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1 Introduktion

GMP+ Feed Certification scheme blev udviklet og iveerksat i 1992 af den
hollandske foderindustri som svar pa forskellige mere eller mindre alvorlige tilfaelde
af kontaminering af fodermidler. Selvom ordningen startede med at veere en
national ordning, har den nu udviklet sig til at veere en international ordning, som
administreres af GMP+ International i samarbejde med forskellige internationale
interessenter.

GMP+ International forsyner GMP+ deltagerne med nyttige og praktiske
oplysninger i form af en raekke vejledende dokumenter, databaser, nyhedsbreve,
Spgrgsmal&Svar-lister og seminarer.

Certificeringsordningen bestar af forskellige standarddokumenter, som kan
underopdeles i A, B og C-dokumenter.

Derudover findes der sdkaldte D-dokumenter. Disse er ikke normgivende
dokumenter. D-dokumenterne indeholder yderligere oplysninger om eller
forklaringer til ordningens dokumenter.

GMP+ Feed Certification scheme

A — documents
Generelle krav til deltagelse i GMP+ FC scheme

B — documents
Normgivende dokumenter, bilag og landenotater

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

™A@

C - documents
Certificeringskrav til GMP+ FC scheme

omieder me -

-r, som skal hjeelpe virksomheder med at implementere G
Dette FAQ-dokument er udarbejdet pa grundlag af dokumentet GMP+ BA5
Minimumskrav EWS. BA5-dokumentet indeholder kravene til hurtigt at kunne
konstatere og underrette om uregelmaessigheder vedrgrende sikkerheden af
(ravarer til brug i) foder og at muligggre hurtig respons og kommunikation i hele

foderproduktionskaeden med henblik pa at forebygge eller begraense de skadelige
virkninger for mennesker, dyr og milja.

Hvis dit spgrgsmal ikke er med pa listen, kan du altid kontakte GMP+ International

via kontaktsiden pa GMP+ webstedet. Dette FAQ-dokument kan om ngdvendigt
suppleres med andre oplysninger.
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2 Early Warning System (EWS)

2.1 Hvorfor er der et Early Warning System (EWS) indeholdt i modulet
GMP+ Feed Safety Certification?

Foderstofvirksomheder skal identificere hver eneste del af deres
produktionsproces, der har afgarende betydning for fodersikkerheden. Sa snart de
har gjort det, skal de sgrge for, at tilstraekkelige kontrol- og
handhzevelsesmekanismer anvendes, og de skal lgbende opdatere og evaluere
denne sikkerhedsproces.

Det er dog menneskeligt at fejle, og Early Warning System (EWS) fungerer derfor
som et vigtigt sikkerhedsnet, der har til formal at begraense omfanget af eller
reducere et (potentielt) problem pa et tidligt tidspunkt ved hjaelp af passende
foranstaltninger.

Formalet med EWS er at indberette uregelmaessigheder vedrgrende
fodersikkerhed og at muligggre en hurtig respons pa og kommunikation om (nye)
farer og risici i hele foderets produktionskeede med henblik pa at forebygge eller
begraense de skadelige virkninger for mennesker, dyr og milja.
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3 Hvad skal der underrettes om?

3.1 Hvad skal jeg underrette om?

Alle observationer og signaler, der peger pa, at det ikke er sikkert at anvende
foderet, eller at det udggr en risiko for efterfglgende led i foder- eller
fadevarekaeden, uanset om sadanne observationer og signaler er baseret pa en
overskridelse af lovbestemte og/eller GMP+ greenseveerdier.

3.2 Hvorfor er der en undtagelse for Salmonella?

Salmonella i foder er forholdsvis enkelt at fjerne. Hvis foderet underkastes en
varmebehandling eller anden behandling, som (paviseligt) eliminerer
salmonellabakterierne, er der tale om et produkt, der opfylder kravene, og det vil
derfor ikke veere ngdvendigt at indsende en EWS-underretning til GMP+
International og certificeringsorganet.

3.3 Jeg har indsendt en EWS-underretning til GMP+ International og mit
certificeringsorgan. Skal jeg foretage mig yderligere?

Ja, se kapitel 2 i GMP+ BA5 Minimumskrav EWS.
Hvis lovgivningen kraever det, skal du ogsa underrette den kompetente myndighed i
det land, hvor du har hjemsted, om haendelsen.

Ud over at foretage underretningen skal du ogsa indhente oplysninger om de
kontaminerede batches’ oprindelse og bestemmelsessted, tilbageholde de
pageeldende batches eller sgrge for, at de bliver tilbageholdt, informere de
involverede leverandarer og kunder, identificere arsagen til kontamineringen og
iveerkseette korrigerende foranstaltninger.
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4 Hvornar skal der underrettes?

4.1 Hvornar skal jeg indsende en EWS-underretning

Du skal indsende en underretning inden for 12 timer fra kontamineringen er blevet
bekraeftet, eller, hvis der ikke udfgres en bekreeftelsesanalyse, inden for 12 timer
fra kontamineringen er blevet konstateret.

Denne 12 timers periode udggr 12 sammenhaengende timer og begynder fra det
gjeblik, hvor du far kendskab til kontamineringen. Dette kan f.eks. veere det gjeblik,
hvor du modtager analysecertifikatet eller far et telefonopkald fra det laboratorium,
der har foretaget analysen, eller fra din leverandgar.

Deltagerne skal handle ansvarligt i forbindelse med underretningen af GMP+
International og certificeringsorganet. Underretning inden for 12 timer efter
konstatering eller bekraeftelse er yderst vigtig, nar situationen ikke er under kontrol
(dvs. nér den kontaminerede batch ikke er blevet fuldt ud tilbageholdt og/eller
tilbagekaldt, og/eller sporbarheden ikke er i orden). Det er op til den enkelte
deltager at vurdere, om situationen er under kontrol og at kunne pavise dette. Din
GMP+ auditor skal kontrollere dette, hvor det er rimeligt, og beslutte, om en
differentiering af de 12 timer er acceptabel.

4.2 Hvad menes der med en bekraeftelsesanalyse?

En bekreeftelsesanalyse er en ekstra analyse (ogsa kaldet en kontraanalyse) af den
samme prgve, i hvilken der tidligere er blevet pavist et for hgjt niveau af et ugnsket
stof. En bekraeftelsesanalyse kan foretages for at afgare, hvorvidt der er tale om en
kontaminering eller ej.

Resultatet af bekreeftelsesanalysen erstatter i princippet resultatet af den farste
analyse. Se punkt 4.4 for oplysninger om kravene forbundet hermed.

Det ma gerne vaere et andet laboratorium end det, der foretog den fgrste analyse,
der udfgrer bekraeftelsesanalysen.

4.3 Erjeg forpligtet til at foretage en bekreeftelsesanalyse?

Nej, du er ikke forpligtet til at foretage en bekreeftelsesanalyse. Du bestemmer selv,
hvorvidt der skal foretages en bekraeftelsesanalyse. Se ogsa punkt 4.1 "Hvornar
skal jeg indsende en EWS-underretning?"

Der findes ikke en deadline for, hvornar du skal foretage en bekreeftelsesanalyse.
Dette er dit eget ansvar.

4.4 Resultatet af min fgrste analyse var positiv (over den maksimalt tilladte
greense), men resultatet af bekraeftelsesanalysen var negativ (under den
maksimalt tilladte greense). Skal jeg indsende en EWS-underretning?

Nej, i dette tilfeelde kraeves det ikke, at der indsendes en EWS-underretning,
forudsat at du kan begrunde, hvorfor resultatet af bekraeftelsesanalysen er mere
palidelig end resultatet af den farste analyse. Hvis du ikke kan begrunde eller
forklare forskellen mellem de to analyseresultater, skal du indsende en EWS-
underretning.
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Dette betyder jo, at der er tale om en situation, hvor du ikke er sikker pa, om det
produkt, som du markedsfarer, er forsvarligt at anvende. Produktet kan udgare en
sikkerhedsrisiko for mennesker, dyr eller miljget.

4.5 Hvad hvis analyseresultatet, efter fradrag for maleusikkerhed, kommer
under den maksimalt tilladte graense? Skal jeg sd indsende en EWS-
underretning?

Ja. Nar du skal afggre, hvorvidt du skal indsende en EWS-underretning, skal du ga
ud fra det malte analyseresultat. Du kan ikke traekke maleusikkerheden fra.

Foderstofvirksomheder har en generel pligt til at levere sikre produkter (EF-
forordning nr. 178/2002 om generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen).
Hvis maleusikkerheden skulle fratraeekkes den malte vaerdi, ville foranstaltninger
(sasom EWS-underretning, tilbageholdelse af produkter, underretning af kunder
etc., se ogsa svaret pa spgrgsmal 3.3) kun blive iveerksat, nar det var sikkert, at det
pagaeldende produkt ikke opfyldte kravene. For at undgé at der opstar problemer i
keeden, er det meget vigtigt, at der traeffes foranstaltninger, selvom det ikke er 100
% sikkert, at foderet udggr en risiko.

Du kan ikke seelge produkter, der overskrider den maksimalt tilladte greense, og du
er ansvarlig for at afggre, om det er ngdvendigt at foretage en EWS-underretning.

4.6 Som handelsvirksomhed leverer jeg indimellem ikke-GMP+ sikret foder.
Skal jeg underrette GMP+ International, hvis dette foder ikke er sikkert
at anvende?

Nej, du er kun forpligtet til at underrette GMP+ International og certificeringsorganet
(og den kompetente myndighed), nar det afvigende produkt falder inden for
anvendelsesomradet for dit GMP+ certifikat. Du er ikke forpligtet til at underrette
GMP+ International om usikkert ikke-GMP+ sikret foder. Det kan dog veere
interessant for GMP+ International at modtage sadanne oplysninger om
fodermarkedet.
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5 Hvem skal underrette?

5.1 Hvem skal foretage underretningen?

Alle deltagere, der har eller har haft en kontamineret foderbatch i deres besiddelse,
eller som er involveret i leveringen, modtagelsen, oplagringen eller forarbejdningen
af en kontamineret foderbatch, er forpligtet til at foretage underretning i
overensstemmelse med kravene indeholdt i dokumentet GMP+ BAS5. Det vil sige
GMP+ certificerede producenter og forhandlere af foder (herunder foder til
selskabsdyr).

5.2 Jeg fremstiller udelukkende foder til selskabsdyr. Er jeg ogsa omfattet
af EWS-underretningspligten?

Ja. Selvom standarden GMP+ B8 ikke henviser til GMP+ BA5 Minimumskrav EWS,
paleegger GMP+ A1, punkt 8.7, alle GMP+ deltagere denne forpligtelse. Det
betyder, at producenter og forhandlere (handelsvirksomheder) af foder til
selskabsdyr ogsa er omfattet af EWS-underretningspligten. Dette er logisk, da
ingredienser, som er forarbejdet i foder til selskabsdyr, ogsa kan ende i foder til
fodevareproducerende dyr, der holdes professionelt.

5.3 Skal jeg underrette mit certificeringsorgan, eller gar GMP+ International
det?

Som GMP+ deltager er du ansvarlig for at underrette dit certificeringsorgan. GMP+
International patager sig ikke dette ansvar.
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6 Hvordan skal der underrettes?

6.1 Hvordan foretages en EWS-underretning?

Du kan foretage en EWS-underretning ved at udfylde og indsende EWS-
underretningsformularen. Der findes to typer af formularen: en papirudgave og en
digital (forkortet) udgave. Papirudgaven er tilgeengelig i Bilag 1 til GMP+ BAS5 eller
her pa GMP+ portalen. Den digitale udgave er tilgeengelig her. Nar du har udfyldt
papirformularen, kan du sende den til ews@gmpplus.org.

6.2 Hvad skal underretningen altid indeholde?

Den fgrste underretning skal som minimum altid indeholde de oplysninger, der er

ngdvendige for at kunne foretage den farste vurdering af haendelsen. Dette

omfatter som minimum oplysninger om:

- den virksomhed, som foretager underretningen: GMP+ registreringsnummer,
kontaktoplysninger

- det kontaminerede produkt

- kontamineringen

- det sted, hvor produktet befinder sig

- de(n) involverede leverandgr(er) og keber(e)

6.3 | stedet for at anvende EWS-underretningsformularen kan jeg sa bruge
den kompetente myndigheds underretningsformular til underretning af
GMP+ International og certificeringsorganet?

Ja, det kan du. | sa fald behgver du ikke at udfylde en EWS-underretningsformular.
Se kapitel 2 i GMP+ BA5 Minimumskrav EWS.
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7 Vurdering af underretningen

7.1 Hvad ggr GMP+ International med min EWS-underretning?

GMP+ International modtager, registrerer, vurderer og evaluerer EWS-
underretninger og advarer, hvis dette er muligt, GMP+ FSA deltagerne om et
fodersikkerhedsproblem pa markedet.

Centrale spargsmal i vurderingen af, hvorvidt situationen er under kontrol, er
folgende:
- Er den kontaminerede batch blevet fuldt identificeret (sporet)?
- Er den kontaminerede batch blevet helt tilbageholdt, eller er den ved at blive
tilbagekaldt?

Hvis situationen er alvorlig og ikke (helt) under kontrol, vil der blive udsendt en
EWS-advarsel pA GMP+ Internationals websted, og deltagerne vil blive informeret
ved hjeelp af et nyhedsbrev, som vil indeholde en beskrivelse af det involverede
produkt (generisk navn), de(t) ugnskede stof(fer) og de(t) paviste niveau(er) samt
oprindelsesland. Detaljerede oplysninger om den involverede virksomhed
offentligggres aldrig.

Disse advarsler hjeelper deltagerne med at treeffe passende foranstaltninger til
forebyggelse eller styring af risici. Hvis situationen er under kontrol, kan der ogsa
udsendes en EWS-advarsel for at informere deltagerne om mulige risici eller god
praksis. Ved hjeelp af disse oplysninger kan virksomhederne traeffe passende
foranstaltninger.

GMP+ International udsender ikke EWS-advarsler, hvis situationen er under
kontrol, fodersikkerheden intakt, og underretningen ikke indeholder oplysninger,
som kan veere relevante for de andre deltagere.

EWS-underretninger er af stor vigtighed, for at GMP+ International i sin
kommunikation kan fremheeve potentielle risici, og underretningerne kan resultere i
forbedringer af GMP+ FSA-modulet (Protokollen til kontrol af aflatoksin B1 er et
eksempel herpd), fodersupportprodukter (FSP) (f.eks. hurtig scanning og justering
af risikovurderinger), certificerings- og konformitetskrav, risikokommunikation og
andre aktiviteter.

7.2 Hvornar kan jeg forvente et svar fra GMP+ International vedrgrende
min underretning?

Inden for 12 timer fra modtagelsen af din underretning vil GMP+ International
vurdere din underretning og kontakte dig (via telefon eller e-mail). Du vil da blive
informeret om resultatet af vurderingen. Hvis udsendelsen af en EWS-advarsel er
pa sin plads (se spgrgsmal 7.1), skal denne advarsel altid fgrst meddeles det
underrettende organ far offentliggerelse.
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8 Fortrolighed

8.1 Hvilke oplysninger er "fortrolige oplysninger"?

Samtlige oplysninger, som kan spores tilbage til de(n) GMP+ deltager(e), som er
involveret i haendelsen. GMP+ registreringsnummeret, virksomhedens navn samt
navnene pa de sggdende fartgjer, der har veeret involveret i haendelsen, er
eksempler pa oplysninger, der ikke offentligggres.
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GMP+ International

Braillelaan 9
2289 CL Rijswijk
The Netherlands

t.  +31(0)70 — 307 41 20 (Office)
+31 (0)70 — 307 41 44 (Help Desk)

e. info@gmpplus.org

Ansvarsfraskrivelse:

Denne publikation blev udarbejdet med det formal at give interessenter oplysninger om GMP+
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