, at kontrol og maling kan udfgres
og blive udfgrt iht. kontrol- og malingskravene.

Hvis det er ngdvendigt for at opna valide resultater, skal maleudstyret:

a. veere kalibreret eller verificeret med specifikke intervaller eller fgr brug i over-
ensstemmelse med malestandarder, der stammer fra internationale eller natio-
nale malestandarder; hvis sddanne standarder ikke eksisterer, skal udgangs-
punktet for kalibrering eller verificering registreres (se 4.2.4), og inspektioner
skal vaere i overensstemmelse med standardiserede tjeklister;

b. justeres eller rejusteres, hvis ngdvendigt;

c. identificeres, sdledes at kalibreringsstatus kan bestemmes;

d. sikres mod aendringer, som kunne ggre malingsresultatet ugyldigt;

e. beskyttes mod skader og nedbrydning under hdndtering, vedligeholdelse og
lagring.

Ansggeren skal ogsa vurdere og registrere validiteten af tidligere malingsresultater,

hvis det viser sig, at kontrol- og maleudstyret ikke fungerer iht. til kravene. Ansgge-
ren skal foretage egnede malinger med hensyn til udstyret og muligt pavirkede pro-
dukter. Registrering af kalibrerings- og verificeringsresultaterne skal opbevares (se

4.2.4).

Hvis computersoftware anvendes til kontrol og maling af specifikke krav, skal kapa-
citeten til at overholde det patsenkte formal bekreeftes. Dette skal ggres fgr forste
brug og, hvis ngdvendigt, igen bekraeftes senere.
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7.12.6 Registrering

Der foretages registreringer af transporterne, renggringen mellem to pd hinanden

folgende transporter og af inspektionerne.

a. Chauffgren registrerer laesset (i tilfeelde af bulktransporter registreres for hvert
lastrum) i en logbog - det kan vaere i papir eller elektronisk form - der medta-
ges i koretgjet. Registreringerne pa kgretgijet, skal omfatte mindst de sidste tre
forudgaende laes. Data i koretgjets logbog skal senere overfgres i logbogen i
virksomheden (mindst en gang pr. maned). Se ogsd 6.5 om registreringskrav

b. De lovmaessige registreringer samt fragtbrevet bgr veaere tilgengelige.

c. Foretagne renggringer og desinfektioner for hver bulklastrum skal registreres
og bekraeftes med chauffgrens initialer, enten i elektronisk form eller pa anden
vis. Effektiviteten af renggring og desinfektion skal tjekkes visuelt og registre-
res i fragtbrevet sammen med foregdende lzes og renggrings- og desinfektions-
aktiviteter.

d. De forskrevne inspektioner og tjek og ogsa andre inspektioner og tjek skal altid
registreres.

Vognmanden skal kunne dokumentere, at der ikke er blevet transporteret ‘forbudte
lees’ fratoessekategeri-bRE i et lastrum (se GMP+ BA 14 Minimumskrav for vejtrans-
port). Efter en transport med forbudte laes ma der ikke transporteres foderstoffer,
medmindre transportkgretgjet og/eller lastrummet er blevet frigivet iht. de i GMP+
BA14 Minimumskrav for vejtransport specificerede procedurer.

7.12.7 Korrigerende handlinger

Ansggeren skal sikre sig, at afvigelser fra kravene i denne standard bliver registreret
og kontrolleret for at forebygge uhensigtsmaessigt brug eller levering af produktet.
Kontrol og tilknyttede ansvar og befgjelser for at handtere ovennaevnte afvigelser
skal defineres i en dokumenteret procedure.

Ansggeren skal handtere afvigelser pa en af fglgende mader:

a. ved at finde en Igsning til den observerede afvigelse;

b. ved at tillade brug, frigivelse eller accept gennem kundens og/eller den relevan-
te myndigheds godkendelse;

c. ved at tage forholdsregler for at forhindre den oprindeligt tilsigtede brug eller
anvendelse.
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Hvis der har veeret foder eller ugnskede stoffer og/eller bakterier i bulk-lastrummet,
skal dette lastrum renggres, sdledes at ingen forurening af det naeste lzes kan finde
sted. Registreringer af dette skal veere tilgengelige.

Registrering af afvigelsens art og andre senere foranstaltninger, herunder opnaede
godkendelser, skal opbevares (se 4.2.4).

Hvis en afvigelse korrigeres, skal det verificeres igen, om kravene overholdes.
NB: Denne kontrol skal bibringe identifikation, dokumentation, evaluering, udskillel-

se (hvor det synes praktisk), fjernelse af afvigende produkter og underretning af
savel interne som eksterne involverede parter.
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8 Maling, analyser og forbedringer

8.1 Generelt

Ansggeren skal planlaegge og implementere gnsket kontrol, méaling, analyse og for-
bedrende processer for:

a. at bevise, at transporten opfylder kravene

b. at sikre, at fodersikkerhedssystemet opfylder kravene, og

c. fortlgbende at forbedre fodersikkerhedssystemets effektivitet.

8.2 Intern audit

Ansggeren skal udfgre intern audit med planlagte intervaller for at klarlaegge, om

fodersikkerhedssystemet:

a. opfylder de planlagte aktiviteter (se 7.2) med hensyn til kravene til fodersikker-
hedssystemet fastsat i GMP+ standarden og af ansggeren, og

b. er effektivt implementeret og vedligeholdt.

Et arligt (dvs. minimum audit pa 1 gang pr. 12. maned) auditprogram, som omfat-

ter alle dele af transportprocessen, skal planleegges og implementeres. Desuden

skal der tages hensyn til resultaterne fra tidligere audit.

Kriterier, omrader, hyppighed og metoder for audit skal fastlaegges. Valg og styring
af auditgrer skal sikre audits objektivitet og uvildighed. Auditorer m3 ikke auditere
deres eget arbejde.

Ansvaret og krav for planlaagning og styring af audit og for registrering af resultater
og veligeholdelse af samme (se 4.2.4) skal beskrives i en dokumenteret procedure.

Den ansvarlige ledelse for de auditerede omrader skal sikre, at der omgaende hand-
les for at eliminere konstaterede afvigelser og deres arsag. Opfglgende handlinger
skal inkludere verificering af de udfgrte handlinger. Ansggeren skal desuden regi-
strere verificeringsresultaterne.

8.3 Verificering af fodersikkerhedssystemet

Ansggeren skal fastsaette, samle og analysere data mindst en gang arligt (dvs.
mindst 1 gang pr. 12. maned) for at dokumentere fodersikkerhedssystemets eg-
nethed og effektivitet og for at evaluere, om fortlgbende forbedringer af fodersik-
kerhedssystemets effektivitet kan gennemfgres. Det skal inkludere kontrol og male-
data fra andre relevante kilder (inkl. interne/eksterne audit, klager, rapporter, eva-
lueringer).

Dataanalyserer skal give informationer om:

a. overholdelse af transportkrav (se 7.3)

b. transportens karakteristika og trend, herunder muligheder for forebyggende
foranstaltninger, og

c. leverandgrer.

NB: Resultatet af denne analyse danner bl.a. input til ledelsens revurdering (se

5.5.2).
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8.4 Forbedringer

8.4.1 Lgbende forbedringer

Ansggeren skal Igbende forbedre fodersikkerhedssystemets effektivitet gennem an-
vendelse af foderkvalitetspolitikken, kvalitetsmal, auditresultater, dataanalyse, kor-
rigerende og forebyggende handlinger og ledelsesevaluering.

8.4.2 Korrigerende handlinger

Ansggeren skal foretage handlinger for at eliminere arsagen til afvigelser og for at
forhindre, at de forekommer. Forebyggende handlinger skal vaere effektive over for
de afvigelsernes arsag.

Der skal udarbejdes en dokumenteret procedure for at registrere fglgende krav:

a. at vurdere afvigelser (herunder klager fra kunder)

b. at klarlaegge afvigelsernes drsag

c. at evaluere behovet for handlinger for at sikre, at afvigelserne ikke forekommer
igen

d. at fastlaegge og implementere de ngdvendige handlinger

e. at registrere resultater af de udfgrte aktiviteter (se 4.2.4) og

f. at evaluere de korrigerende handlinger.

8.4.3 Forebyggende handlinger

Ansggeren skal fastsaette foranstaltninger for at eliminere arsagerne for mulige
afvigelser for at forhindre deres forekomst og skal kunne modvirke mulige
problemers fglger.

Der skal udarbejdes en dokumenteret procedure for at registrere fglgende krav:
at klarlaagge mulige afvigelser og deres arsag

at vurdere behov for handlinger til at forebygge afvigelser

at fastsaette og implementere de ngdvendige handlinger

at registrere resultater af udfgrte handlinger (se 4.2.4) og

at evaluere udfgrte forebyggende handlinger.

®ao oo

8.4.4 Advarselsprocedurer

Ansggeren skal have en dokumenteret procedure for en (tidlig) advarsel og behand-
ling af tegn, der indikerer, at foderstoffernes sikkerhed muligvis ikke opfylder de
lovmaessige standarder eller de i GMP+ System til sikring af fodersikkerhed fastlagte
standarder, som kan fgre til skader i efterfslgende led i kaeden. Tegn vurderes pa
denne basis, og, hvis pakraevet, skal der tages forholdsregler for at forhindre eller
kontrollere de mulige farer.
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I tilfelde af en mulig fare, som ikke kan kontrolleres af pdgaeldende ansgger, og
som ogsa kan forarsage skade for andre, er ansggeren forpligtet til at underrette
GMP+ International. Dette skal ggres iht. GMP+ BA5 Minimumskrav EWS.
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