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1 Inleiding

Kwaliteit en veiligheid van de mengvoederproductie staan centraal in de GMP. Er
wordt dan ook veel aandacht besteed aan de beheersing van de gevaren. Zowel de
mengvoederbedrijven zelf als hun leveranciers dienen bijvoorbeeld een HACCP

analyse uit te voeren.

De GMP dierenvoeders heeft een ruim toepassingsveld. Zowel de producenten van
mengvoeders, voormengsels, toevoegingsmiddelen als het transport en het volledige
grondstoffenkanaal maken deel uit van de het GMP systeem. Voor een aantal
actoren is de GMP certificatie verplicht. Voor bepaalde toeleveranciers (onder
andere de voedingsindustire) zijn alternatieve systemen mogelijk : de GMP-
systeemconforme verklaring voor ISO en/of HACCP gecertificeerde bedrijven en de

gekeurde productsteekkaart.

Deze verschillende types bedrijven zullen verkort omschreven worden als GMP-

bedrijf, GMP-systeemconform bedrijf , bedrijven met steekkaarten’.

Eén van de sleutelelementen voor de veilige productie van mengvoeders is het
gebruik van veilige grondstoffen. Een gevarenanalyse en een proactieve beheersing
van de mogelijke risicofactoren op dit niveau zijn dan ook onontbeerlijk.

Uit de gevarenanalyse van de grondstoffen voor mengvoeders zal blijken welke
grondstof/gevaarcombinaties relevant zijn. Bedrijven zullen moeten aantonen hoe

deze gevaren beheerst worden, onder meer op basis van hun HACCP plan.

Een van de te nemen maatregelen is hierbij het uitvoeren van analyses op de
grondstof-gevaar combinaties. Deze analyse kunnen uitgevoerd worden als
beheersmaatregel (vrijgave na analyse) of als verificatie (op het product/de

grondstof).

" het gaat hier wel degelijk over bedrijven met gekeurde steekkaarten
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Ook op het niveau van de mengvoeders zullen monsters genomen moeten worden
als bijlkomende verificatie van de kwaliteit van de grondstoffen en als controle op het

productieproces van mengvoeders.

Om de conclusies van de analyseresultaten zo doeltreffend mogelijk te
implementeren en te consolideren is er nood aan een globale aanpak in een

algemeen bemonsteringsplan®.

Binnen het bemonsteringsplan zal, op basis van bepaalde criteria, een minimale
frequentie van monstername en analyse vastgelegd worden die algemeen geldend

zijn voor de deelnemers aan het GMP systeem.®

Deze criteria omvatten onder meer :
- het type grondstof
- de aard van het gevaar
- het niveau waarop de monsters genomen worden
o leveranciers van grondstoffen
o ontvangst grondstoffen bij de mengvoederbedrijven

o de mengvoeders

Elk type bedrijf binnen het GMP systeem (GMP gecertificeerd, GMP-systeemconform
verklaard of met een gekeurde steekkaart) dient met andere woorden minimaal te
voldoen aan de vereisten in verband met monstername frequentie zoals die in het

voorliggende monsternameplan opgenomen zijn.

Wel moet opgemerkt worden dat de frequentie voor monsternames in het
monsternameplan steeds ondergeschikt zijn aan zowel de wettelijke vereisten als
deze opgenomen in de GMP code met betrekking tot monstername en

analysefrequenties (bv Salmonella).

2 Opgemaakt met medewerking van FAQ.consult (FAQ.consult@skynet.be - 09/321.07.29)

®In het vervolg van de tekst wordt enkel nog over monstername gesproken maar het spreekt voor zich

dat deze monsters ook geanalyseerd moeten worden
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GMP-bedrijven of GMP-systeemconforme bedrijven kunnen, op basis van hun
individuele HACCP plannen, hiervan afwijken op voorwaarde dat dit door de OCI
gevalideerd werd.
In het monsternameplan worden drie niveau’s onderscheiden :

- de productie van grondstoffen voor de mengvoederindustrie

- de inname van grondstoffen door de mengvoederindustrie

- de geproduceerde mengvoeders

Op elk van deze niveau’s zal een apart (deel)bemonsteringsplan van toepassing zijn.

Het monsternameplan gaat in eerste instantie uit van grondstof/gevaarcombinaties.
Een aantal van deze grondstoffen worden in grote hoeveelheden door de
mengvoedersector verwerkt. Er zijn dan twee benaderingen mogelijk : ofwel wordt
het monsternameplan per bedrijf bepaald ofwel wordt gekozen voor een meer
algemene benadering op sectorniveau. In dit laatste geval worden de grondstoffen
geproduceerd of aangekocht door de bedrijven van een bepaalde sector als één
geheel beschouwd. De monstername frequenties worden voor dit geheel bepaald:
bijvoorbeeld op de totale hoeveelheid gerst aangekocht door mengvoederfabrikanten

of op de hoeveelheid suikerbietenpulp geproduceerd door de leden van SUBEL.

De compilatie van de resultaten onder geaggregeerde vorm op sectorniveau moet
het bovendien mogelijk maken om een algemeen beeld te vormen over de kwaliteit

van de grondstoffen, wat in het voordeel is van alle deelnemers aan het systeem.

Elk type bedrijf (GMP, GMP-systeemconform of met gekeurde steekkaart) kan er
voor kiezen om al dan niet deel te nemen aan op sectorniveau georganiseerde

monsternameplannen.

In het bemonsteringsplan wordt een gestructureerde aanpak voorgesteld :
- voorstel statistische principes monsternameplan
- vastleggen van de grondstof-gevaarcombinaties
- definitie van de lotgroottes
- vastleggen monsternamefrequenties voor elk van de klassen en voor elk

van de drie niveau’s
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Bemonstering en analyse mogen geen doel op zich zijn. Het monsternameplan is
slechts een onderdeel van een reeks maatregelen genomen om de voederveiligheid
te waarborgen. Deelname aan het monsternameplan ontslaat de bedrijven niet van

hun verplichting een HACCP analyse op bedrijfsniveau uit te voeren.

Tenslotte moet gesteld worden dat het bemonsteringsplan een dynamisch gegeven
is. In functie van de binnenkomende resultaten zal het ongetwijfeld aangepast,
verfijnd en bijgestuurd worden. Dit eerste plan wordt opgesteld voor de periode
2003.

Ingeval er nieuwe gegevens met betrekking tot de mogelijke gevaren ter beschikking
komen (bv via een Early Warning System) zal het plan tussentijds bijgestuurd

worden.

2 Principes monsternameplan

Het bemonsteringsplan moet gebaseerd zijn op objectieve parameters. De
steekproefgrootte, de frequentie van staalname en de plaats van staalname zijn erg

afhankelijk van het doel, m.a.w. van wat men met de resultaten wenst aan te vangen.

- Wil men enkel nagaan in welke mate een probleem zich voordoet, dan
spreekt men van een survey.

- Wenst men daarentegen een probleem te detecteren indien het zich

voordoet, dan is er sprake van een monitoring.

- Bewaking is nauw gerelateerd aan monitoring door ondermeer het
opdrijven van de betrouwbaarheid en de nauwkeurigheid en het koppelen
van correctieve maatregelen aan de monitoring-resultaten.

Op het vlak van de monsternames worden twee principes gehanteerd :

Principe van ‘census staalname’

Hierbij worden alle loten geanalyseerd.
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Principe van ‘random staalname’
Hierbij wordt steekproefsgewijs en volgens het loterijprincipe een beperkt

aantal van de loten geanalyseerd.

De statistische onderbouwing van de gekozen berekeningswijze wordt opgenomen in
bijlage 2. Een aantal exell spreadsheets die een simulatie van het aantal
noodzakelijke monsters mogelijk maken in functie van de lotgrootte, de prevalentie

en de betrouwbaarheid worden als bijlage 3 toegevoegd. (zie Staalnames.xls)

Per niveau wordt, waar nodig of mogelijk een onderscheid gemaakt tussen CCP’s en
PVA'’s (zie verder). In dit bemonsteringsplan wordt gestreefd naar een bewaking van
het voorkomen van contaminanten in de mengvoedersector voor CCP’s en PVA’s.

Voor de andere gevaren beperkt men zich tot het uitvoeren van een survey.

3 Vastleggen grondstof-gevaarcombinaties

Er zijn verschillende initiatieven genomen om de inschatting van de gevaren op
sectorniveau te organiseren. BEMEFA heeft een eigen risico-analyse van de
grondstoffen uitgewerkt waarbij voor de meest gangbare grondstoffen nagegaan is
geworden welke gevaren in overweging genomen moeten worden. Daarbij worden

de geanalyseerde grondstof-gevaarcombinaties opgedeeld in “CCP”, “PVA”, “score
2” of blanco (voor de CCP’s en PVA's : zie bijlage 1).

In het BEMEFA plan worden bij “CCP” en “PVA” ook een aantal
beheersmaatregelen opgegeven. Vaak is “monitoring van het gevaar” een onderdeel

hiervan.

Ook grondstoffenleveranciers hebben binnen de productsteekkaarten een HACCP
analyse uitgevoerd, waarin een aantal gevaren als “CCP” en “PVA” aangeduid

worden.
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Indien beide benaderingen (BEMEFA risico-analyse en productsteekkaarten) tot een
verschil in de evaluatie van grondstof-gevaar combinaties leiden zal binnen
OVOCOM naar een consensus moeten gezocht worden met betrekking tot de

uiteindelijke inschatting .

4 Lotgrootte

Het bemonsteringsplan gaat er in de berekeningen van uit dat alle monsternames
per jaar op sectorniveau worden georganiseerd. Het gaat hier dan ook om :

“alle loten geleverd door alle leveranciers gedurende 1 jaar of alle loten ingenomen
door alle mengvoederfabrikanten gedurende 1 jaar “. De lotgrootte van de
grondstoffen wordt vastgelegd op 500 ton. Dit stemt overeen met andere
internationale procedures (GAFTA). Dit betekent dat de volledige productie van een

jaar ingedeeld wordt in “imaginaire” loten van 500 ton.

De lotgrootte van mengvoeders wordt vastgelegd op 28 ton (grootte van een partij).

5 Organisatie op sectorniveau

BEMEFA zal de monstername bij de ontvangst van de grondstoffen en op het niveau
van de mengvoeders op sectorniveau organiseren. Hierdoor kan met een beperkt
aantal stalen en analyses een inzicht gekregen worden in de aanwezigheid van
contaminanten met een economisch aanvaardbare kost. Door alle resultaten te
bundelen in een centrale grondstoffendatabank krijgt men, via een ruime dataset,
een globaal beeld van de kwaliteit van de grondstoffen. Aan de hand van de
bekomen resultaten kan de sectoriele gevarenanalyse systematisch bijgestuurd
worden. Bovendien geeft dit aan de individuele fabrikant de mogelijkheid om een
bekomen analyseresultaat van een eenheid te positioneren in een ruimer kader.
Doordat het aantal analyses vooraf vastgesteld is, moeten de laboratoria in staat zijn

om concurrentiele voorwaarden aan te bieden.
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Ook de toeleveranciers van grondstoffen kunnen voor hun niveau de monstername
op sectorniveau organiseren. Hiertoe zullen de betrokken sectoren zelf initiatieven

dienen te ontwikkelen.

De benadering per sector voor de organisatie van monsternames (inclusief analyses)
is slechts mogelijk wanneer er een voldoend groot hoeveelheid aangeboden wordt,
het over vergelijkbare productieprocessen gaat en de producten door meerdere

bedrijven geproduceerd worden.

Deelname aan op sectorniveau georganiseerde monsternames is niet verplicht. De
resultaten van analyses van niet deelnemende bedrijven kunnen wel in de globale

databank opgenomen worden.

6 Benadering voor individuele bedrijven

Voor de grondstoffen waarvoor de bemonstering bij de producent niet op
sectorniveau georganiseerd zou worden of voor bedrijven die niet aan de organisatie
op sector willen deelnemen moet de frequentie van de monsternames per individueel
bedrijf vastgelegd worden. Hierbij wordt dezelfde statistische benadering gehanteerd
(census/at random, bepalen van de detectielimiet en de betrouwbaarheid) maar

wordt het aantal loten op het niveau van het bedrijf bepaald.

GMP en GMP-systeemconforme bedrijven kunnen hiervan afwijken mits dit
onderbouwd is geworden in hun individuele HACCP plannen en dit door de OCI

gevalideerd is geworden.
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7 Bemonsteringsplan op het niveau van de leveranciers

7.1CCP*

Doel:
De beheersing van een grondstof-gevaar combinatie die als CCP

geclassificeerd wordt, bv. Salmonella in vismeel
geval 1 beheersing van het gevaar op basis van analyses

Census staalname waarbij elk lot dient geanalyseerd te worden.
Indien de beheersing van het gevaar slechts mogelijk is door op basis van
analyses aan te tonen dat het product geen contaminant bevat (in
hoeveelheden die de wettelijke of GMP normen overschrijden) of indien dit
wettelijk vereist is dient de levering van een partij grondstof gepaard te gaan
met de aflevering van een analysecertificaat (door een laboratorium aanvaard
door OVOCOM —zie ook WG labo’s), waaruit blijkt dat in

- de geleverde partij, of

- het productie-lot waarvan de geleverde partij deel uitmaakt

de norm voor de CCP-contaminant niet overschreden wordt.

Per grondstof-gevaar contaminatie zal het ‘productie-lot’ gedefinieerd moeten
worden

Motivering voorstel:

Aangezien het hier gaat om een CCP, zijn strenge beheersmaatregelen
noodzakelijk.

Aantal staalnames:

4 Grondstof-gevaarcombinaties waarvoor men in de BEMEFA analyse uitgegaan is van de
aanwezigheid van een analysecertificaat per lot worden voor de bemonstering van grondstoffen

hiermee gelijkgesteld
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Het aantal te nemen stalen stemt overeen met het aantal loten dat door de
leveranciers geleverd wordt aan de mengvoederfabrikanten (voor de raming

werd uitgegaan van loten van 500T).

Te ondernemen acties ingeval van overschrijding van de norm

zie punt 14.

geval 2 : beheersing van het gevaar via andere maatregelen :

De censusstaalname kan voor GMP en GMP-systeemconforme bedrijven

vervangen worden door maatregelen opgenomen in het HACCP plan.

Te ondernemen acties ingeval van overschrijding van de norm

zie punt 14

7.2PVA

Doel:
Eerstelijns controle van de beheersing van een grondstof-gevaar combinatie

die als PVA geclassificeerd wordt, bv. pesticiden in gerst

Voorstel: Random staalname waarbij steekproefsgewijs een aantal loten
(500T) bemonsterd worden

Deze random staalname is gebaseerd op het monitoringprincipe: indien méér
dan een vooraf vastgelegd percentage van de loten gecontamineerd is, moet
men met behulp van deze staalnames in staat zijn deze overschrijding te

detecteren.

Motivering voorstel:
Aangezien het hier gaat om een PVA, kan men ervan uitgaan dat de kans
en/of ernst van een eventuele contaminatie te klein is om een systematische

monstername te verrechtvaardigen
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Aantal staalnames:

Volgende aanpak wordt voorgesteld:

Detectielimiet: 5%

Betrouwbaarheid: 95%

maximaal te onderzoeken loten :59.

Zie bijlage ‘Simulatie monitoringplan Leveranciers PVA’ (excell spreadsheet).
Andere combinaties van detectiegrens en betrouwbaarheid kunnen ingevoerd

worden.

Te ondernemen acties ingeval van overschrijding van de norm

Zie punt 14
7.3 Bedrijven met kleinere volumes (<500T)

Voor grondstoffen die in kleinere hoeveelheden geleverd worden (minder dan 500
ton) zal de frequentie van monstername per bedrijf gebaseerd moeten worden op het
HACCP plan. Voor gekeurde steekkaarten zal het aantal te analyseren monsters
voor PVA’s in geen geval kleiner kunnen zijn dan het aantal monsters dat door de

keuringsinstellingen genomen moeten worden

8 Bemonsteringsplan inname grondstoffen op het niveau
van de mengvoederfabrikanten

8.1CCP

Doel:
Verificatie van de beheersing door leverancier van een grondstof-gevaar

combinatie die als CCP geclassificeerd wordt.

Voorstel: Random staalname waarbij steekproefsgewijs een aantal

partijen, geleverd aan de mengvoederfabrikanten, bemonsterd worden
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Met deze steekproefsgewijze staalname worden lukraak geleverde partijen
bemonsterd:
- ter verificatie van de opgelegde beheersmaatregelen op
sectorniveau

- ter controle van de individuele leveranciers.

Motivering voorstel:
Er wordt van uitgegaan dat de beheersmaatregelen op niveau van de
leveranciers voldoende zijn om te garanderen dat geen besmette partijen
geleverd worden aan de mengvoederfabrikanten. Het is echter mogelijk dat
deze beheersmaatregelen onder bepaalde omstandigheden niet voldoende
Zijn, bv:
- transport en tussenopslag
- niet-homogene vermenging van een lot
- het afgeleverde analysecertificaat stemt niet overeen met het lot
waarvan een partij geleverd werd
- fouten bij de analyseprocedure, waardoor een bestaande
contaminatie niet gedetecteerd wordt
Gebaseerd op de huidig beschikbare informatie, moet men ervan uitgaan dat
dergelijke problemen slechts heel zelden voorkomen. Om die reden is het niet
zinvol om hier het monitoringprincipe in strikte zin te hanteren: om zulke
incidentele contaminaties te detecteren, zouden enorm veel stalen genomen

moeten worden.

Aantal staalnames:

Hoewel het monitoringprincipe in strikte zin hier weinig zinvol is, kan men voor
de bepaling van het aantal staalnames zich hierop baseren. Voorgesteld
wordt:

Detectielimiet: 10%

Betrouwbaarheid: 90%

maximaal aantal te onderzoeken partijen 22.

Zie bijlage ‘Simulatie monitoringplan Inname grondstoffen CCP’ (excell

spreadsheet).
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Te ondernemen acties ingeval van overschrijding van de norm

Zie punt 14

Indien systematisch contaminaties vastgesteld worden, kan overwogen

worden om:
- De beheersmaatregelen t.h.v. de leveranciers te verstrengen
- Alsnog het monitoringprincipe toe te passen bij de verificatie
t.h.v. de mengvoederfabrikanten
8.2 PVA
Doel:

Tweedelijns controle van de beheersing van een grondstof-gevaar combinatie

die als PVA geclassificeerd wordt, bv. pesticiden in gerst

Voorstel: Random staalname waarbij steekproefsgewijs een aantal
partijen, geleverd aan de mengvoederfabrikanten, bemonsterd worden
Indien de beheersmaatregelen op niveau van de leveranciers onvoldoende
zijn, waardoor ook na de eerstelijnscontrole een onaanvaardbaar percentage
van de geleverde partijen gecontamineerd is, moet men met behulp van deze
tweedelijnscontrole in staat zijn dit te detecteren. Men dient zich te realiseren
dat bij de eerstelijnscontrole enkel een steekproef genomen wordt, waardoor
er geen gegevens beschikbaar zijn over de niet-geanalyseerde loten.

De random staalname bij de tweedelijnscontrole is eveneens gebaseerd op
het monitoringprincipe. Indien méér dan een vooraf vastgelegd percentage
van de loten gecontamineerd is, moet men met behulp van deze staalnames

in staat zijn deze overschrijding te detecteren.

Motivering voorstel:
zie ook CCP

Aantal staalnames:
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Volgende aanpak wordt voorgesteld:

Detectielimiet: 10%

Betrouwbaarheid: 90%

maximaal aantal te onderzoeken partijen 22.

Zie bijlage ‘Simulatie monitoringplan Inname grondstoffen PVA’ (excell

spreadsheet).

Te ondernemen acties ingeval van overschrijding van de norm

zie punt 14

9 Monstername mengvoeders (niveau van de
mengvoederfabrikanten)

CCP/PVA

Doel :
Verificatie van de effectiviteit van het bewakingsplan op niveau van de

grondstoffen en de beheersing van de gevaren bij de mengvoederproducent.

Voorstel

Random staalname waarbij steekproefsgewijs een aantal loten (28 Ton)
mengvoeder bemonsterd worden. Deze random staalname is gebaseerd op het
monitoringprincipe. Indien méér dan een vooraf vastgelegd percentage van de
loten mengvoeders gecontamineerd is, moet men met behulp van deze

staalnames in staat zijn deze overschrijding te detecteren

Motivering voorstel:

Aangezien in mengvoeders zowel CCP als PVA grondstof-gevaar combinaties
samen kunnen voorkomen, is het quasi onmogelik om voor beide een
verschillende aanpak te organiseren. Tevens is het hoofddoel van de
staalnames op mengvoeders om te verifieren of het bewakingsplan (+

beheersmaatregelen) op niveau van de grondstoffen en het productieproces
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voldoende garanties biedt om veilige mengvoeders te kunnen produceren. Om
die redenen wordt voorgesteld om de staalnames op sectorniveau uit te
voeren, zonder onderscheid te maken tussen de verschillende soorten
mengvoeders.
Door die aanpak is het tevens mogelijk om een strenge detectiegrens en
betrouwbaarheid van de monitoring te hanteren. Dit is ook noodzakelijk,
aangezien ervan uitgegaan moet worden dat gecontamineerde mengvoeders
zelden zullen voorkomen aangezien er :
o Beheersmaatregelen zijn op niveau van de grondstoffen en de
productie van mengvoeders
e Er een bewakingsplan van de grondstoffen op niveau van de
mengvoederbedrijven bestaat
e Rekening gehouden moet worden met het verdunningsaspect

van mogelijks gecontamineerde grondstoffen

Aantal staalnames:

Volgende aanpak wordt voorgesteld:
Detectielimiet: 2%
Betrouwbaarheid: 95%

maximaal aantal te onderzoeken partijen 149

Zie bijlage ‘Simulatie monitoringplan Mengvoeders’ (excell spreadsheet).
Andere combinaties van detectiegrens en betrouwbaarheid kunnen ingevoerd
worden.

Voor 2003 wordt enkel de verificatie uitgevoerd voor de CCP’s. Bovendien
wordt de monstername gestuurd rekening houdend met de relevante gevaren
in de verschillende diercategorieén (Salmonella: Pluimvee en varkens,

Aflatoxine : rundvee).

Te ondernemen acties ingeval van overschrijding van de norm
zie punt 14

Indien een geanalyseerd lot positief blijkt te zijn, dan betekent dit dat:
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ofwel
- problemen opgetreden zijn in het productieproces bij de
mengvoederfabrikant
ofwel
e De beheersmaatregelen op niveau van de grondstoffen
ontoereikend zijn om te beletten dat het aantal (percentage)
gecontamineerde loten mengvoeders een welbepaalde grens
overschrijdt.
o« Het bewakingsplan op niveau van de grondstoffen niet
adequaat genoeg is om dergelijke problemen preventief te

detecteren

In het tweede geval moeten bij herhaalde overschrijdingen een
aanpassing van het bewakingsplan op niveau van de grondstoffen

overwogen worden

10 Inschatting van de mate van voorkomen van niet-
relevante gevaren (niveau mengvoeders)

Doel:
Het inschatten van de mate van voorkomen van een grondstof-gevaar
combinatie die als ‘niet-relevant’ geclassificeerd wordt, bv. aflatoxine in droge

mais EU

Voorstel: Random staalname waarbij steekproefsgewijs een aantal loten
bemonsterd worden

Deze random staalname is gebaseerd op het survey-principe: aan de hand
van de bekomen analyseresultaten zal men kunnen inschatten in welke mate
deze contaminaties voorkomen. Zelfs indien alle genomen stalen negatief zijn,
zal men kunnen een inschatting maken van wat het ‘maximaal’ aantal

besmette loten zou kunnen zijn.

Motivering voorstel:
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Aangezien het hier gaat om niet relevante gevaren is een survey ter verificatie

voldoende.

Te ondernemen acties ingeval van overschrijding van de norm

zie punt 14

Aantal staalnames:

Volgende aanpak wordt voorgesteld:

Verwachte prevalentie:  10%

Betrouwbaarheid: 90%

Nauwkeurigheid:  10%

maximaal aantal te onderzoeken partijen 24.

Zie bijlage ‘Simulatie monitoringplan Niet relevante gevaren (excell

spreadsheet).

De survey wordt op het niveau van de inname grondstoffen door de

mengvoederfabrikant gesitueerd.

11 Bemonstering en analyse door onafhankelijke derde

De certificatie- en keuringsinstellingen zijn gehouden twee maal per jaar een audit op
de bedrijven uit te voeren. Bij deze audit wordt voor GMP gecertificeerde bedrijven
en gekeurde productsteekkaarten voorzien in een monstername en analyse. De
monstername op de bedrijven is evenwel niet beperkt tot de tussentijdse audits. Er
wordt daarom voorzien om 10% van de monsternames uit het monsternameplan op
niveau 1 en niveau 3 te laten uitvoeren door een onafhankelijke derde . Voor de
gekeurde productsteekkaarten dient de onafhankelijke derde minimum 2
monsternames per bedrijf en per productgroep (groep voedermiddelen met

vergelijkbare samenstelling) uit te voeren.
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12 Organisatie van het bewakingsplan op sectorniveau

De organisatie van een dergelijk bewakingsplan op sectorniveau moet correct
verlopen. Volgende principes zijn essentieel, indien men de correcte conclusies

wenst te trekken uit de analyseresultaten:

- Random sampling principe
Aangezien men als basis neemt ‘alle loten (500T) geleverd gedurende 1
jaar door alle leveranciers samen’ dienen de staalnames te gebeuren:
o Random in de tijd
o Random bij de verschillende leveranciers, waardoor ‘grote’ leveranciers
— gewoon door het loterijprincipe — meer zullen vertegenwoordigd zijn
in de verschillende bewakingssystemen (enkel voor bemonstering

georganiseerd op sectorniveau)
- Uniforme monstername, bewaring en analyse van de stalen
- Het meedelen van alle (positieve en negatieve) analyseresultaten

De sectororganisatie is verantwoordelijk voor de organisatie van de de
monsternames. Zij zal, met in acht neming van de voormelde principes, een

jaarlijkse planning opmaken en de bedrijven hiervan op de hoogte brenden

De sectororganisatie duidt ook de laboratoria aan die de analyses zullen uitvoeren.
Het moet gaan om door OVOCOM aanvaarde laboratoria (bedrijfseigen;
geaccrediteerd of erkend)

De bedrijven zijn gehouden de monsternames uit te voeren binnen de
vooropgestelde planning op basis van uniforme methoden® en de monsters aan de

door sectororganisatie aangeduide laboratoria over te maken.

> OVOCOM heeft de opdracht gegeven om de uniforme monsternamemethodes uit te werken
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13 Verzameling en gebruik van de resultaten

De resultaten van de analyses worden in eerste instantie door het laboratorium

medegedeeld aan de bedrijven waar de monsters genomen zijn.

Het laboratoruim maakt de resultaten eveneens over aan de betrokken

sectororganisatie indien zij instaan voor de organisatie van de monstername.

Dit moet de organisatie toelaten om
- haar risicoanalyses bij te sturen
- de resultaten onder geaggregeerde vorm ter beschikking te stellen

aan alle deelnemers aan het systeem en aan ovocom

14 Procedure in geval van overschrijding van de normen

Indien uit de analyse blijkt dat de norm overschreden is geworden moeten in elk
geval de corrigerende maatregelen voorzien in het kwaliteitssysteem van het

betrokken bedrijf toegepast worden.

Het bedrijf neemt het resultaat op in zijn klachtenbeheerssysteem. Indien het een
grondstof betreft wordt de leverancier onmiddellijk verwittigd. Deze dient op zijn

beurt de corrigerende maatregelen toe te passen voorzien in zijn kwaliteitssysteem.

Een tegenanalyse kan aangevraagd worden door het betrokken bedrijf of, in
voorkomend geval de leverancier van de grondstof. In dit geval mogen de betrokken
producten, niet vrijgegeven worden voor verwerking of levering totdat het resultaat

van de tegenanalyse gekend is.

Het is de verantwoordelijkheid van de bedrijven om aan de wettelijke vereisten ter

zake (oa melding positieve resultaten aan de overheid) te voldoen.
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Bijlage 1 overzicht CCP’s en PVA’s

CCP’s

vochtig maisgraan EU schimmels en gisten
maisvoermeel USA aflatoxines
maisproducten USA aflatoxines
kokosschilfer/schroot aflatoxines
aardnootschroot/schilfer aflatoxines

Vismeel salmonella

Visolie salmonella
gedenatureerd melkpoeder salmonella
Citruspulp dioxines

Vismeel dioxines

Visolie dioxines
gedenatureerd melkpoeder dioxines
Macromineralen dioxines

Vismeel PCB

Visolie PCB

PVA (exclusief GMO)

Rijstvoermeel salmonella
maisproducten USA salmonella
Sojabonen salmonella
Sojaschroot salmonella
koolzaadschroot salmonella
sojahullen salmonella

tarwe schimmels en gisten
triticale schimmels en gisten

milo,shorgum,dari

schimmels en gisten

tarwebijproducten

schimmels en gisten

melasse/vinasse

schimmels en gisten
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sojabonen

schimmels en gisten

zonnepitschroot

schimmels en gisten

droge mais USA aflatoxine
milo,shorgum,dari aflatoxine
maisvoermeel USA aflatoxine
maisproducten EU aflatoxine
katoenzaadschroot, schilfer aflatoxine
aardnootschroot, schilfer aflatoxine

gerst andere mycotoxines
haver andere mycotoxines
tarwe andere mycotoxines

vochtig maisgraan EU

andere mycotoxines

droge mais EU

andere mycotoxines

droge mais USA

andere mycotoxines

rogge

andere mycotoxines

triticale

andere mycotoxines

milo,shorgum,dari

andere mycotoxines

tarwebijproducten

andere mycotoxines

maisvoermeel USA

andere mycotoxines

havermout, pellen

andere mycotoxines

tarwegluten andere mycotoxines
gerst pesticiden
tarwe pesticiden
droge mais EU pesticiden
droge mais USA pesticiden
rogge pesticiden
triticale pesticiden
milo,shorgum,dari pesticiden
tarwebijproducten pesticiden
tarwegluten pesticiden
erwten pesticiden
citruspulp pesticiden
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bietpulp

zware metalen

vismeel

zware metalen

milo,shorgum,dari

anti-nutritionele factoren

erwten anti-nutritionele factoren
bonen anti-nutritionele factoren
veldbonen anti-nutritionele factoren
lupinen anti-nutritionele factoren

koolzaadschroot

anti-nutritionele factoren

katoenzaadschroot anti-nutritionele factoren
cacaodoppen anti-nutritionele factoren
dierlijke vetten dioxines

dierlijke vetten PCB

vismeel

biogene amines

visolie

biogene amines

gedenatureerd melkpoeder B

biogene amines

dierlijke vetten

andere chemische verontreinigingen

lijnzaadschroot

botanische onzuiverheden

lijnzaadschilfer

botanische onzuiverheden

vismeel

diermeel
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Bijlage 2 : Statistische onderbouwing van het aantal staalnames in het
kader van het ‘Voorstel bewakingsplan voor de kwaliteit van de
grondstoffen’

1. Definities

Random steekproef

Een statistisch verantwoorde steekproef vereist een random sampling vanuit de groep van
eenheden waarover men een uitspraak wenst te doen, in dit geval dus het totaal aantal loten
geproduceerd of geleverd gedurende 1 jaar.

Random sampling betekent een totaal willekeurige selectie, het loterij-principe. Dit principe is
essentieel: de steekproef moet representatief zijn voor de doelgroep om de resultaten
statistisch verantwoord te kunnen evalueren, m.a.w. om de resultaten bekomen uit de
steekproef te kunnen extrapoleren naar ‘wat men zou bekomen hebben indien alle loten
bemonsterd hadden geworden’.

Prevalentie
Percentage besmette loten op een welbepaald moment. Hierbij kan onderscheid gemaakt
worden tussen:
o Werkelijke prevalentie = het werkelijke percentage besmette loten
e Geschatte prevalentie = het geschatte percentage besmette loten, op basis van
de random steekproef.

Survey
“Surveying refers to the testing of a selected sample of a population to determine the prevalence of disease
within that population.”
Cannon and Roe (1982): Livestock Disease Surveys

Het doel van een survey is het inschatten van de prevalentie op basis van een steekproef.
Aangezien het steekproefprincipe impliceert dat niet alle eenheden van de doelgroep
geanalyseerd worden, is naast de berekening van de geobserveerde prevalentie het eveneens
van belang dat een betrouwbaarheidsinterval rond deze schatting berekend wordt. Enkel op
die manier kan men evalueren hoe betrouwbaar deze prevalentieschatting is. Hoewel de
doelstelling van een monitoring veel verder reikt dan deze van een survey, zijn dergelijke
surveyresultaten belangrijk voor opstellen van een monitoringprogramma: de verwachte mate
van voorkomen is immers determinerend voor het aantal stalen dat dient genomen te worden
voor de monitoring.

De resultaten van een survey kan men eveneens koppelen aan een risico-analyse, waarbij men
nagaat in welke mate het voorkomen van een probleem gerelateerd is met een aantal risico-
factoren. Op die manier kan men doelgerichter tewerk gaan in de staalname indien bewaking
gewenst is.

Monitoring
“Monitoring is an on-going testing program aimed at the early detection of changes in the prevalence of
disease which in turn might indicate a change in the incidence of that disease. Monitoring generally carries
the implication of not being accompanied by control measures when positives are detected, but may
stimulate control action where monitoring reveals an increasing prevalence.”
Cannon and Roe (1982): Livestock Disease Surveys
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Het doel van een monitoringprogramma is garanties bieden dat indien het probleem zich (in
toenemende mate) voordoet, dit ook daadwerkelijk gedetecteerd wordt. Het is dan ook
essentieel dat vooraf de detectiegrens goed gedocumenteerd wordt:
(1) als het probleem zich voordoet, dan kan het in minstens X percent van de eenheden
gedetecteerd worden
ofwel
(2) ervan bewust zijnde dat het probleem (sporadisch) voorkomt, dient gealarmeerd te
worden bij een overschrijding van een vooraf vastgelegde kritische grens van
voorkomen.
Het is vanzelfsprekend dat hoe minder een probleem zich voordoet, hoe groter de steekproef
zal moeten zijn om het probleem te detecteren. De ‘grootte’ van de garantie die men wenst te
bieden wordt aldus bepaald door de detectiegrens (= vanaf welke prevalentie wordt het
probleem als alarmerend ervaren) en de betrouwbaarheid (= steekproefgrootte en de
frequentie van staalname).

Bewaking

Bewaking impliceert het nemen van correctieve acties indien de monitoring uitwijst dat een
probleem zich voordoet. Daar waar monitoring enkel een alarmsignaal geeft wanneer de
detectiegrens overschreden wordt, wil men met de bewaking ervoor zorgen dat zo snel
mogelijk de mate van voorkomen van het probleem in doelgroep onder het detectieniveau
teruggebracht wordt. Het is dan ook vanzelfsprekend dat bewaking slechts doeltreffend is
indien de monitoring adequaat is. Voor de bewaking kan het ook van belang zijn dat in
‘risico-eenheden’ (uitgewezen door een risico-analyse) er bijkomende stalen genomen
worden, supplementair aan deze genomen voor de algemene monitoring. Men spreekt dan van
een bijkomende gerichte monitoring van de risico-eenheden.

2. Statistische onderbouwing

Binomiale distributie

Voor de bepaling van het aantal staalnames wordt uitgegaan van een binomiale verdeling. Dit
betekent dat een lot geclassificeerd wordt als “positief” of “negatief” (lees: gecontamineerd of
niet-gecontamineerd). Er wordt dus geen rekening gehouden met de concentratie van de
aanwezige contaminant in het desbetreffende lot: een vastgelegde norm wordt al of niet
overschreden. Dit principe wordt eveneens gehanteerd in de zogenaamde attributieve keuring
in kwaliteitscontrolesystemen.'

De binomiale verdeling wordt gebruikt om in te schatten hoe nauwkeurig en betrouwbaar het
bekomen resultaat van de steekproef is, m.a.w. hoe groot de kans is dat de geschatte
prevalentie de werkelijke prevalentie benadert.

' Bemonsteringsplannen die rekening houden met de gemeten waarden, de zogenaamde variabele keuring, zijn
efficiénter. Deze zijn echter allen gebaseerd op de normale verdeling (Gauss-curve). Uit statistisch oogpunt is het
niet aangewezen om deze methodiek te hanteren, aangezien men op dit moment nog geen idee heeft over de
verdeling van de gemeten waarden. Bovendien wordt in de ISO standaarden m.b.t. kwaliteitscontrole duidelijk
gesteld dat “inspection by variables” niet gebruikt mag worden voor kritische defecten (= defecten die het
product onaanvaardbaar maken): voor dit type van defecten moet de “inspection by attributes” gehanteerd
worden.
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Random steekproef
Als men alle loten bemonstert, zou men exact weten welk percentage van de loten positief is >
= werkelijke prevalentie P*.

Werkelijke prevalentie P* = 100x§

Waarbij:
e N = het totaal aantal loten
e P =het aantal positieve loten

Door middel van een steekproef tracht men zich een — liefst zo nauwkeurig mogelijk - beeld
te vormen van deze werkelijke prevalentie. Hierbij dient benadrukt te worden dat het
essentieel is dat de steekproef random gebeurt. Bij een random steekproef heeft elk lot
evenveel kans om te worden geselecteerd voor bemonstering. Dit kenmerk zorgt er precies
voor dat een random steekproef representatief is voor het totaal aantal loten. Indien een deel
van de loten meer (of minder) kans hebben om bemonsterd te worden, zal dit een vertekend
beeld geven van de werkelijke situatie.

Bij een steekproef gaat men slechts een beperkt aandeel van het totaal aantal loten
bemonsteren. Op basis hiervan berekent men de geschatte prevalentie p*.

Geschatte prevalentie p* = 100x 2
n

Waarbij:
e n = aantal bemonsterde loten in de steekproef = steekproefgrootte
e p = aantal positieve loten in de steekproef

Het spreekt voor zich dat de geschatte prevalentie in de steekproef niet steeds gelijk zal zijn
aan de werkelijke prevalentie. De binomiale verdeling beschrijft nu juist wat de kans is dat de
werkelijke prevalentie afwijkt van de geschatte prevalentie, m.a.w. hoe nauwkeurig de
schatting is. In Figuur 1 wordt dit grafisch weergegeven in een kans-grafiek: hoe hoger de
curve, hoe groter de kans dat de werkelijke prevalentie deze waarde heeft. Op basis hiervan
kan men een betrouwbaarheidinterval construeren rond de geschatte prevalentie. Een 90%
betrouwbaarheidsinterval betekent dat men 90% kans heeft dat de werkelijke prevalentie zich
binnen dit interval bevindt, oftewel dat er 10% kans bestaat dat de werkelijke prevalentie zich
buiten dit interval bevindt. Een 95% of 99% betrouwbaarheidsinterval zal dan ook steeds
breder zijn dat een 90% betrouwbaarheidsinterval.

De nauwkeurigheid van de schatting wordt ondermeer bepaald door de steekproefgrootte: hoe
groter de steekproef, hoe nauwkeuriger de schatting. In figuur 2 wordt de kans-grafiek
weergegeven voor een grotere steekproef. Bij vergelijking met Figuur 1, ziet men dat de kans
dat de werkelijke prevalentie de geschatte prevalentie kort benadert veel groter is, en dat de
kans op sterk afwijkende waarden veel kleiner geworden is. Dit betekent dan ook dat bij een
toenemende steekproefgrootte de betrouwbaarheidsintervallen veel nauwer worden.

Deze invloed van de steekproefgrootte op de nauwkeurigheid van de schatting wordt gebruikt
voor het bepalen van het aantal te nemen (random) stalen voor zowel het survey-principe als

? Op voorwaarde dat het lot homogeen verdeeld is, en de gebruikte analysemethodiek geen vals positieve of vals
negatieve testresultaten oplevert.
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het monitoring-principe in het ‘Voorstel bewakingsplan voor de kwaliteit van de
grondstoffen’.

Geobserveerde prevalentie

5% Lo

90% betrouwbaarheidsinterval

99% betrouwbaarheidsinterval

Figuur 1. Betrouwbaarheid en nauwkeurigheid van de geschatte prevalentie bij een steekproef van
beperkte grootte

Geobserveerde prevalentie

90% betrouwbaarheidsinterval

99% betrouwbaarheidsinterval

Figuur 2. Betrouwbaarheid en nauwkeurigheid van de geschatte prevalentie bij een grotere steekproef
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Survey

Het doel van een survey is het inschatten van de prevalentie op basis van een random
steekproef. Aan de hand van de steekproef berekent men de geschatte prevalentie. Het is even
belangrijk om rond deze schatting eveneens een betrouwbaarheidsinterval te berekenen. Enkel
op die manier is het mogelijk om een idee te krijgen over welke waarden de werkelijke
prevalentie kan aannemen (met bijhorende kans), m.a.w. over de nauwkeurigheid van de
schatting.

Voor de berekening van de steekproefgrootte dient men vooraf de volgende parameters vast te
leggen:

e De verwachte prevalentie: hoe absurd dit ook lijkt, men dient vooraf te
definiéren rond welke waarde men schat dat de werkelijke prevalentie zal
liggen. De reden hiervoor is dat de nauwkeurigheid en betrouwbaarheid van de
steekproef niet enkel athankelijk is van de steekproefgrootte, maar ook van de
waarde van de werkelijke prevalentie. Zo is, bij eenzelfde steekproefgrootte, de
nauwkeurigheid het minst groot als de prevalentie 50% is.

e De betrouwbaarheid: met deze waarde, bv. 90%, definieert men welk
betrouwbaarheidsinterval gewenst is voor de schatting. Dit betekent dat men
90% zekerheid wil hebben dat de werkelijke prevalentie zich binnen het
interval bevindt gedefinieerd door de nauwkeurigheid.

e De nauwkeurigheid: met deze waarde, bv. 5%, definieert men hoe breed men
het voornoemd betrouwbaarheidsinterval wenst te hebben. In dit voorbeeld
wenst men dus schatting die zo nauwkeurig is dat men 90% kans heeft dat de
werkelijke prevalentie zich binnen een marge van plus of min 5% van de
verwachte prevalentie bevindt. Bij het vastleggen van de nauwkeurigheid moet
men rekening houden met de waarde van de verwachte prevalentie. Zo is het
weinig zinvol om bij een verwachte prevalentie van 2%, de nauwkeurigheid
vast te leggen op 10% : dit betekent dat men wenst dat het
betrouwbaarheidsinterval reikt van —8% tot 12%, hetgeen irrelevant is. De
nauwkeurigheid mag dus maar maximaal even hoog zijn als de verwachte
prevalentie.

Op basis van deze parameters kan dan berekend worden hoeveel stalen er genomen moeten
worden. Het principe van de survey wordt gebruikt voor het inschatten van de mate van
voorkomen van niet-relevante gevaren.

Monitoring
Bij de monitoring legt men vooraf vast welke uiterste waarde voor de werkelijke prevalentie
onaanvaardbaar is. Dit wordt dan de detectielimiet genoemd. De steekproefgrootte wordt dan
zodanig berekend dat, indien de werkelijke prevalentie zich onder deze detectielimiet bevindt,
alle genomen stalen een negatief testresultaat opleveren (m.a.w. geschatte prevalentie = 0%).
Ook hier moet men vooraf de betrouwbaarheid vastleggen: hiermee wordt aangegeven
hoeveel zekerheid men heeft dat de werkelijke prevalentie zich effectief onder deze
detectielimiet bevindt. Een betrouwbaarheid van bv. 90% betekent dat, indien alle genomen
stalen negatief zijn, men nog 10% kans heeft dat de werkelijke prevalentie zich boven de
detectielimiet bevindt.
In Figuur 3 wordt dit alles grafisch weergegeven in een kans-grafiek. Hieruit blijkt ook
duidelijk dat de steekproefgrootte aanzienlijk toeneemt indien men:

e de detectielimiet verlaagt

e de betrouwbaarheid opdrijft
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Geobserveerde prevalentie = 0%

Detectielimiet = 5%
Betrouwbaarheid = 99%

Werkelijke prevalentie

5% 10%

Detectielimjet = 5%
Betrouwbadrheid = 95%

Detectielimiet = 10%
Betrouwbaarheid = 90%

S~

Figuur 3. Monitoring-principe: Invloed van detectielimiet en betrouwbaarheid op de verdelingsgrafiek (en
dus ook op steekproefgrootte)

Dit principe wordt toegepast in het ‘Voorstel bewakingsplan kwaliteit van de grondstoffen’
voor de volgende items:

Niveau Grondstof-gevaarcombinatie | Detectielimiet | Betrouwbaarheid
Leverancier grondstoffen | PVA 5% 95%
PVA 10% 90%
Aankoop grondstoffen CCP 10% 90%
Levering mengvoeder CCP/PVA 2% 95%

Excell-spreadsheets voor de berekening van de steekproefgroottes voor de verschillende
niveaus (Bijlage 2)

In Bijlage 2 is het mogelijk om, voor elk van de niveaus van het bewakingsplan, de
parameters die nodig zijn voor het bepalen van de steekproefgroottes te wijzigen. Op die
manier kan men het nagaan welke parameter-combinaties nog financieel haalbaar zijn. *

3 Voor het opstellen van deze spreadsheets voor de berekening van de steekproefgrootte, werd gebruik gemaakt
van de normale approximatie van de binomiale verdeling. Voor het berekenen van de exacte binomiale verdeling
zijn geen standaardformules beschikbaar, elk geval dient individueel gecalculeerd te worden. Het is dus
onmogelijk om dergelijke spreadsheets op te stellen voor de exacte binomiale verdeling.
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3. Randbemerkingen

Definitie van een lot

Wenst men een doeltreffend bewakingssysteem te hebben, dan moet ‘een lot’ gedefinieerd
worden in functie van de aanwezigheid van de contaminant. Indien een lot uitgedrukt wordt in
tonnage, gaat men ervan uit dat in deze hoeveelheid de contaminant uniform aanwezig is.
Indien dit in de realiteit niet het geval is, loopt men het risico dat sommige bemonsterde loten
als negatief geclassificeerd worden, terwijl in werkelijkheid de norm overschreden wordt in
bepaalde delen van het lot.

Definitie van het totaal aantal loten (N)

Het vastleggen van het totaal aantal loten (N) is mede bepalend voor de doeltreffendheid van
het bewakingssysteem. Het is immers uit deze N dat men een random steekproef neemt. En
het is dan ook uitsluitend over deze N dat men een uitspraak kan doen op basis van de
steekproef.

In het bewakingsplan is N vastgelegd als ‘het totaal aantal loten geproduceerd gedurende 1
jaar’. Dit betekent dat men ervan uitgaat dat:

o ofwel gedurende het ganse jaar de prevalentie van gecontamineerde loten
constant is en dat er dus geen variaties optreden. Deze aanname kan misschien
correct zijn voor de grondstoffen, maar is niet toepasbaar voor de
mengvoeders: indien een gecontamineerd lot grondstof verwerkt wordt, zal
tijdens die periode de prevalentie van gecontamineerde mengvoeders veel
hoger zijn.

o ofwel een (mogelijks gecontamineerd) lot - zoals gedefineerd hierboven —
continu gedurende het ganse jaar verwerkt wordt: op elk moment van het jaar
is het mogelijk om elk lot te bemonsteren. Deze aanname is niet realistisch

In feite moet men de tijdspanne waarbij N wordt vastgelegd definiéren in functie van de duur
waarmee een gecontamineerd lot kan bemonsterd worden. Indien het bv. realistisch is om aan
te nemen dat een lot grondstof gedurende 2 weken verwerkt worden, dan moet men in
principe elke twee weken een steekproef uitvoeren op het totaal aantal loten dat gedurende die
2 weken verwerkt wordt.
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Bijlagen

Bron: Cannon and Roe (1982): Livestock Disease Surveys
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TABLE 1{a)
90%
(i)  SAMPLE SIZE REQUIRED FOR DETECTING DI1SEASE 0

{1i] CONFIDENCE LIMITS FOR NUMBER OF POSITIVES

1] percentage of diseased animals in population {d/K)
o R
{1i} percentage sampled and found clean (n/k)

{ populatien
| siza (N} SG%  40%  J0W  23% 208 15%  1O% 5% 1 1% 0.5% 0.1%
T 3 4 s £ 7 8 s 10 10 10 10 10
! 20 1 5 5 7 ¢ 11 14 18 2@ 20 20 20
: k| 4 5 3 B 9 12 16 24 30 30 30 30
i 40 4 g [ B 10 12 17 27 8 40 &0 40
- 50 4 5 7 B 10 13 18 30 45 50 50 50
' 60 4 5 1 B 10 13 19 3z 52 59 &0 ad
. 70 4 5 7 B 10 11 18 3 57 68 70 70
1 80 4 5 7 8 10 13 20 15 (31 76 80 80
| 30 4 5 7 ) 10 14 20 1 &5 B4 90 50

Leo n 5 7 8 10 14 20 37 59 gL 100  1OD
| 120 f H 7 8 10 14 20 ET:] 74 1831 1l8 120
| l40 i 5 7 8 1o 14 21 19 78 113 135 140

160 4 5 7 Fl 10 14 il a0 52 122 152 160

180 4 5 7 8 11 14 21 40 H 130 167 LED
Loo200 4 5 7 & 11 14 21 sl a7 137 180 200
Y250 4 5 7 B 11 14 21 42 52 151 il 2%0
; 190 N 5 1 [] 11 14 22 42 95 18l 236 300
11 4 5 1 & 11 14 22 43 98 189 256 2130

400 4 5 7 8 11 14 22 43 100 175 274 400

450 4 5 7 8 1L 14 22 43 13l 1BD 288 448
| 500 i 3 1 8 11 14 2: 43 lpz 184 331 498
, 500 4 5 7 B 11 15 22 45 1lp4 151 321 SEB
i 700 1 5 1 & 11 15 22 44 106 196 337 675
, 8ao 4 5 1 8 11 1 22 44 107 100 350 736
i soo 4 5 7 8 1L 15 22 44 los 203 360 B3l
' 1000 4 5 7 8 L1 15 21 44 10B 205 369 900
!o1z00 4 5 1 8 1L 15 iz 45 10§ 209 382 l024
©o1400 % 5 b ] 1L 15 22 45 1lp 212 3% 1130
| 1800 4 5 7 ] 11 15 22 45 1131 213 400 1221
| 1800 § 5 7 8 11 15 22 45 111 216 406 1299

2000 4 5 7 8 11 15 22 43 111 217 4ll 1368

3000 4 5 7 B 11 15 22 45 112 22l 426 1607

4000 & 3 T & 11 15 2 45 113 221 434 1730
© 5000 § H 7 B 11 15 12 45 113 1z4 439 1845
| &0O0 4 5 7 B 11 15 22 45 113 223 443 19i:
| 7000 4 B 7 ] 11 i3 22 45 114 276 443 Lsel
. BQOD & 5 7 8 11 15 22 45 114 226 447 20C0
I %000 4 5 7 9 11 15 iz 45 114 2127 448 2011
110090 4 3 7 ] 11 15 2z 35 114 227 449 2038
i x 4 5 7 8 11 15 22 45 114 230 &80 2362

The taole gives:

{1} the samZie size {n) reguairea to be 30% certa:in of including at
least ome posisive of tne disease 13 present at the specifiec level

(11} tne upper limit to tne numper (d) of disesssd animais in & sopulatien
given tnat the specifisd PrOPoITiOn were regzed and found to o2 negative.

Txamples:
[a] Expected proportion of positives 15 b,
The population =ize 15 480 - use 500.
Fros the sable, a sample of 107 1S required to be
90% certain of deteciing at least one positive.
[ith For a papulation of 1000, 2 sample of L0 were

&ll found &S e necative. From the table, the 50%
confidence limit fer the number of positives 15 Z1.
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TRBLE 1ik]
| 95%
1i)  SAMPLE SIZE REJUIRED FOR DETECTING DISEASE 0

(ii) CONFIDENCE LIMITS FOR KUMBER OF POSITIVES

! 1i) percentage of diseased animals in population (27N}
0 E
(11} percentage sampled and found clean [nsM]
population
size (N} 50% 408 30%  25% 20W 15%  10% 5% F11 I 0.5y 0.1%
10 4 5 [ 7 ] 10 10 10 10 10 10 10
20 L] & k) 9 10 12 1& 1% 20 20 20 20
' 0 4 & ] 9 11 14 15 6 0 kL o o
: a0 5 ] § 10 1z 15 2Ll 31 40 40 40 40
' 50 5 & 8 1o 12 L& i 35 48 50 50 50
&0 H & ] 10 12 18 i3 3a 53 14 [ 1+ &0
1 0 5 [3 g8 140 13 17 24 40 £2 e 70 70
an 5 & g 10 13 17 24 41 [ 19 8c 8o
: 90 5 & L 10 113 17 25 41 13 87 9 a0
R 100 5 & ] 10 13 17 25 45 78 96 100 100
) 120 H & 9 10 13 18 6 47 (13 111 i20 120
: 140 5 [ 9 11 13 18 26 4E g2 L24 135 140
&0 5 & 9 11 11 18 27 49 57 135 157 LED
H 180 5 & 9 11 13 18 27 50 101 L4k 174 1B
a0 5 [ 4 11 13 18 27 51 10% 155 150 200
150 5 [ 9 11 14 18 27 53 112 175 128 250
o0 5 [ 9 11 14 1E 28 54 117 LBES 260 oo
' 350 5 € 9 11 L4 18 28 54 121 20l 287 150
400 5 & 9 11 L4 13 i€ 85 134 211 a1l 0o
450 5 [ 9 11 14 1% 8 55 127 218 331 450
. 500 5 € 4 11 14 19 28 56 129 225 34% 500
I €00 5 [ 9 il 14 15 2B LT3 132 215 ite 587
: 700 5 & 9 11 14 15 i 57 134 243 402 B9l
. BOO 5 B 9 11 14 15 iB 57 136 49 421 182
' 00 5 & 9 11 14 18 28 57 137 254 417 B68
1000 L & E 1L 14 15 24 57 13B 258 450 850
L200 5 [3 L] 11 14 19 29 57 140 164 471 1102
1400 5 & ] il 14 15 2% 5B 141 269 487 1238
1600 5 & 9 11 14 15 8 58 142 272 49% 1354
1800 5 & 9 11 14 15 15 58 143 275 50% 1459
2000 5 & L] 11 14 19 9 58 143 77 517 1553
jooo 5 & g il 14 19 25 58 14% 184 542 1e9s
4000 5 & 9 11 14 19 9 58 L3k BB £56 2108
5000 5 13 g 11 14 i3 25 59 147 290 504 2753
6000 5 & 9 11 14 19 5 59 147 91 569 158
| 72400 5 & 9 11 14 FL I 549 147 187 571 #4317
i BOOO 5 [ 9 11 14 19 29 59 147 291 578 FA9E
© 5000 ! 3 3 9 11 14 19 29 54 145 %% 579 2548
10000 5 3 9 11 14 1% 9 5% 148 %4 S8l 25886
= 5 & 5§ il 14 19 2% 5% 149 199 598 2995

The table gives:

f1) tne sample =ixe (n] reguired to oe 9%k certain of anciuding at
least one positive if tne d1sease 1s present at tne specifiec level

{ii) the upper limit to the number (d) of oiseased amimals tn a population
given that tne specified proportion wese tested ang found te be Regative.

Examples:

{2 Expacted proportion of posicives is 2W,
The popalation size 1% 480 - use 500.
From the table, 2 szmpie of 125 is required o o=
395k certain of detecting at least ane positive,

(i1} For a population of 1000, a sample of 10% were
all found to be negative., From the table, tne 951
confidence limit for the number of poasitives is 29,
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TABLE 1(e!

(RS

SAMPLE SIIE REQUIRED POR DETECTING DISEASE

99%

{1i) CONFIDEWCE LIMITS FOR NUMBER OF POSITIVES
! i) percencagse of diseased animals i(n population (4/MN]
O R
! (11) percentage sampied and found clean (n/N)
population
Eize (M) 0N 404 10w 54 0 151 10 £ 2% 18 0.5% 0D.1w
I 10 5 & 7 10 10 10 10 10 10 10 10 10
20 [ 8 10 11 13 15 18 20 0 20 20 0
g & 3 il 13 15 1% 23 30 30 30 30 kD]
40 7 B i1 13 16 11 27 16 10 40 40 40
S0 7 9 12 14 17 22 29 42 50 S0 50 50
60 7 9 12 14 18 23 31 47 60 &0 BC B0
70 ? § 1 L% 18 4 33 5l 1] 70 70 10
a0 7 ] 13 15 1% 24 4 54 16 B0 a0 BQ
90 ? 5 12 15 13 25 15 57 83 30 s0 80
ico 7 9 13 L3 19 5 36 53 0 100 100 ioa
120 7 L] 13 15 1% 6 11 63 102 118 120 120
140 7 ) 13 16 0 26 38 &7 113 133 140 140
160 ? 9 11 16 20 16 33 69 li2 151 1640 160
180 ? ] 13 16 P 27 9 71 129 166 17% 180
00 7 § 13 la 20 7 40 73 116 180 198 200
150 7 8 11 18 Fli} 27 40 76 150 210 244 250
1 00 7 E] 13 16 20 7 41 78 160 235 286 300
350 7 E] 11 16 21 18 42 80 168 256 32% 350
400 7 9 11 16 il 8 42 gl 174 71 360 400
450 7 3 13 16 il 28 42 82 173 188 132 4150
[ S00 7 9 13 16 L 18 42 8l 183 io0 421 500
| 600 7 ] 13 l& a1 i8 43 B4 180 1zl 470 €00
i 700 7 9 13 16 il 28 41 BS 195 336 512 700
! B0 7 9 13 16 il i8 41 85 149 345 546 198
i 00 7 9 13 ié 21 28 43 86 202 5% 578 E95
. loto 7 9 13 16 il 8 43 1] 204 IE8 601 830
| lzcoo 7 5 13 1€ 21 8 43 87 208 181 642 1175
. 1400 1 k] 13 16 z1 9 a4 [ 211 kLYY 674 Ll348
[ 1600 7 5 13 16 21 9 44 BA 213 393 699 1510
. 1800 7 5 11 1€ 21 28 44 LT} 115 403 720 1661
2000 7 3 13 16 21 9 44 ea 218 410 737 1800
¢ 3000 7 § 13 le il % 44 B9 234 425 792 2353
. 4000 7 10 13 3 21 9 44 B9 212 43)  BIl 2735
. 5000 7 10 13 18 21 % 44 B9 223 416 B40 3009
! soao ? 19 13 1€ il 29 48 50 224 442 852 3214
| 7000 7 10 13 L& 21 28 (13 g4 225 444 86l 13371
8OO0 7 g 13 16 21 29 44 59 2% 446 BEB 1500
| - [ oke] T 1q L] i 21 2% 44 30 228 447 BE74 3604
10002 7 10 13 16 21 29 44 g0 226 4458 B78  16B9
x 7 i0 11 1& F} 2% 54 80 1i8 439 919 4603

The tacle gives:

11)

(11

the sample size (n) reguired to be 29% certain of including at

least one pocitive 1f tne disease 15 present at tne specified level

tre upper limit 0 the numoer {c) of diseased animals in a population

given that tne specifled proportion were tested and Lound to oe negative.

Examples:

4]

tisl

Expected propartion of positives 15 2%,

The population size 18 480 - use S00.

From the taocle, a sample of 183 is required to be
9% cercain of detecting at least one positive,

For a population of 1000, a sample of 101 were
all founa to be negative. From the table, the 99%

confidence Limit for the number of positives is 43,
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Table 4: Sample Size for Estimation of Disease Prevalence

The table gives the approximate sample size required to estimate a
prevalence in a large population with the desired fixed width
confidence limits.

level of confidence
90% 93% 59%
expected desired accuracy desired accuracy desired accuracy
prevalence | 10 5 1 10 5 1 10 5 1
10% | 24 97 2435 35 138 3457 60 233 5971
20% 43 173 4329 6l 246 6147 106 425 l06l6
10% 87 227 . 5682 gl 3231 8087 139 E57 13933
40% 65 260 6454 g2 169 9220 153 637 15923
50% &8 271 6764 96 iB4 9604 166 663 16587
60% B3 260 6494 a2 369 9220 159 €37 15923
J0n 57 227 5682 Bl 323 BOeT I 139 557 13933
B0% 43 173 4329 6l 248 &147 106 425 10616
0% 24 97 2435 35 138 3457 &0 239 5971

The table assumes a knowledge of the approximate result. 1f
in doubt, either use the 0.5 figure, or use the 0.2 figure, but take
additional samples 1f necessary.

When sampling from a finite population of size N, an
adjustment to account for this can be made by calculating the sample
size n_ above and calculating

1.1 .
n

|

=

to give n, the approximate sample size required.

The table is based on the normal approximation to the
binomial distribution and Appendix A.2 gives further details.
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ONTWERP Bemonsteringplan OVOCOM 2003 versie 5

Samenvatting

Gebruikte afkortingen :
N;=totaal aantal monsters
N,=monsters genomen door onafhankelijke derde

opmerking : de voorgestelde frequenties zijn geldig voor alle types bedrijven (GMP, GMP-
systeemconform, gekeurde steekkaart) en voor toepassing in individuele bedrijven of op

sectorniveau)'.

1. niveau leverancier grondstoffen

opmerking : sectorbenadering is mogelijk ingeval er voldoende product aangeboden wordt
(ten opzichte van lotgrootte) en het gaat om vergelijkbare productieprocessen in meerdere
bedrijven. In dit geval wordt het aantal loten berekend op de totale hoeveelheid verhandeld.

A) bedrijven die zich beroepen op algemene regels voor de bemonstering van de te
leveren voedermiddelen
Sectorbenadering : monsternamefrequentie wordt bepaald op de totale
hoeveelheid grondstof (groep) verhandeld aan mengvoederfabrikanten.

CCP
lotgrootte : eenheid van productie of levering
Nt =aantal loten (census)
N, : 10% van Nt maar minimaal 2 per bedrijf per product per jaar voor
bedrijven met een gekeurde productsteekkaart

PVA
lotgrootte 500 T
Nt wordt bepaald op basis van :
e aantal loten ( bepaald op sectorniveau)
e detectielimiet =5%
e betrouwbaarheid = 95%
N, :70% van Nr maar minimaal 2 per bedrijf per product per jaar voor
bedrijven met een gekeurde productsteekkaart

Individuele benadering: Bedrijven die niveau 1 individueel wensen in te vullen
dienen per grondstof(groep) het bedrijfstonnage te gebruiken voor de bepaling
van het aantal loten. De verdere uitwerking is conform de sectoriéle aanpak.

B) bedrijven die zich beroepen op bedrijfsspecifieke gevalideerde HACCP analyse
(GMP en GMP-systeemconforme bedrijven)

vallen voor hun monstername en analysefrequentie terug op hun HACCP plan
N, :70% van Nt voor GMP bedrijven

! Individuele bedrijven zullen wel relatief meer monsters moeten nemen omdat het aantal loten kleiner

is
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C) Bedrijven met kleine volumes

Vallen voor hun monstername en analysefrequentie terug op hun HACCP plan
N, :710% van Nt maar minimaal 2 per bedrijf per product per jaar voor
bedrijven met een gekeurde productsteekkaart

2. niveau aankoop grondstoffen door de mengvoederfabrikant

Sectorbenadering : monsternamefrequentie wordt bepaald op de totale hoeveelheid
aangekocht door mengvoederfabrikanten

tijdseenheid : 1 jaar
lotgrootte : 500 T
PVA
Nt wordt bepaald op basis van :
e aantal loten (bepaald op sectorniveau)
e detectielimiet =10%
e betrouwbaarheid = 90%
N niet van toepassing

CCP
Nt wordt bepaald op basis van
e aantal loten (bepaald op sectorniveau)
o detectielimiet =10%
e betrouwbaarheid = 90%
N niet van toepassing

Individuele benadering: Bedrijven die niveau 2 individueel wensen in te vullen dienen

per grondstof(groep) het bedrijfstonnage te gebruiken voor de bepaling van het
aantal loten. De verdere uitwerking is conform de sectoriéle aanpak.

3. niveau levering door de mengvoederfabrikant

Sectorbenadering : monsternamefrequentie wordt bepaald op de totale hoeveelheid
mengvoeder geproduceerd door de deelnemende mengvoederfabrikanten
lotgrootte : 28 Ton

CCP/PVA
Nt wordt bepaald op basis van
e aantal loten (bepaald op sectorniveau)
e detectielimiet =2%
e betrouwbaarheid = 95%
N| 10% van NT

Individuele benadering: Bedrijven die niveau 3 individueel wensen in te vullen dienen
het door het bedrijf geproduceerd tonnage te gebruiken voor de bepaling van het
aantal loten. De verdere uitwerking is conform de sectoriéle aanpak.
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4. andere gevaren

Survey :
verwachte prevalentie :10%
betrouwbaarheid : 90%
nauwkeurigheid : 10%
N niet van toepassing

5 Monstername

minimale vereisten :
- monstername at random gespreid in de tijd
- monstername via uniforme methode
- analyse bij door OVOCOM aanvaarde laboratoria

bij sectorbenadering
- gestuurd door sectororganisatie

- monstername at random verdeeld over alle loten (grotere bedrijven zullen
volgens het loterijprincipe meer analyses moeten uitvoeren)
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OVERZICHT MONSTERNAME & ANALYSE

GMP (1)

GSC (1)

gekeurde PRST (1)

Niveau 1 [sector CCP Nt = elk productie/leveringslot Nt = elk productie/leveringslot Nt = elk productie/leveringslot
Ni =10 % van Nt Ni =10 % van Nt
minimum 2/ bedrijf/prod(groep)
PVA Nt = op basis van sectortonnage Nt = op basis van sectortonnage Nt = op basis van sectortonnage
(betr 95%/ detect 5%) (betr 95%/ detect 5%) (betr 95%/ detect 5%)
Ni =10 % van Nt Ni =10 % van Nt
minimum 2/ bedrijf/prod(groep)
Nt : volgens eigen HACCPplan Nt : volgens eigen HACCPplan
individueel| CCP ofwel ofwel Nt = elk productie/leveringslot
Nt = elk productie/leveringslot Nt = elk productie/leveringslot Ni =10 % van Nt
Ni =10 % van Nt minimum 2/ bedrijf/prod(groep)
Nt = op basis van bedrijfstonnage Nt = op basis van bedrijfstonnage Nt = op basis van bedrijfstonnage
PVA (betr 95%/ detect 5%) (betr 95%/ detect 5%) (betr 95%/ detect 5%)
ofwel ofwel Kleine volumes : Nt volgens eigen HACCPplan
Nt : volgens eigen HACCPplan Nt : volgens eigen HACCPplan Ni =10 % van Nt
Ni =10 % van Nt minimum 2/ bedrijf/prod(groep)
Kleine volumes: Nt volgens eigen HACCPplan |Kleine volumes: Nt volgens eigen HACCPplan
Niveau 2 [sector CCP / PVA |Nt = op basis van sectortonnage
(betr 90%/ detect 10%)
Ni = niet van toepassing
individueel| CCP / PVA [Nt = op basis van bedrijfstonnage
(betr 90%/ detect 10%)
Ni = niet van toepassing
Niveau 3 [sector CCP / PVA |Nt = op basis van sectortonnage
(betr 95%/ detect 2%)
Ni = 10% van Nt
individueel| CCP / PVA [Nt = op basis van bedrijfstonnage

(betr 95%/ detect 2%)
Ni = 10% van Nt

Eigen HACCP-plannen vergen voorafgaandelijke goedkeuring door OCI én OVOCOM
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Definities en afkortingen :

GMP GMP bedrijf

GSC = ISO of HACCP-gecertificeerd bedrijf dat voor het betrokken voedermiddel beschikt over een 'GMP-systeemconform' verklaring

gekeurde PRST = Bedrijf dat voor het betrokken voedermiddel beschikt over een gekeurde productsteekkaart

aantal loten = totale jaarliikse hoeveelheid
lotgrootte (500 of 28 ton)

Nt = totaal aantal te nemen monsters / analyses

Ni = aantal te nemen monsters/analyses door onafhankelijke derde
er wordt de voorkeur gegeven aan twee opties :
1) beroep doen op de Overheid
2) een onafhankelijke derde die samen met OVOCOM het bemonsteringsplan in praktijk omzet

Nt - Ni aantal te nemen monsters/analyses door leverancier / mengvoederfabrikant

Kleine volumes In geval er op jaarbasis minder dan 500 ton van een grondstof aan de mengvoederindustrie geleverd wordt, is de berekening van Nt op basis van het
tonnage niet relevant. In dit geval dient Nt bepaald te worden op basis van het eigen HACCP-plan

Een zelfde monster kan gebruikt worden voor de analyse op verschillende parameters
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