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Fir QS und Umgang mit moéglichen Verstolien

Fiir die QS im Unternehmen sind im zu besprechenden Thema zentral

Artikel 28 (1) der VO (EU) 2018/848
Artikel 28 (2) und Artikel (2) der DVO (EU) 2021/279

Artikel 39
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Artikel 28

Vorsorgemallinahmen zur Vermeidung des Vorhandenseins nicht zugelassener Erzeugnisse und
Stoffe

(1) Um eine Kontamination durch Erzeugnisse oder Stoffe, die nicht fiir die Verwendung in der dkologischen/biologischen
Produktion gemal Artikel 9 Absatz 3 Unterabsatz 1 zugelassen sind, zu vermeiden, ergreifen die Unternehmer auf jeder
Stufe der Produktion, der Aufbereitung und des Vertriebs folgende Vorsorgemallnahmen:

a) Sie ergreifen verhaltnismaRige und angemessene MalRnahmen, mit denen Risiken der Kontamination der 6kologischen/
biologischen Produktion und von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen durch nicht zugelassene Erzeugnisse oder Stoffe
ermittelt werden, wobei auch systematisch kritische Punkte bei den Verfahrensschritten identifiziert werden, und
erhalten diese aufrecht;

b) sie ergreifen MaBnahmen, die verhaltnismaRig und angemessen sind, um Risiken der Kontamination der 6kologischen/
biologischen Produktion und von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen durch nicht zugelassene Erzeugnisse oder Stoffe
zu vermeiden, und erhalten diese aufrecht;

c) sie Uberprifen regelmaRig diese MalRnahmen und passen sie an; und

d) sie erfillen andere relevante Anforderungen dieser Verordnung, mit denen die Trennung der 6kologischen/biologischen
Erzeugnisse, der Umstellungserzeugnisse und nichtékologischen/nichtbiologischen Erzeugnisse gewahrleistet wird.
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(EU) 2018/848 Artikel 28 (2) Vorgaben bei Verunreinigungen durch nicht zugelassene Stoffe und Erzeugnisse

(2) Hat ein Unternehmer den Verdacht, dass aufgrund des Vorhandenseins eines Erzeugnisses oder Stoffes, das/der nicht fir die
Verwendung in der 6kologischen/biologischen Produktion gemaR Artikel 9 Absatz 3 Unterabsatz 1 zugelassen ist, in einem Produkt, das als
okologisches/biologisches Erzeugnis oder Umstellungserzeugnis verwendet oder vermarktet werden soll, dieses Produkt dieser Verordnung
nicht entspricht, geht er folgendermaRen vor:

a) er identifiziert und isoliert das betreffende Erzeugnis;
b) er Gberpriift, ob der Verdacht begriindet ist;

c) er bringt das betreffende Erzeugnis nicht als 6kologisches/biologisches Erzeugnis oder Umstellungserzeugnis in Verkehr und verwendet
es nicht in der 6kologischen/biologischen Produktion, bis der Verdacht ausgeraumt werden kann;

d) wenn der Verdacht begriindet ist oder nicht ausgeraumt werden kann, informiert er unverziglich die betreffende zustandige Behdérde
oder gegebenenfalls die betreffende Kontrollbehdrde oder Kontrollstelle und tibermittelt ihnen sofern einschlagig die verfliigbaren
Informationen;

e) bei der Feststellung und Uberpriifung der Griinde fiir das Vorhandensein nicht zugelassener Erzeugnisse und Stoffe arbeitet er mit der
betreffenden zustandigen Behorde oder gegebenenfalls der betreffenden Kontrollbehorde oder Kontrollstelle umfassend zusammen.
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Schritt 1

a) Priifen Sie zunachst, ob der gefundene Stoff dem Zulassungsvorbehalt (Art 9 (3) 1) in der Bio-Verordnung
unterliegt?

a) Priifen Sie die "Richtigkeit" des Fundes / der Information.

Stellen Sie sich dafiir folgende Fragen: Wie bewerten Sie die Eignung eines Labors?
v' Kann das Laborergebnis auf die vorgeblich betroffene Charge v’ Ist fiir das Labor eine Akkreditierung fiir die Kombination aus Probe
riickgeftihrt werden?* (Matrix) und Methode nach DIN EN ISO IEC 17025 in der jeweils
' ?
v Liegen Informationen zur Probennahme vor? aktuellen Version vorhanden
v v' Wurde eine geeignete Methode angewandt?
v
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c) SchlieBen Sie ein falsch-positives Ergebnis aus

Gehen Sie wie folgt vor:

1. Gegenprobe in Zweitlabor analysieren.
2. Zweites Sachverstdndigengutachten gemdf3 Artikel 35 Verordnung 2017/625 beauftragen. Oder neue Probe entnehmen mit
représentativer Probennahme — evtl. mit Stufenkontrolle

Bestiitigt sich die Information nicht, kann die Oko-Ware weiter verarbeitet und vermarktet werden.

Dokumentation der Situation!


https://www.aoel.org/wp-content/uploads/2020/01/Probennahme-Leitlinie-Pestizide_Version2_Jan2020.pdf
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Schritt 2

Wird Schritt 1 a), b) und c) bestatigt, ist die Information "relevant", wir haben einen
"Verdacht" gemaR 848 Artikel 28 (2).

In diesem Fall muss sichergestellt werden, dass die Ware isoliert ist und nicht
verarbeitet und in den Verkehr gebracht wird!

Spdtestens jetzt !
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Schritt 3

Prifen Sie, ob der Verdacht einen Verstol$ gegen die Bio Verordnung begriindet oder ausgeraumt
werden kann

-> 848 Art 28 (2) b).

Prifen Sie, ob die gefundenen Stoffe und Erzeugnisse nach ihrer Art, den Begleitumstanden oder
der vorgefundenen Konzentration ein Indiz dafiir sind, dass eine regelwidrige Anwendung,
unzureichende VorsorgemalRnahmen und/oder die Nichteinhaltung von anderen Prozesskriterien
der Verordnung vorliegen.

Das Ziel ist es, festzustellen, ob die , Bio-Integritat" im Sinne von 848 Art 29 (2) verletzt ist oder
nicht.



Risikostufe

Risikoorientierte Einstufung
der Situation vornehmen

—>am besten schon aus der
Risikobewertung (28(1)) der Ware
und oder des Lieferanten
abgeleitet

-> Zur Grundlage der Intensitat der
Bewertung machen

Produktkriterien:

® Zuverlassige Bestimmung von Substanzen/Wirkstoffen, die
theoretisch in ahnlichen Produktionsystemen bei konventioneller
Bewirtschaftung verwendet werden kénnten

® Analytische Spurenbefunde

Unternehmenskriterien:

® Die VorsichtsmaBnahmen gemaR Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2018/848 wurden mit geringfigigen Mangeln wirksam umgesetzt

e Keine Historie erheblicher und/oder kritischer Verstoe
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Was ist zu priifen -> Artikel 29 (2)

(2) Das betreffende Erzeugnis darf nicht als 6kologisches/biologisches Erzeugnis oder
Umstellungserzeugnis vermarktet

oder in der o6kologischen/biologischen Produktion verwendet werden, wenn die zustindige
Behorde oder gegebenenfalls

die Kontrollbehéorde oder Kontrollstelle feststellt, dass der betreffende Unternehmer

a) Erzeugnisse oder Stoffe, die gemdfS Artikel 9 Absatz 3 Unterabsatz 1 nicht fiir die
Verwendung in der ékologischen/

biologischen Produktion zugelassen sind, verwendet hat,
b) nicht die in Artikel 28 Absatz 1 genannten VorsorgemafSnahmen ergriffen hat oder

c) auf friihere relevante Aufforderungen der zusténdigen Behérden, Kontrollbehérden oder
Kontrollstellen hin keine

MafSnahmen ergriffen hat.
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Zu unternehmende Schritte:

* Aufstellung von Hypothesen zu moéglichen Quellen und Ursachen
» Testen der Hypothesen (zutreffend/wahrscheinlich oder nicht)

* Alle Hypothesen kdnnen geschlossen werden = Der Verdacht ist
ausgeraumt

* Eine Hypothese der Nichtubereinstimmung kann nicht
ausgeschlossen werden

— Der Verdacht erhartet sich
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Hypothesen priifen

. Ist es ein Stoff, der fur die Produktion verwendet wurde?

1. Ist eine Vermischung maoglich? (im weitesten Sinne, d.h. der Verkauf von
konventionellen Produkten als Bio-Produkte)

1. Kreuzkontamination/Kontamination in der Produktkette (innerhalb des
Verantwortungsbereichs des Unternehmens)

- >gibt es undichte Stellen bei den VorsorgemalRnahmen?
V. Liegt mdglicherweise eine Umweltverschmutzung vor?

->bBest(?eht die Moéglichkeit einer Kontamination auf landwirtschaftlicher
Ebene :

V. Ist das natlirliche Vorkommen eine mogliche Quelle?
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Checkliste zur Priifung Hypothese |

| Ist es ein Stoff, der fiir die Produktion verwendet wurde?

1. Ist die Verwendung des analysierten Wirkstoffs fiir die betreffende Kultur oder das betreffende Futter-/Lebensmittel aus
agronomischer oder technischer Sicht sinnvoll?

2. G_ib(;c es__v?.rsrfg\iedene Verwendungsméglichkeiten/Zwecke fiir den Wirkstoff? Welche anderen Quellen fiir den Wirkstoff
sind moglichs

Kann der Stoff das Ergebnis einer chemischen Reaktion im Herstellungsprozess (z. B. Erhitzen) sein?

3. Sindhmegrere/zusétzliche Stoffe nachweisbar, die eine Anwendung oder eine konventionelle Herkunft wahrscheinlich
machen~
4. Sind fiir das spezifische Produkt oder Verfahren Vergleichsdaten iber den gefundenen Wirkstoff verfiigbar...

a) in der Lieferkette?
b) oder innerhalb des Unternehmens mit gleicher oder unterschiedlicher Herkunft?

5. Weist der gefundene Wirkstoffgehalt auf eine mogliche Anwendung oder Nichteinhaltung der VorsorgemalRnahme bei
Herstellung, Transport und Verarbeitung hin, oder ist dies ein Hinweis auf z. B. Verschleppung oder Abdrift?

6. Welche Verarbeitungsfaktoren kdnnen berlicksichtigt werden?

(EFSA https://zenodo.org/record/1488653#.YNBWgOxCRPY // BFR https://www.bfr.ound.de/cm/343/bfr-datensammlung-zu-
verarbeitungsfaktoren.pdf)
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Kein ,Verdacht” - kann ganz oder mit hoher
Wahrscheinlichkiet ausgeraumt werden

> Freigabe der Ware

» Dokumentation des Vorgangs

,Begriindeter Verdacht” = oder , kann nicht
ausgeraumt werden”

» Meldung an die Kontrollstelle/ zustandige Behorde

» Zur Verfligungstellung aller vorhandenen Informationen (848 Art
28 2. e)und 279 Art 1. (b) )
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Schritt 4
Informationspflichten gemald Art 39

Artikel 39

Zusditzliche Vorschriften iiber von den Unternehmern und Unternehmergruppen zu ergreifende MafSsnahmen

d) in Form einer Erklérung, die zu unterzeichnen und erforderlichenfalls zu aktualisieren ist, Folgendes vorlegen:

iii) eine Verpflichtung,

— bei einem begriindeten Verdacht eines VerstofSes, bei einem Verdacht eines VerstofSes, der nicht ausgerédumt
werden kann, oder bei einem festgestellten Verstofs, der die Integritdit der Erzeugnisse beeintréichtigt, Kaufer des
Erzeugnisses ohne ungeblihrliche Verzégerung dartiber schriftlich zu unterrichten und die relevanten Informationen
mit der zustdndigen Behorde und gegebenenfalls der Kontrollbehérde oder Kontrollstelle auszutauschen,

e Das Unternehmen muss den Kunden uber einen ,begrindeten Verdacht” informieren
e Esist schwierig zu bewerten und sicher zu handhaben,

1. Ob die , Integritat” des Oko-Erzeugnisses oder Prozesses gefihrdet ist
2. Die ,VerhaltnismaRigkeit” bei der Meldung in die Lieferkette zu wahren
e Deshalb wird empfohlen, den Schritt der Meldung mit der Kontrollstelle oder Beh6rde abzusprechen
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Mit den Kontrollstellen

»In der QS des Unternehmens ist das Vorgehen bei Verdachtsfallen gemafd Art 28

(2) festgelegt
» Diese Vorgaben werde von der Kontrollstelle im jahrlichen Audit verifizieren
» Alle Vorfalle sind sachgerecht dokumentiert

»Das Vorgehen wird im Zweifelsfall mit Ihrer Kontrollstelle abgesprochen

17
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Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit
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