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Begriflung

Dieses Dokument des Feed Certification Scheme hilft Innen dabei, weltweit Futtermittelsicherheit
zu bieten. Durch das Erfiillen der Anforderungen, die GMP+ International gemeinsam mit
unserer GMP+ Community festgelegt hat, helfen wir IThnen, die Zertifizierung fir lhre
Futtermittel zu erhalten, die Sie benétigen. Lesen Sie alle Informationen in diesem Dokument
sorgfaltig durch.

Let's make this work together!

1. EinfUhrung

Die vorliegende Country Note enthalt die Anforderungen an die Dioxiniberwachung und aktive
Benachrichtigung des Gefliigelhalters im Falle der Uberschreitung des Aktionsgrenzwerts und
des Hochstgehalts.

Das vorliegende Dokument wird als TS 2.1 Country Note Dioxiniiberwachung in Gefliigelfutter
bezeichnet und ist Bestandteil des ,GMP+ FSA"-Moduls.
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2. Anwendungsbereich, Anwendung und
Zertifizierung

2.1. Anwendungsbereich dieser Country Note

Die vorliegende Country Note enthélt die Anforderungen an die Dioxiniberwachung von
Legehennen (Aufzucht-)Futter einschlieBlich der Anforderungen an die Analysehaufigkeit,
Probenahme und Analyse.

2.2. Anwendung

Die vorliegende Country Note kann zusatzlich zu einem GMP+-Zertifikat mit dem
Anwendungsbereich der Herstellung von Mischfuttermitteln angewendet werden. Nach GMP+
zertifizierte Unternehmen brauchen sich nicht zusatzlich nach dieser Country Note zertifizieren
zu lassen. Wenn sich das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen fur eine zusatzliche
Zertifizierung entscheidet, muss es die in dieser Country Note genannten Anforderungen
erfillen.

2.3. Zertifizierung fiir Unternehmen

Die Zertifizierung erfolgt je Betriebsstandort (wie bei der Zertifizierung fiir andere GMP+-
Standards). Die Zertifizierung nach dieser Country Note wird in der Unternehmensdatenbank
von GMP+ International registriert und in einem GMP+-Zertifikat bestatigt.

Es gilt folgendes zusatzliches Anwendungsbereich:
Dioxiniiberwachung in Legehennenfutter

(@) 03E B International Version DE: 1. Marz 2021
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3.  Begriffe und Definitionen

Siehe F 0.2 Definitionsverzeichnis.
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4.  DioxiniUberwachung in Legehennen (Aufzucht-)
Futter

4.1. Allgemeines

Das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen muss einen Kontrollplan zur Uberwachung von
Dioxin und dioxinahnlichen PCBs in Legehennen (Aufzucht-)Futtermitteln erstellen. Dieser
Kontrollplan muss mindestens die Anforderungen aus dieser Country Note erfillen.

4.2. Analysehdufigkeit

Die Haufigkeit der Analyse (pro Jahr) wird anhand der folgenden Formel ermittelt:
Haufigkeit = ¥ Volumen * ,Wahrscheinlichkeit” * ,Schwere”

100
Variable Erlauterung
Haufigkeit Die Anzahl zu untersuchender Proben (pro Jahr), mit der nach Dioxin und

dioxindhnlichen PCBs gesucht wird.

Volumen Volumen in Tonnen Legehennen (Aufzucht-)Futter pro Jahr. Die Anzahl zu
analysierender Proben bemisst sich nach der Menge des Legehennen
(Aufzucht-)Futters, das hergestellt wird. Je hoher das Legehennen
(Aufzucht-)Futter-Volumen ist, desto geringer ist die Anzahl zu
analysierender Proben pro Tonne. Zur Errechnung der Analysehaufigkeit
ist es gestattet, das Volumen des Legehennen Futters und Legehennen

(Aufzucht-)Futters miteinander zu addieren.

Wahrscheinlichkeit  Der Standardwert der Wahrscheinlichkeit ist 1.
Der Wahrscheinlichkeitswert wird regelmaBig auf der Grundlage der
Analyseergebnisse erneut begutachtet. Vorlaufig ist der Wert auf 0.5
festgelegt worden.

Schwere Dieser Faktor driickt das Mal3 der Schadlichkeit einer unerwiinschten
Substanz aus. Fir die Hohe des Werts der Schwere ist von der Matrix in
der FSD ausgegangen worden. Fur Dioxin betragt der Standardwert fir

die Schwere 5.

Das zertifizierte Unternehmen muss:

e berechnete Haufigkeit immer nach oben abrunden

e eine Mindesthaufigkeit von 6 anwenden

e die Zahl der zu nehmenden Proben (mdglichenfalls) Giber das gesamte Jahr verteilen.

GMP"' International Version DE: 1. Marz 2021
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Es ist nach GMP+ zertifizierten Unternehmen, die jahrlich weniger als 50.000 Tonnen

Legehennen (Aufzucht)Futter herstellen, gestattet, ihnre Probenahme- und Analysepflichten

gemeinsam in einem kollektiven Kontrollplan durchzufiihren. Dieser Kontrollplan muss von

GMP+ International genehmigt werden. Hinsichtlich dieser Moglichkeit gelten folgende

Anforderungen:

a) Esist festzulegen, welche Unternehmen teilnehmen.

b) Der kollektive Plan muss den Anforderungen aus dieser Country Note und den
zutreffenden sonstigen GMP+-Anforderungen geniigen.

¢) Individuelle Teilnehmer haben eine Mindesthaufigkeit von 2 anzuwenden (im Gegensatz zu
der Mindesthaufigkeit von 6 fir Teilnehmer, die sich nicht an einem kollektiven
Kontrollplan beteiligen).

d) Alle teilnehmenden Unternehmen erhalten samtliche relevanten Probenahme- und
Analyseergebnisse.

e) Die Genehmigung des Plans (durch die GMP+ International) beinhaltet, dass bei den
teilnehmenden Unternehmen in diesem Bereich keine Prifung mehr erforderlich ist. Der
Auditor wird selbstverstandlich schon prifen, wie der Teilnehmer mit den erhaltenen
Analyseergebnissen verfahren ist.

@ Tip:
Beispiel bei einer Produktion von jahrlich 75.000 Tonnen:

Analysehaufigkeit = ¥ 75000 * 0.5 * 5 =7 Analysen pro Jahr
100

4.3. Probenahme

Die Proben sind vom Teilnehmer (oder im Auftrag des Teilnehmers) gemal3 den Anforderungen
TS 1.6 Beprobung zu entnehmen.

4.4. Analyse

Die gezogenen Proben sind auf Dioxine und dioxindhnliche PCBs zu analysieren.

Die Analysen werden bei einem Labor durchgefiihrt, das dafiir im Rahmen des GMP+ FSA-
Moduls genehmigt ist. Siehe TS 1.2 Beschaffung.

Das zertifizierte Unternehmen muss mit dem Labor nachweisliche Vereinbarungen treffen tber:

a) eine moglichst kurze Analysefrist

b) die Einsichtnahme durch das zertifizierte Unternehmen in die Berichte zu den Ringversuchen
(in Bezug auf Analysen auf Dioxine und dioxinahnliche PCBs in Legehennen (Aufzucht-)
Futter, an denen das Labor teilnimmt.

GMP"' International Version DE: 1. Marz 2021
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4.5. Analyseergebnisse

Nach dem Erhalt der Analyseergebnisse muss das nach GMP+ zertifizierte Unternehmen diese
Analyseergebnisse anhand der Grenzwerte aus TS 1.5 Spezifische Grenzwerte fiir unbedenkliche
Futtermittel bewerten. Im Gegensatz zu dem in GMP+ TS 1.6 Beprobung enthaltenen
Aktionsgrenzwert muss im Rahmen dieser Country Note ein Aktionsgrenzwert flir Dioxine von
0,4 ng WHO PCDD / F-TEQ pro kg Legehennen (Aufzucht-)Futter angewendet werden. Der
Ablehnungsgrenzwert, der im Rahmen dieser Country Note angewandt werden muss, ist mit
dem in TS 1.5 Spezifische Grenzwerte fiir unbedenkliche Futtermittel festgelegten
Ablehnungsgrenzwert vergleichbar.

Bei der Auslegung der Analyseergebnisse darf das zertifizierte Unternehmen keine
Messungenauigkeiten bertcksichtigen. Das im Bericht enthaltene Analyseergebnis ist deshalb
maBgeblich.

Wenn der Aktionsgrenzwert oder der Ablehnungsgrenzwert Uberschritten werden, muss das
zertifizierte Unternehmen gemal § 4.6 oder § 4.7 der vorliegenden Country Note vorgehen.
Samtliche Analyseergebnisse missen an die GMP+ Monitoring database Ubermittelt werden.
GMP+ International wird diese Ergebnisse bei der periodischen Evaluierung der Anforderungen
aus dieser Country Note benutzen.

4.6. Uberschreitung des Aktionsgrenzwerts

Bei einer Uberschreitung des Aktionsgrenzwerts muss das GMP+ zertifizierte Unternehmen:

a) den/die Gefligelhalter innerhalb von 24 Stunden Uber die Tatsache informieren, dass der
Aktionsgrenzwert in der betreffenden Partie Uberschritten ist; dabei muss das GMP+
zertifizierte Unternehmen auch erwadhnen, um welche Lieferung an den Gefligelhandler es
sich handelt

b) eine erneute Analyse des Legehennen (Aufzucht-)Futters vornehmen, um die Ergebnisse der
ersten Analyse zu bestatigen

c) auf der Grundlage einer HACCP-Analyse ermitteln, welche Ausgangserzeugnisse den
erhohten Dioxingehalt moglicherweise verursacht haben, und eine Analyse bei jenen
Ausgangserzeugnissen durchfiihren

d) GMP+ International tiber die Uberschreitung des Aktionsgrenzwerts informieren. Dies hat
Uber das daflr vorgesehene Formular zu erfolgen.

@ Tip:
Der Gefligelhalter informiert anschlieBend seinen Abnehmer (Eierpackstelle) tiber die Tatsache, dass er
Legehennen (Aufzucht-)Futter mit einem erhdhten Dioxingehalt erhalten hat. Die Eierpackstelle nimmt
anschlieBend (auf der Grundlage einer Risikoanalyse) zuséatzliche Proben von den Eiern des betreffenden
Gefligelhalters und wird die Befunde an das GMP+ zertifizierte Unternehmen weitergeben.

GMP"' International Version DE: 1. Marz 2021
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4.7. Uberschreitung des Ablehnungsgrenzwerts
(Hochstgehalt)

Bei einer Uberschreitung des Ablehnungsgrenzwerts muss das GMP+ zertifizierte Unternehmen:

a) die Anforderungen aus dem ,GMP+ FSA”"-Modul in Bezug auf abweichende Produkte erfiillen

b) den/die Gefligelhalter innerhalb von 24 Stunden Uber die Tatsache informieren, dass der
Ablehnungsgrenzwert in der betreffenden Partie tberschritten ist; auch muss das
zertifizierte Unternehmen erwahnen, wie lange der Zeitraum dauerte, wahrend dessen der
Geflugelhalter Futtermittel mit einem erhéhten Dioxingehalt erhalten haben kénnte

c¢) GMP+ International informieren (gemaB R 1.0 Feed Safety Management Systems
Requirements)

d) die staatlichen Behorden informieren (sofern dies gesetzlich vorgeschrieben ist).

AuBerdem muss das GMP+ zertifizierte Unternehmen:

e) eine erneute Analyse des Legehennen (Aufzucht-)Futters vornehmen, um die Ergebnisse der
ersten Analyse zu bestatigen

f) auf der Grundlage einer HACCP-Analyse ermitteln, welche Ausgangserzeugnisse den
erhohten Dioxingehalt moglicherweise verursacht haben, und eine Analyse bei jenen
Ausgangserzeugnissen durchfihren.

ER' Tip:

Der Gefligelhalter informiert anschlieBend seinen Abnehmer (Eierpackstation) Gber die Tatsache, dass er
Legehennen (Aufzucht-)Futter mit einem erhdhten Dioxingehalt erhalten hat. Die Eierpackstelle nimmt
anschlieBend (auf der Grundlage einer Risikoanalyse) zuséatzliche Proben von den Eiern des betreffenden
Gefligelhalters und gibt die Befunde an das GMP+ zertifizierte Unternehmen weiter.
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@ TS2.1 - Country Note Dioxiniberwachung in Geflugelfutter Feed Support Products

/

@ Feed Support Products

So, das war eine ganze Menge an zu verarbeitenden Informationen und Sie fragen sich méglicherweise, was
der néachste Schritt ist. Zum Gliick kénnen wir unserer GMP+ Community und somit Ihnen dabei helfen. Wir
bieten Unterstiitzung liber verschiedene Instrumente und Begleitung, da jedoch jedes Unternehmen eine
eigene geteilte Verantwortung flr die Futtermittelsicherheit trégt, lassen sich keine maf3geschneiderten
Lésungen bieten. Unsere Hilfe besteht darin, dass wir Anforderungen darlegen und
Hintergrundinformationen zu den Anforderungen bereitstellen.

Wir haben diverse Support-Materialien fir die GMP+ Community entwickelt. Diese enthalten diverse
Instrumente, die von Dokumenten mit haufig gestellten Fragen (FAQ) Gber Webinars bis hin zu
Veranstaltungen reichen.

Support-Material in Bezug auf dieses Dokument (Richtlinien und FAQs)

GMP+ International hat Dokumente bereitgestellt, die als Leitfaden zu den in den ,GMP+ FSA"- und ,GMP+
FRA"-Modulen festgelegten Anforderungen dienen. Jene Dokumente enthalten Beispiele, Antworten auf
haufig gestellte Fragen und Hintergrundinformationen.

GMP+ Monitoring database

Die GMP+ Monitoring database enthalt Ihre Analyseergebnisse und die Ergebnisse anderer Nutzer. Es ist
maoglich auf der Grundlage dieser Daten Berichte zu erstellen. Es stehen ein Leitfaden und ein Dokument mit
haufig gestellten Fragen zur Verfligung.

Where to find more about the GMP+ International Feed Support Products

GMP+ Monitoring database
More information:  https://www.gmpplus.org/en/services/feed-support-products/gmpplus-monitoring-database/
Access database: GMP+ Portal

GMP+ Monitoring database

More information:  httos://www.amoplus.ora/en/services/feed-subport-products/amoplus-monitorina-database/

GMP+ International Version DE: 1. Méarz 2021 10/11
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At GMP+ International, we believe
everybody, no matter who they
are or where they live, should have
access to safe food.

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
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