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) Zertifizierungsbedingungen
der TUV Rheinland Conformity Assessment GmbH

Allgemeine Bedingungen fiir die Zertifizierung

Die nachfolgend aufgefiihrten Bestimmungen beziehen sich auf die einschlagi-
gen Normen, Vorschriften und Richtlinien des Vertragsgegenstandes zwischen
dem Auftraggeber und der TUV Rheinland Conformity Assessment GmbH - im
Folgenden "Auftragnehmer" genannt.

Alle Einzelzertifizierungsmafnahmen werden vom Auftragnehmer unabhangig
und unparteiisch unter Berlicksichtigung des Gleichheitsgrundsatzes durchge-
fuhrt.

Allgemeine Bestimmungen

1.1.1 Der Auftraggeber ist verpflichtet, dem Auftragnehmer alle fiir die Zertifizie-
rung der Norm erforderlichen Informationen vorzulegen. Dies kann mit Hilfe des
ausgefilllten Formulars "Fragebogen zur Angebotserstellung" geschehen.

1.1.2Der Auftraggeber stellt vor dem Audit der Zertifizierungsstelle alle erforder-
lichen Unterlagen zur Verfligung. Dies kann insbesondere umfassen:

Dokumentation des Managementsystems

Zuteilungsmatrix (Standardklauseln zur Dokumentation des Managementsys-
tems des Unternehmens)

Organisationsplan / Organigramm

Darstellung von Prozessen und Prozessbeziehungen

Liste der kontrollierten Dokumente

Verzeichnisse der rechtlichen und behérdlichen Anforderungen
Sonstige vom Auftragnehmer angeforderte Unterlagen

Kopie der amtlichen Gewerbeanmeldung

1.1.3Der Auftraggeber und der Auftragnehmer kénnen ein Voraudit vereinbaren,
dessen Umfang gemeinsam festgelegt werden kann.

1.1.4 Das Audit im Unternehmen dient der Uberpriifung der Wirksamkeit des ein-
gefiihrten Managementsystems bzw. Prozesses. Wahrend des Audits demons-
triert das Unternehmen die praktische Anwendung seiner dokumentierten Ver-
fahren. Nicht eingehaltene Normen oder nicht erfiillte Normanforderungen sind
in Nichtkonformitatsberichten zu dokumentieren, fiir die das Unternehmen Kor-
rekturmafnahmen planen und umsetzen muss.

1.1.5Am Ende des Audits wird der Kunde in einer Abschlussbesprechung uber
das Auditergebnis informiert. Das Ergebnis wird spater in einem Auditbericht do-
kumentiert. Nichtkonformitdten werden dokumentiert und kénnen ggf. zu einem
Folgeaudit auf Basis der Ergebnisse (d.h. Nachpriifung vor Ort) oder zur Vorlage
neuer Unterlagen flihren. Der Leiter des Auditteams entscheidet Giber den Um-
fang des Folgeaudits. Bei einem Folgeaudit werden nur die Normanforderungen
gepriift, die im urspriinglichen Audit nicht erfillt wurden.

Wenn in der Zeit zwischen dem Ende des Audits und der Zertifizierungsentschei-
dung keine Konformitat mit der Norm nachgewiesen werden kann, muss die Zer-
tifizierung verweigert werden.

1.1.6 "Zertifikate" sind alle nachstehend aufgefiihrten Konformitatserklarungen,
z. B. amtliche Aufzeichnungen, Giiltigkeitserklarungen und Bescheinigungen im
engeren Sinne des Wortes. "Zertifizierung" bedeutet alle Bewertungs-, Auditie-
rungs-, Validierungs- und Zertifizierungsverfahren. Auf der Grundlage dieser Pri-
fungen wird die Entscheidung Uber die Erteilung, Verweigerung, Aufrechterhal-
tung, Erweiterung oder Einschrankung des Geltungsbereichs, Erneuerung, Aus-
setzung oder Wiederherstellung nach Aussetzung oder den Entzug der Zertifizie-
rung getroffen. Das/die Zertifikat(e) wird/werden vom Auftragnehmer nach der
positiven Bewertung der Dokumentation des Zertifizierungsprozesses ausge-
stellt. Die Zertifikate werden dem Auftraggeber zugestellt. Das Zertifikat wird nur
ausgestellt, wenn der Auftragnehmer der Abarbeitung aller Nichtkonformitaten
zustimmt. Das Zertifikat wird fir den angegebenen Zeitraum ausgestellt.

1.1.7 Zur Aufrechterhaltung der Gliltigkeit des Zertifikats sind in Abhangigkeit von
der jeweiligen Norm Uberwachungsaudits vor Ort durchzufiihren. Wird der Uber-
wachungsprozess nicht abgeschlossen (einschlieRlich einer positiven Entschei-
dung uber die Fortfiihrung durch die Zertifizierungsstelle), verliert das Zertifikat
seine Glltigkeit. In diesem Fall missen alle ausgestellten Zertifikatsausfertigun-
gen an die Zertifizierungsstelle zurlickgegeben werden.

1.1.8 Bei einem Uberwachungsaudit werden mindestens die wesentlichen Nor-
manforderungen Uberprift. Dartiber hinaus werden die ordnungsgemafe Ver-
wendung des Zertifikats (und ggf. der Zertifizierungsmarke), Beschwerden tiber
das Managementsystem, den Prozess oder das zertifizierte Produkt und die
Wirksamkeit von Korrekturmafnahmen im Zusammenhang mit den Nichtkonfor-
mitaten aus den vorangegangenen Audits beurteilt. Nach jedem Uberwachungs-
audit erhalt der Kunde einen Bericht.

1.1.9Bei Uberwachungs- und Rezertifizierungsaudits oder bei einem eigens da-
fur anberaumten Audit sind Erweiterungen/ Reduzierungen des geografischen
(z.B. zusétzliche Standorte) und technischen (z.B. zusatzliche Produkte) Gel-
tungsbereichs sowie Erganzungen des Normennachweises mdéglich. Die Anzahl
der Audittage richtet sich nach dem Umfang der Erweiterung, der vor der Audi-
tierung des Unternehmens vom Auftraggeber klar zu definieren und vertraglich
zu regeln ist.

TUV Rheinland Conformity Assessment GmbH

Eingetragener Sitz:

Telefon: +49 221 806 0

Am Grauen Stein
51105 Koln
E-Mail:trca@tuv.com

MS- 0049855_de Rev. 0 (20240206).

1.2

1.3

1.1.10 Ergeben sich im Laufe der Vertragslaufzeit Anderungen von Verfahren-
sanforderungen (z.B. Unternehmensdaten, Akkreditierungsanforderungen), so
sind die Anderungen im Prozess entsprechend zu berticksichtigen und der Ver-
tragspartner ist unverziglich zu informieren. Dies gilt auch fiir daraus resultie-
rende notwendige Anderungen der Anzahl der Audittage.

1.1.11 Integrierte Managementsysteme mit unterschiedlichen Standards und
Nachweisanforderungen kénnen in einem kombinierten Verfahren zertifiziert wer-
den. Je nach Nachweisanforderungen kénnen diese auch einzeln angeboten
werden.

1.1.12 Kosten, die durch zusatzliche Auditzeit aufgrund eines auRRerplanmaRigen
Audits oder Folgeaudits oder durch eine Uberpriifung von Korrekturmanahmen
zur Behebung von Nichtkonformitaten aus einem vorangegangenen Audit entste-
hen, gehen zu Lasten des Auftraggebers und werden nach Aufwand in Rechnung
gestellt. Dies gilt auch fiir Kosten, die durch ein kurzfristig angekiindigtes auRer-
ordentliches Audit geman Abschnitt 2.5 entstehen.

Verpflichtungen der Kunden

1.2.1 Der Auftraggeber wird dem Auftragnehmer rechtzeitig vor jedem Audit alle
erforderlichen Unterlagen kostenlos zur Verfiigung stellen.

1.2.2 Der Auftraggeber gewahrt dem vom Auftragnehmer benannten Auditteam
bzw. dem Auditor wahrend des Audits Einsicht in die den Geltungsbereich be-
treffenden Unterlagen und gewahrt dem Team bzw. dem Auditor Zugang zu den
relevanten Organisationseinheiten, wobei auch Schichtarbeit zu beriicksichtigen
ist.

1.2.3 Der Auftraggeber benennt einen oder mehrere Prifungsbeauftragte, die
den Wirtschaftspriifer des Auftragnehmers bei der Erbringung der vertraglichen
Leistungen unterstiitzen. Diese Person(en) dient (dienen) als Ansprechpartner
fir den Auftraggeber.

1.2.4 Nach Erteilung des Zertifikats und wahrend der Vertragslaufzeit muss der
Auftraggeber dem Auftragnehmer insbesondere alle Anderungen mitteilen, die
wesentliche Auswirkungen auf das Managementsystem, den Prozess oder das
zertifizierte Produkt haben:

Anderungen am zertifizierten Managementsystem

Anderungen, die das Design oder die Spezifikation des zertifizierten Produkts
betreffen

Anderungen in der Unternehmensstruktur und -organisation. Dies gilt auch fur
die Einflihrung oder Anderung von Schichtarbeit.

Der Kunde ist darliber hinaus verpflichtet, wahrend der gesamten Laufzeit des
Vertrages Mitteilungen zu machen:

Jeder Vorfall, der die Sicherheit von Produkten und Dienstleistungen betrifft

Von der Marktaufsicht und den Strafverfolgungsbehérden festgestelite Ver-
stoRe gegen die gesetzlichen Vorschriften

1.2.5 Der Auftraggeber ist verpflichtet, alle unternehmensexternen Beanstandun-
gen beziiglich des Managementsystems, z.B. von Kunden, und alle an den Auf-
traggeber gerichteten Beanstandungen beziiglich der Konformitét eines zertifi-
zierten Produktes oder Prozesses mit den Anforderungen der Zertifizierungsnor-
men aufzuzeichnen. Der Auftraggeber hat geeignete MalRnahmen zu ergreifen,
die getroffenen MaRnahmen zu dokumentieren und diese auf Verlangen dem
Auftragnehmer oder dem Auditor wahrend des Audits nachzuweisen.

1.2.6 Der Auftraggeber ist verpflichtet, dem Auditor auf Verlangen Korrespon-
denz und MaRnahmen im Zusammenhang mit Normungsdokumenten und Nor-
manforderungen zu den geltenden Zertifizierungsstandards vorzulegen.

1.2.7 Stellt der Auftragnehmer bei der Produktzertifizierung fest, dass aufgrund
der in Abschnitt 1.2.4 genannten Anderungen eine weitere Priifung erforderlich
ist, darf der Auftraggeber nach Inkrafttreten der Anderungen keine Produkte frei-
geben, wenn diese in den Geltungsbereich der Produktzertifizierung fallen, bis
der Auftragnehmer den Auftraggeber entsprechend informiert hat.

1.2.8 Bei Produktzertifizierungen wird der Auftraggeber den Auftragnehmer infor-
mieren, wenn das Produkt die Anforderungen der Produktzertifizierung nicht
mehr erfiillt.

1.2.9 Der Auftraggeber verpflichtet sich, die Zertifizierungsanforderungen jeder-
zeit zu erfiillen, einschlieBlich der Umsetzung entsprechender Anderungen. Der
Kunde verpflichtet sich auBerdem, das zugrunde liegende Managementsystem,
den Prozess oder das zertifizierte Produkt wahrend der Giiltigkeit der Zertifizie-
rung kontinuierlich und wirksam zu betreiben.

Bestellte Auditoren, Experten und Gutachter und das Recht, gegen die

Zertifizierungsentscheidung Einspruch zu erheben

1.3.1 Der Auftraggeber hat das Recht, der Bestellung eines bestimmten Priifers
oder Sachverstandigen zu widersprechen, wenn ein nachvollziehbarer Grund ge-
gen die Bestellung vorliegt und der Widerspruch entsprechend begriindet ist.



1.4

1.3.2 Bei der Beauftragung von Auditoren, die nicht fest bei der TUV Rheinland
Group angestellt sind (externe Auditoren), ist die Zustimmung des Auftraggebers
zur Beauftragung dieser Auditoren erforderlich. Diese Zustimmung gilt als erteilt,
wenn der Auftraggeber nicht innerhalb einer Woche nach Bestellung des exter-
nen Priifers Widerspruch gegen dessen Beauftragung einlegt.

1.3.3 Bei akkreditierten Zertifizierungsprojekten erklart sich der Kunde damit ein-
verstanden, dass die Begutachter der Akkreditierungsstelle oder des Normeigen-
timers die Dokumentation des Kunden liberpriifen und am Audit als Auditoren
teilnehmen kénnen.

1.3.4 Bei Beschwerden und Einspriichen, die den Ablauf oder den Inhalt des Au-
ditierungs- oder Zertifizierungsverfahrens betreffen und die mit dem Auftragneh-
mer nicht geklart werden kdnnen, kann der Verwaltungsrat oder eine Schieds-
stelle eingeschaltet werden, wenn der Auftraggeber dem zustimmt.

1.3.5 Der Kunde hat das Recht, gegen die Zertifizierungsentscheidung Einspruch
zu erheben.

Umfang der Nutzungsrechte an Zertifikaten und Zertifizierungszeichen

1.4.1Wenn das vereinbarte Zertifizierungsverfahren mit positivem Ergebnis ab-
geschlossen ist, erhalt der Auftraggeber das Zertifikat vom Auftragnehmer. Das
Zertifikat hat die im Vertrag oder in den Zertifizierungsbedingungen des Auftrag-
nehmers festgelegte Gliltigkeitsdauer.

1.4.2 Mit der Erteilung des Zertifikats nach Abschnitt 1.4.1 erhalt der Auftragge-
ber ein einmaliges, nicht ibertragbares und nicht ausschlieBliches Recht, das
Zertifizierungszeichen nach MafRgabe der in den Abschnitten 1.4.3 bis 1.4.15 ge-
nannten Bedingungen fiir die festgelegte Laufzeit des Zertifikats zu nutzen. Dies
gilt auch dann, wenn der Auftraggeber in Kommunikationsmitteln, z.B. Dokumen-
ten, Broschiren oder Werbematerialien, auf seine Zertifizierung hinweist.

1.4.3 Die Erlaubnis zur Nutzung des vom Auftragnehmer ausgestellten Zertifikats
und der Zertifizierungsmarke gilt nur fiir die im Gultigkeitsbereich des Zertifikats
genannten Geschéftsbereiche des Auftraggebers. Die Verwendung durch nicht
genannte Geschéftsbereiche ist strengstens untersagt.

1.4.4 Das Zertifizierungszeichen fiir die Zertifizierung des Managementsystems,
des Prozesses oder des zertifizierte Produktes darf nur vom Auftraggeber und
nur in enger Verbindung mit dem Firmennamen oder Logo des Auftraggebers
verwendet werden. Es darf nicht auf oder im Zusammenhang mit einem Produkt
des Auftraggebers dargestellt werden. Dies gilt auch fiir die Verpackung von Pro-
dukten, Begleitinformationen, Laborprifberichte, Kalibrierungszertifikate und In-
spektionsberichte. Wenn der Kunde auf der Verpackung oder in begleitenden In-
formationen eine Aussage Uber das zertifizierte Managementsystem, den zertifi-
zierten Prozess oder das zertifizierte Produkt machen will, muss diese Aussage
mindestens enthalten:

Der Firmenname des Auftraggebers oder die Marke und der Firmenname des
Auftraggebers
Die Art des Managementsystems bzw. die Managementsysteme im Falle ei-
nes kombinierten Managementsystems, z. B. Qualitat, Umwelt, und die an-
wendbare Norm, z. B. ISO 9001:2015, ISO 14001:2015, des Prozesses oder
des Produktes.

Der Firmenname des Auftragnehmers

Hinweis: Die Definitionen fiir Produktverpackung und Begleitinformationen der
1ISO 17021-1:2015, Kapitel 8.3.3 sind zu beriicksichtigen.

1.4.5 Der Auftraggeber verpflichtet sich, das Zertifikat und die Zertifizierungs-
marke nur so zu verwenden, dass eine der Zertifizierung entsprechende Aussage
Uber das Unternehmen/die Abteilung des Auftraggebers getroffen wird. Der
Kunde muss auch sicherstellen, dass nicht der Eindruck entsteht, dass die Zerti-
fizierung eine offizielle Verifizierung ist oder dass die Systemzertifizierung mit ei-
ner Produktpriifung gleichzusetzen ist.

1.4.6 Der Kunde ist nicht befugt, Anderungen am Zertifikat oder an der Zertifizie-
rungsmarke vorzunehmen.

1.4.7 Der Auftraggeber ist verpflichtet, seine Werbung u.a. so zu gestalten, dass
deutlich wird, dass es sich um eine freiwillige Zertifizierung handelt, die auf der
Grundlage einer privatrechtlichen Vereinbarung erfolgt.

1.4.8 Das Nutzungsrecht erlischt, wenn kein giltiges Zertifikat vorliegt, insbeson-
dere am Ende der Laufzeit des Zertifikats oder wenn erforderliche Uberwa-
chungsaudits nicht durchgefiihrt werden.

1.4.9 Das Recht des Auftraggebers zur Nutzung des Zertifikats bzw. der Zertifi-
zierungsmarke erlischt mit sofortiger Wirkung, ohne dass es einer Kiindigung be-
darf, wenn der Auftraggeber das Zertifikat und/oder die Zertifizierungsmarke in
einer Weise nutzt, die den Bestimmungen der Ziffern 1.4.1 bis 1.4.8 zuwiderlauft
oder in sonstiger Weise vertragswidrig ist.

1.4.10 Das Recht des Auftraggebers zur Nutzung des Zertifikats oder der Zertifi-
zierungsmarke endet im Falle einer wirksamen ordentlichen Kiindigung fristge-
recht, im Falle einer berechtigten aufRerordentlichen Kiindigung aus wichtigem
Grund mit sofortiger Wirkung.

1.4.11 Das Nutzungsrecht erlischt automatisch, wenn die Aufrechterhaltung des
Zertifikats aufsichtsrechtlich oder gerichtlich untersagt wird.

1.4.12 Bei Beendigung des Nutzungsrechts ist der Auftraggeber verpflichtet, das
Zertifikat an den Auftragnehmer zuriickzugeben.

1.4.13 Der Auftragnehmer behélt sich die Geltendmachung von Schadensersatz-
anspriichen im Falle eines VerstoRes gegen die vertraglichen Bestimmungen
vor.
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1.4.14 Die Zertifizierung darf nicht dazu fiihren, dass der Auftragnehmer in Miss-
kredit gerat.

1.4.15 Der Auftraggeber ist nicht berechtigt, Aussagen Uber seine Zertifizierung
zu machen, die der Auftragnehmer als irrefiihrend und unberechtigt ansehen
kénnte.

1.4.16 Wenn absehbar ist, dass die Zertifizierungsanforderungen vom Auftrag-
geber nur voriibergehend nicht erfiillt werden, kann die Zertifizierung ausgesetzt
werden. Wahrend dieser Zeit darf der Auftraggeber nicht mit der Zertifizierung
werben. Der Status im zuganglichen Verzeichnis wird gemaR Abschnitt 1.5 als
"ausgesetzt" angegeben.

1.4.17 Wenn die Grinde fiir die Aussetzung innerhalb des vereinbarten Zeit-
raums behoben werden, wird die Zertifizierung erneuert. Werden die Griinde fiir
die Aussetzung nicht innerhalb des vereinbarten Zeitraums behoben, wird das
Zertifikat entzogen.

1.4.18 Der Auftraggeber ist verpflichtet, Uber die Verwendung des Zertifikats im
Geschaftsverkehr Buch zu filhren. Es wird darauf hingewiesen, dass der Auftrag-
nehmer nach den Normen verpflichtet ist, die ordnungsgemafie Verwendung
durch Stichproben zu liberwachen. Informationen von Dritten werden vom Auf-
tragnehmer Uberprift.

1.4.19 Der Auftraggeber hat den Auftragnehmer unverziglich zu informieren,
wenn er feststellt, dass ein Dritter sein Zertifikat missbrauchlich verwendet.

1.4.20 Der Kunde gibt Zertifizierungsdokumente nur vollstédndig oder wie im Zer-
tifizierungsprogramm festgelegt an andere weiter.

Verzeichnis der zertifizierten Unternehmen

1.5.1 Der Auftragnehmer ist verpflichtet, ein Verzeichnis der Zertifikatsinhaber zu
fiihren, das folgende Informationen enthalt: Name des Zertifikatsinhabers, an-
wendbare Standarddokumente, Gliltigkeitsbereich, geografischer Standort (bei
Zertifizierungen fiir mehrere Standorte: geografischer Standort des Hauptsitzes
und jedes Standorts innerhalb des Giltigkeitsbereichs).

1.5.2 Ausgesetzte Zertifizierungen gemaR Abschnitt 1.4.16 und zuriickgezogene
Zertifikate gemaR den Abschnitten 1.4.9 und 1.4.17 werden in das Verzeichnis
aufgenommen.

1.5.3 Der Auftragnehmer ist berechtigt, das in Abschnitt 1.5.1 genannte Verzeich-
nis auf Anfrage der Offentlichkeit zur Verfligung zu stellen.



2 Bedingungen fiir das GMP+ Feed Certification scheme

2.1 Allgemeine Bedingungen fiir das GMP+ Feed Certification scheme

Die hier aufgefiihrten Bestimmungen gelten fiir Zertifizierungen im Rahmen des GMP+
Feed Certification (FC) scheme zusétzlich zu den vorstehenden Allgemeinen Zertifi-
zierungsbedingungen (Kapitel 1). Im Falle von Widerspriichen haben diese Bedingun-
gen fiir das GMP+ FC-Programm Vorrang vor den Bedingungen in Kapitel 1.

Die Grundlage fiir den gesamten Audit- und Zertifizierungsprozess, einschlieRlich der
Verwendung des Logos und/oder des Markenzeichens, sind die Regelungen des
GMP+ Feed Certification Scheme (www.gmpplus.org).

Diese Bedingungen gelten fiir:
- GMP+ FC scheme: Feed Safety Assurance (FSA)
- GMP+ FC scheme: Feed Responsibility Assurance (FRA)

2.2 Verwendung von GMP+ FC-Logos und -Marken

Den GMP+-zertifizierten Unternehmen (fiir die Zwecke dieses Kapitels als "Nutzer"
definiert) wird das Recht eingerdumt, die Logos und/oder Marken von GMP+ Interna-
tional zu verwenden. GMP+ International ist berechtigt, dieses Recht jederzeit zu ent-
ziehen. GMP+ International kann nach eigenem Ermessen den Nutzer auffordern, Lo-
gos und/oder Warenzeichen zu entfernen.

Die Verwendung oder Anzeige des GMP+ FSA-Moduls und/oder des GMP+ FRA-Lo-
gos stellt keinen Beweis dafiir dar, dass das Unternehmen zertifiziert ist. Ein GMP+
FSA- und/oder GMP+ FRA-Logo ist nur gliltig, wenn das betreffende Unternehmen in
der GMP+ Unternehmensdatenbank auf der GMP+ Website als zertifiziert aufgefiihrt
ist.

Die Logos und/oder Markenzeichen miissen in Bezug auf Design und Farben dem von
GMP+ International bereitgestellten Original entsprechen. GMP+ International bietet
die Logos von GMP+ FSA und GMP+ FRA auch in Schwarz und WeiB an.

Jeder der Nutzer ist nur berechtigt, die Logos und/oder Marken wie folgt darzustellen:

- Am oder in der Nahe seines Geschéftssitzes oder Transportfahrzeugs;

- auf seinen Dokumenten, jedoch nur, wenn die gelieferten Produkte oder
Dienstleistungen im Rahmen eines GMP+-Zertifikats hergestellt werden;

- Auf seiner Website;

- Es ist nicht erlaubt, das GMP+ FSA-Logo auf oder in der Ndhe von GMP+
zertifizierten (hergestellten) Produkten zu verwenden;

- Es ist erlaubt, das GMP+ FRA-Logo auf oder in der Nahe der GMP+-zertifi-
zierten (hergestellten) Produkte zu verwenden;

- Unternehmen, die eine vorlaufige Zulassung haben, dirfen die GMP+-Logos
und/oder Marken nicht verwenden.

Jedes GMP+-zertifizierte Unternehmen, das von einer missbrauchlichen Verwendung
der Logos und/oder Warenzeichen Kenntnis erlangt, muss GMP+ International diesen
Missbrauch unverziglich melden. Unbeschadet der Befugnisse von GMP+ Internatio-
nal ist jede Zertifizierungsstelle gemeinsam mit GMP+ International befugt, gegen jede
Person oder Einrichtung, die die Logos und/oder Markenzeichen missbraucht, Klage
zu erheben.

Benutzern ist es nicht gestattet:

- Ein Logo mit Verweisen auf die Logos und/oder Marken von GMP+ Internati-
onal zu erstellen oder zu verwenden;

- die Logos und/oder Marken ganz oder teilweise zu registrieren oder sie zu
veréndern;

- die Logos und/oder Warenzeichen als Teil eines Firmennamens, Handelsna-
mens, Produktnamens oder Dienstleistungsnamens zu verwenden.

Jeder Nutzer, der gegen diesen Artikel verstoRt, haftet gegeniiber GMP+ International
fiir alle entstandenen Schéden und Kosten.

2.3 Friihwarnsystem (Early Warning System, EWS)

Im Falle einer festgestellten Nichteinhaltung des zulassigen Hochstgehalts einer Kon-
taminanten ist das GMP+-zertifizierte Unternehmen verpflichtet, innerhalb von 12
Stunden nach der Entdeckung oder Bestatigung eine EWS-Meldung an GMP+ Inter-
national und die Zertifizierungsstelle Gber das EWS-Meldeformular zu Gbermitteln, das
auf der GMP+-Website verfligbar ist.

Mitarbeiter oder Beauftragte von TRCA sind befugt, das GMP+ zertifizierte Unterneh-
men mit der Durchfiihrung von Produktanalysen zu beauftragen oder die Entnahme
und Analyse von Produktproben zu veranlassen, wenn dies zur Uberpriifung der eige-
nen Analyseergebnisse erforderlich ist. Die Kosten tragt das Unternehmen.

2.4 Witness-Audits, Parallel-Audits und Wiederholungsaudits

GMP+ International ist berechtigt, gemeinsam mit TRCA Witness-Audits und Parallel-
Audits in dem GMP+ zertifizierten Unternehmen durchzufiihren.

Parallel-Audits dienen dazu, die Methode zu tberprifen, mit der ein Audit von der Zer-
tifizierungsstelle geplant, durchgefiihrt und dokumentiert wird. Das Parallel-Audit findet
statt, nachdem das Audit von der Zertifizierungsstelle durchgefiihrt wurde.

Aufgrund besonderer Ereignisse, z.B. EWS-Alarm, Beschwerden oder Vorfallen, ist
GMP+ International berechtigt, TRCA aufzufordern, ein Wiederholungsaudit in dem
GMP+-zertifizierten Unternehmen durchzufiihren, grundséatzlich in Anwesenheit eines
GMP+ International Auditors und/oder eines technischen Experten. Das Audit findet
vor Ort statt. Dariiber hinaus kénnen administrative Kontrollen und eine Probenzie-
hung durchgefiihrt werden. Die Kosten fiir das Wiederholungsaudit gehen grundsatz-
lich zu Lasten von GMP+ International. Sollte sich jedoch herausstellen, dass eine
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oder mehrere Critical oder Major Abweichungen festgestellt werden, werden die Kos-
ten dem GMP+ zertifizierten Unternehmen in Rechnung gestellt (siehe GMP+ CR2.0).
Ein Wiederholungsaudit wird unter der Verantwortung von TRCA durchgefiihrt.

2.5 Berichterstattung

TRCA ist berechtigt, die GMP+ Audit-Checklisten zusammen mit den Zertifizierungs-
daten der Organisation an GMP+ International weiterzuleiten.

Eine Kopie des Berichts und die GMP+-Audit-Checklisten werden bei TRCA mindes-
tens sechs Jahre lang archiviert.

TRCA ist berechtigt, GMP+ International auf Anfrage eine Kopie des Berichts zukom-
men zu lassen.

Im Falle eines Wiederholungsaudits ist TRCA berechtigt, GMP+ International den
GMP+-Auditbericht/die GMP+-Checkliste zu ibermitteln.

2.6. Abweichungen von der Zertifizierungsgrundlage

Wird in einem Uberwachungsaudit festgestellt, dass das Qualitdtsmanagementsystem
des GMP+ zertifizierten Unternehmens von dem bei der Rezertifizierung oder Erstzer-
tifizierung festgestellten Stand abweicht, entscheidet TRCA auf der Grundlage der
GMP+ Regelungen, ob die Voraussetzungen fiir die Nutzung des Zertifikats weiterhin
gegeben sind.

TRCA kann von dem GMP+ zertifizierten Unternehmen kurzfristige MaRnahmen zur
Behebung der festgestellten Verstdfe verlangen.

Erfordern die festgelegten Abweichungen weitreichende Uberpriifungsmafnahmen,
werden diese von TRCA auf Kosten der Organisation durchgefiihrt.

2.7 Aussetzung oder Widerruf des Zertifikates oder der temporaren Zulassung

TRCA kann das GMP+-zertifizierte Unternehmen fiir ein Audit unter verscharfte Kon-
trolle stellen, wenn eine oder mehrere Major Abweichungen festgestellt wurden. Die
Kosten fiir dieses Audit gehen zu Lasten des GMP+-zertifizierten Unternehmens. Die-
ses Audit findet zuséatzlich zum normalen Audit-Zyklus statt. Das verscharfte Kon-
trollaudit findet innerhalb eines Zeitraums von 3 Monaten statt. Die Bewertung erfolgt
auf der Grundlage der festgestellten Major Abweichung, ist aber nicht darauf be-
schrankt. Eine Major Abweichung kann auch auf der Grundlage von Konformitatsmaf-
nahmen, die von dem GMP+-zertifizierten Unternehmen formuliert wurden, administ-
rativ behandelt werden.

TRCA muss das GMP+-zertifizierte Unternehmen einer verscharfte Kontrolle unter-
stellen, wenn eine oder mehrere Critical Abweichungen festgestellt wurden. Die Kos-
ten fir diese Audits gehen zu Lasten des GMP+-zertifizierten Unternehmens. Diese
Audits werden zusétzlich zum normalen Audit-Zyklus durchgefiihrt. Die verscharften
Kontrollaudits werden monatlich mit einem Mindestabstand von 3 Monaten und einem
Hochstabstand von 6 Monaten durchgefiihrt. Die Bewertung erfolgt auf der Grundlage
der festgestellten Critical Abweichung, ist aber nicht darauf beschrankt. Das ver-
scharfte Kontrollaudit muss vor Ort durchgefiihrt werden. Die Zertifizierungsstelle ist
berechtigt zu entscheiden, ob weitere verscharfte Kontrollaudits erforderlich sind.

TRCA ist berechtigt, das Zertifikat fir maximal 3 Monate auszusetzen, wenn eine oder
mehrere Critical Abweichungen gemaR der Beschreibung in CR2.0 Anhang 1 festge-
stellt oder nicht oder nicht vollstandig innerhalb des festgelegten Zeitraums behoben
werden.

TRCA ist berechtigt, das Zertifikat zu entziehen, wenn 1 oder mehrere Critical Abwei-
chungen gemaR der Beschreibung in CR2.0 Anhang 1 wahrend der Aussetzung nicht
oder nicht vollstdndig behoben werden. Dies flihrt zum Ausschluss fiir mindestens 1
Jahr von der Teilnahme am GMP+ FC Programm und allen Torwéchter-Optionen.

Im Falle einer Critical Abweichung, der Aussetzung oder des Entzugs des GMP+-Zer-
tifikats ist die Zertifizierungsstelle berechtigt, GMP+ International zu informieren

TRCA ist berechtigt, die GMP+ Unternehmensdatenbank auf den Status "ausgesetzt
oder zurlickgezogen" mit der Begriindung: "entspricht nicht den Anforderungen" den
geforderten Bedingungen anzupassen.

GMP+ International ist berechtigt, die ausgesetzten/zurlickgezogenen Zertifikate zu
veréffentlichen.

2.8 Bedingungen fiir die Matrix-Zertifizierung

Die Bedingungen fiir eine Matrix-Zertifizierung gemaf® GMP+ CR2.0 Anhang 4 sind
Voraussetzung.

Die Matrix-Zertifizierung mehrerer Standorte ist méglich:

- bei einem Unternehmen mit einem Hauptsitz mit 100%igen Tochtergesell-
schaften oder

- bei einer Gruppe von Unternehmen, die sich zu einer Qualitatsgemeinschaft
zusammengeschlossen haben.

Von einer Matrix-Zertifizierung ist abzusehen, wenn sich verschiedene selbstéandige
Unternehmen in einer Branchenorganisation, einem Verband, einer Vereinigung, ei-
nem Verein, Uber ein unabhangiges Beratungsbiiro 0.4. zusammengeschlossen ha-
ben.

Eine Multi-Site-Zertifizierung ist fir die folgenden Bereiche nicht zulassig: Herstellung
von Mischfuttermitteln, Herstellung von Vormischungen, Herstellung von Einzelfutter-
mitteln, Herstellung von Zusatzstoffen.

Die Zertifizierung mehrerer Standorte ist fir folgende Bereiche zulassig: Handel mit
Futtermitteln, Lagerung und Umschlag von Futtermitteln, Transport von Futtermitteln,
Befrachtung.

2.9 Jahrliche Uberwachungsaudits

Um die Glltigkeit des Zertifikats aufrechtzuerhalten, sind jahrliche Uberwachungsau-
dits erforderlich. Ziel der Uberwachungsaudits ist es, die Funktionalitat und Weiterent-



wicklung des bestehenden Managementsystems zu (iberpriifen. Das erste Uberwa-
chungsaudit wird alle 12 Monate, plus oder minus 2 Monate, nach dem Datum der (Re-
)Zertifizierungsentscheidung durchgefiihrt. Das zweite Uberwachungsaudit wird alle
24 Monate, plus oder minus 2 Monate, nach dem Datum des der (Re-)Zertifizierungs-
entscheidung durchgefiihrt. Das Ergebnis der Uberwachungsaudits wird in einem Au-
ditbericht festgehalten.

2.10 Unangekiindigte Uberwachungsaudits

Obligatorisch fiir Herstellungsunternehmen mit Sitz in Europa: Eines der regelmafigen
Uberwachungsaudits wird unangekiindigt durchgefiihrt.

Das unangekiindigte Audit darf nicht innerhalb von 2 Monaten vor oder nach den an-
deren Audits (Erstzertifizierung, Rezertifizierung und angekiindigte Uberwachungsau-
dits) stattfinden.

Alle 12 Monate kann jedes Unternehmen 15 Tage (in drei Blécken) in diesem Jahr
angeben, an denen das unangekiindigte Uberwachungsaudit nicht durchgefiihrt wer-
den kann. Wenn dies nicht im Voraus und in Verbindung mit einer Empfangsbestati-
gung bei TRCA angezeigt wird, kann das unangekiindigte Uberwachungsaudit nicht
abgelehnt werden. Es obliegt der TRCA zu entscheiden, ob die Griinde fiir die Ver-
schiebung des unangekiindigten Uberwachungsaudits gerechtfertigt sind.

Die folgenden Anmeldefristen gelten fiir GMP+-Herstellungsunternehmen mit Sitz

- in den Niederlanden: nicht erlaubt;

- in Deutschland: 1 Arbeitstag;

- in anderen europaischen Landern: 2 Arbeitstage;

- AuRerhalb Europas, wenn auf freiwilliger Basis: 3 Arbeitstage.

2.11 Fernaudits

Die Fernaudit-Option "Hybrid-Audit" kann nur nach Ricksprache mit und Freigabe
durch den GMP+-Koordinator genutzt werden und nur, wenn die Anforderungen ge-
maR GMP+ CR2.0 Anhang 6 erfiillt sind.

Die Fernaudit-Optionen "Vollstandiges Fernaudit" und "Fernaudit, teilweise vor Ort"
kénnen nur bei auRergewdhnlichen Ereignissen, nach Riicksprache mit dem GMP+-
Koordinator und Freigabe durch GMP+ International genutzt werden und wenn die An-
forderungen gemal GMP+ CR2.0 Anhang 6 erfiillt sind.

2.12 Uberpriifung vor dem Wechsel der Zertifizierungsstelle

Ein GMP+-zertifiziertes Unternehmen ist berechtigt, wahrend der Giltigkeit des
GMP+-Zertifikats zu einer anderen Zertifizierungsstelle zu wechseln, sofern keine Cri-
tical Abweichung bestehen. Es muss ein neuer Zertifizierungszyklus begonnen wer-
den. Es muss ein Erst-Zertifizierungsaudit (Stufe 1 und Stufe 2) durchgefiihrt werden.
Dies erfolgt nach einer erfolgreichen Bewertung der Voraussetzungen fiir den Wechsel
(Pre-Transfer-Review).

4.13 Erst-Zertifizierungsaudit (Stufe 1 und 2)

Das Erst-Zertifizierungsaudit wird in zwei Stufen durchgefiihrt. Vor dem Erst-Zertifizie-
rungsaudit muss das Unternehmen Folgendes sicherstellen:

- Alle zu zertifizierenden Bereiche des Unternehmens wurden in den letzten
zwolf Monaten durch interne Audits gemaR den GMP+ Anforderungen (iber-
pruft.

- Alle bei den internen Audits festgestellten Mangel wurden behoben.

- Es wurde eine Managementbewertung durchgefiihrt.

Stufe 1

In Stufe 1 des Erst-Zertifizierungsaudits wird anhand der Dokumentation (Manage-
menthandbuch, Verfahrens- und Arbeitsanweisungen etc.) geprift, ob die wesentli-
chen Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung des Audits der Stufe 2 erfilllt sind. Dar-
Uber hinaus werden die Aufbau- und Ablauforganisation des Unternehmens, die aktu-
ellen Informationen liber das Unternehmen zur Verifizierung der Auftragsdaten (z.B.
Anzahl der Mitarbeiter, Zertifizierungsumfang) gepruft.

Das Audit Stufe 1 wird maximal 3 Monate nach Abschluss des Zertifizierungsvertrages
und maximal 4 Monate vor dem Audit Stufe 2 vor Ort durchgefiihrt. In Einzelfallen kann
unter bestimmten Voraussetzungen das Audit Stufe 2 unmittelbar nach Stufe 1 durch-
gefiihrt werden. Zusatzliche Kosten (z.B. Reisekosten) kénnen entstehen, wenn die
Bereitschaft fiir das Audit Stufe 2 nicht im Rahmen des Audits Stufe 1 festgestellt wird.

Stufe 2

Stufe 2 des Erstzertifizierungsaudits wird vor Ort im Unternehmen durchgefihrt, um
die Umsetzung und Wirksamkeit des Managementsystems festzustellen. Die Bewer-
tung erfolgt mit Hilfe verschiedener Techniken, wie z. B. Befragungen von Einzelper-
sonen oder Gruppen von Mitarbeitern, Beobachtung vor Ort und Untersuchung von
Prozessen, Verfahren und Ausriistung. Die Einzelheiten des Audits werden im Audit-
plan festgelegt.

Nach Abschluss der Stufe 2 des Erstzertifizierungsaudits wird ein Bericht erstellt, der
das Ergebnis des Audits enthalt. Ist das Gesamtergebnis positiv, wird ein Zertifikat
ausgestellt.
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