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Przewodnik GMP+ - D 1.2

1 Wprowadzenie

1.1 Cel niniejszego przewodnika

Firmy wytwarzajgce pasze, certyfikowane GMP+, zachecajg czesto swoich
dostawcow sktadnikéw paszowych oraz ustug do uzyskania certyfikatu GMP+.
Motywem takiego postepowania jest dgzenie do stworzenia scistego tancucha
powigzan umozliwiajgcego kontrole zagrozen bezpieczenstwa pasz.

W krajach oraz w sektorach majgcych niewielkie doswiadczenie w we
wprowadzaniu i utrzymywaniu systemow bezpieczenstwa pasz (FSS), nie jest
sprawg prosta przetozenie tresci stosowanych standardow i powigzanych z nimi
aneksow na funkcjonujgcy system operacyjny. Na prosbe wielu firm paszowych
dziatajgcych na skale miedzynarodowg, GMP+ International pragnie wesprze¢
wspomnianych wyzej dostawcow udostepniajgc praktyczny przewodnik, ktory
pomaga opracowacé system bezpieczehstwa pasz (FSS). Istotne znaczenie ma
réwniez fakt dostarczenia firmom przewodnika dotyczgcego wdrozenia, co
umozliwia im nauke poprzez dziatanie.

1.2 Zakres

Przewodnik ten zawiera wskazéwki dotyczgce wdrozenia standardu GMP+ B2
(2010) Produkcja Sktadnikéw Pasz. Przewodnik powinien utatwi¢ firmom
wytwarzajgcym sktadniki pasz opracowanie oraz wdrozenie w sposob relatywnie
prosty systemu bezpieczenstwa pasz zgodnego z GMP+ Feed Certification
scheme.

Przewodnik koncentruje sie na produkcji sktadnikow pasz. Jednakze firmy ktére
chciatyby uzyskac certyfikacje w zakresie innego standardu GMP+ FSA, jak dla
przyktadu GMP+ B1, moga rowniez z niego korzysta¢. Przewodnik moze takze byc¢
przydatny firmom przewozowym oraz handlowym z fancucha paszowego (GMP+
B3 (2007) lub GMP+ B4). W takich przypadkach niektére rozdziaty zawierajgce
kwestie zwigzane z produkcjg bgdz przechowywaniem (rozdziat 5 oraz 7), mogg
nie mie¢ zastosowania. W aneksie 1 kolejne kroki Przewodnika odnoszg sie do
numeréw paragraféw z dokumentéw GMP+ B (B2(2010), B3 (2007), B4, B4.3 oraz
innych dokumentéw GMP+.

1.3 Wprowadzenie do przewodnika
Kazdy rozdziat sktada sie z nastepujgcych pozycji:

Cel: podsumowanie dziatan, ktére nalezy podjgc;

¢ Objasnienie: wyjasnienia/porady praktyczne w jaki sposéb nalezy
przeprowadzi¢ te dziatania. Zrédtem wyjasnien dotyczgcych wymogéw moze
by¢ takze lista kontrolna B2 (2010) z dokumentéw C systemu GMP+ Feed
Certification (GMP+ FSA module) znajdujacych sie na stronie internetowej.

e Zrédta/odnosniki: odpowiednie dokumenty GMP+ FSA lub inne zrédta
informacji. Numery paragraféw w GMP+ B2 (2010) lub innych dokumentach
GMP+ FSA (patrz Aneks 1 odnosnie innych dokumentéw GMP+ grupy B);

e Rezultaty: rodzaj dokumentu lub danych, jakie nalezy przygotowac, aby spemnic
wymogi GMP+:

o dokument stanowi czes¢ podrecznika systemu jakosci, ktory musi
zosta¢ opracowany. Podrecznik sktada sie gtdwnie z procedur, instrukciji
oraz formularzy, ale zawiera takze analize HACCP oraz polityke
bezpieczenstwa pasz oraz puste schematy, diagramy lub listy, ktére
nalezy wypeié¢, tworzac zapisy danych (patrz 2);
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Przewodnik GMP+ - D 1.2

o zapis danych nalezy sporzadzi¢ w pustym formularzu z podrecznika
bezpieczenstwa pasz, w raporcie pisemnym lub w formie cyfrowej.
Przyktady to: zapisy czyszczenia, zapisy sledzenia drogi produktu,
sprawozdania ze spotkan zespotu HACCP;
Czestotliwos¢: jak czesto nalezy wykonywac dane dziatania lub uaktualnia¢
dokumenty (jesli dotyczy).

1.4 Zasady przewodnika

Przewodnik niniejszy jest przeznaczony dla kierownictwa oraz pracownikéw
odpowiedzialnych za bezpieczenstwo pasz w firmie produkujgcej pasze. Nalezy
jasno okresli¢ kto w danej firmie powinien korzystac z tego przewodnika. Dla celéw
ustanowienia systemu bezpieczenstwa pasz nalezy wyznaczy¢ w firmie osobe
odpowiedzialna za koordynacje systemu bezpieczenstwa (koordynatora). Osoba ta
powinna wdrozy¢ opracowany system.

Ponizej wymienione zostaty kolejne kroki dla uzyskania certyfikacji GMP+ B2
(2010), ktére zostang szerzej objasnione w dalszych rozdziatach tego przewodnika.
Rysunek 1 przedstawia kolejne kroki i dziatania.

1. Przeczytaj niniejszy przewodnik;

2. Wykonuj kolejne kroki w porzadku chronologicznym;

3. Opracuj dokumenty podrecznika jakosci oraz zapisy danych wynikajgce z
kolejnych krokow, tworzgc w ten sposéb dokumentacje systemu
bezpieczenstwa pasz;

4. Przeprowadz wdrozenie systemu bezpieczenstwa pasz;

5. Sprawdzaj i weryfikuj system bezpieczenstwa pasz;

6. Przygotuj sie do certyfikacji;

2 0Odnosniki normatywne

GMP+ B2 (2010) Produkcja sktadnikow pasz
Lista kontrolna B2 (2010)
Inne standardy GMP+

3 Terminy i definicje

Patrz GMP+ A2 Definicje i Skroty.
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Rysunek 1: Glowne kroki w opracowaniu systemu bezpieczenstwa pasz

1-3. Wprowadzenie do Przewodnika, odnosniki
normatywne

v

4, System bezpieczenstwa pasz, zaangazowanie
kierownictwa i organizacja:

4.1. Zaangazowanie kierownictwa i system bezpieczenstwa pasz
4.2. Zadania, upowaznienia i odpowiedzialnosc w organizacji
4.3. Zarzadzanie dokumentacja

4.4. Identyfikacja, sledzenie drogi produktu i wycofanie

v

5. Wdrozenie programu Wymogow Wstepnych
5.1. Higiena personelu
5.2. Uklad pomieszczen i budynkéw
5.3. Wyposazenie/konserwacja
5.4. Czyszczenie i dezynfekcja
5.5. Kontrola szkodnikéw
5.6. Dostawy powietrza, wody, energii i kontrola odpadow

v

6. Wdrozenie planu HACCP
6.1 - 6.7. Wyznaczenie zespolu HACCP, Opis Produktow I
Procesow,
Analiza Zagrozen i ocena ryzyka
6.8-6.14. Wprowadzenie srodkéw kontrolnych oraz CCPs,
zatwierdzenie i weryfikacja

7. Kontrola Dzialalnosci Operacyjnej
7.1. Zakupy
7.2. Przyjecie i weryfikacja surowcow i skladnikow pasz
7.3. Przechowywanie
7.4. Produkcja skladnikéw pasz
7.5. Produkty niezgodne
7.6. Sprzedaz i dostawa
7.7. Transport

v

8. Wdrozenie systemu bezpieczenstwa pasz

I

9. Weryfikacja i usprawnienia
9.1. System zalatwiania skarg
9.2. Audyty wewnetrzne
9.3. Przeglad menedzerski i usprawnienia
9.4. Program monitoringu

10. Przygotowanie do certyfikacji
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4 System bezpieczenstwa pasz, zaangazowanie
Kierownictwa oraz organizacji

4.1 Zaangazowanie kierownictwa a system bezpieczenstwa pasz

Podsumowanie:

Kierownictwo firmy powinno stale mie¢ swiadomos¢ odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo pasz. Cztonkowie zarzagdu ponoszg odpowiedzialnos¢ i powinni
upewnic sie, ze wszystkie dziatania (produkcja, przechowywanie, transport,
dostawa) sg kontrolowane i prowadzone w taki sposob, aby wszelkie zagrozenia
dla bezpieczenstwa pasz zredukowac¢ do minimum. Potwierdzeniem ich
zaangazowania sg odpowiednie zapisy w firmowej polityce bezpieczehstwa pasz
opracowanej w formie pisemne;.

Kroki:

4.1.1. Zaangazowanie kierownictwa/polityka bezpieczenstwa pasz
4.1.2. Zakres systemu bezpieczenstwa pasz

4.1.3. Ustanowienie systemu bezpieczenhstwa pasz

Objasnienie:

| Zaangazowanie kierownictwalpolityka bezpieczenstwa pasz

Cel Zapewnienie petnego zaangazowania kierownictwa w sprawy jakosci i
bezpieczenstwa pasz/zywnosci
Objasnienie e Kierownictwo firmy powinno udokumentowaé swoje zaangazowanie w

bezpieczenstwo pasz oraz wypracowac w catej organizacji Swiadomosc¢
wagi bezpieczenstwa pasz. Zaangazowanie to winno by¢ potwierdzone
ustanowieniem pisemnej polityki bezpieczenstwa pasz. Dokument
zawierajgcy polityke bezpieczehstwa pasz powinien by¢ podpisany
przez najwazniejsze osoby zarzgdzajace firmg. Minimalne wymogi
odnosnie tresci polityki bezpieczenstwa pasz to: zapis o tym, ze
bezpieczenstwo pasz jest sprawg kluczowg dla kierownictwa, spetnienie
wymogow GMP+ FSA modut, zapewnienie zgodnosci z przepisami
prawa oraz wymaganiami klientéw, odpowiedzialnos¢ spoteczna w
tancuchu paszowym, odpowiedzialnos¢ kierownictwa za wycofanie
produktu w sytuacji zagrozenia bezpieczenstwa pasz. Zaangazowanie
kierownictwa w bezpieczenstwo pasz przejawia si¢ w zapoznaniu catej
organizacji z politykg bezpieczenstwa pasz poprzez skuteczny system
komunikacji, na przyktad wyrazne informacje o polityce bezpieczenstwa
umieszczane przy stanowiskach pracy.

e  Kierownictwo powinno ustali¢ cele systemu zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa, w miare moznosci powigzane z celami biznesowymi.
Cele powinny by¢ mierzalne.

e  Sukces i skutecznos¢ systemu bezpieczenstwa pasz opierajg sie na
zrozumieniu programéw bezpieczenstwa pasz przez pracownikéw

Zrddta/odno$niki B2 4.1., misja organizacji, cele biznesowe

Rezultaty e Polityka bezpieczenstwa pasz
e Cele bezpieczenstwa pasz

Czestotliwos¢ Przeglady raz w roku (patrz 9.3)

Cel Ustalenie zakresu systemu bezpieczenstwa pasz, z uwzglednieniem
czynnosci zlecanych na zewnagtrz.

Objasnienie e  Zakres systemu bezpieczenstwa pasz to opis tej czesci tancucha

paszowego, za ktorg uczestnik jest odpowiedzialny. Dla przeglgdu
catego procesu pomocne moze byé sporzgdzenie diagramu z procesami
podstawowymi oraz pomocniczymi.

e  Procesami podstawowymi mogg by¢: planowanie, zakupy,
przechowywanie (czasowe), transport wewnetrzny, sprzedaz oraz
pakowanie. Wszystkie dziatania zlecane firmom zewnetrznym musza
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zostaé uwzglednione. Dziataniami zlecanymi na zewnatrz mogg by¢:
transport, przechowywanie, badania laboratoryjne, kontrola szkodnikéw,
czyszczenie, pakowanie, konserwacja urzgdzen, kalibracja sprzetu
pomiarowego oraz szkolenia. Nie wolno zapomina¢ o opisaniu
czynnosci, ktére nie sg zwigzane z paszami i nalezy sie upewnié, ze nie
majg one negatywnego wptywu na bezpieczenstwo pasz.

Zrodta/odnosniki

B2 4.3., BA10 (2), lista czynnosci zlecanych na zewnatrz

Rezultaty

e  Opis zakresu
e Przeglad procesow lub diagram (flow chart)

Czestotliwosé

Przeglady raz w roku

4.1.3 | Ustanowienie systemu bezpieczenstwa pasz

Cel Opracowanie planu opracowania, dokumentowania, wdrozenia i
utrzymywania systemu bezpieczenstwa pasz.

Objasnienie e  Aby ustanowi¢ i wdrozy¢ system bezpieczenstwa pasz nalezy zacza¢ od

planu. Plan taki powinien by¢ mie¢ prosta i zrozumiatg forme (jak
harmonogram) z dziataniami i wyznaczonymi terminami ostatecznym,
potrzebnymi zasobami, okreslong odpowiedzialnoscig oraz budzetem dla
kazdego z kolejnych krokow.

e Zasoby: Kierownictwo powinno oceni¢ jakie zasoby sg potrzebne do
produkowania bezpiecznej paszy oraz do ustanowienia prawidtowego
systemu bezpieczenstwa pasz, jak rowniez musi zapewnic te niezbedne
zasoby. Zasoby obejmujg srodki finansowe, infrastrukture (budynki,
otoczenie, wyposazenie), personel oraz inne $rodki wymagane dla
otrzymania bezpiecznych pasz.

Zrodta/odnosniki

B2 4.3.

Rezultaty

Plan ustanowienia systemu bezpieczenstwa pasz z okresleniem ram
czasowych i budzetu.

Czestotliwosé

Doroczny przeglad systemu

4.2 Zadania, upowaznienia oraz odpowiedzialnosé¢ za system
bezpieczenstwa pasz w organizacji

Podsumowanie:

Kierownictwo powinno jasno okresli¢ zadania, upowaznienia i odpowiedzialno$¢ pracownikow, ktérzy
majg wptyw na bezpieczenstwo pasz oraz wyraznie to zakomunikowac zatodze. Pracownicy
wykonujgcy czynnosci majgce wptyw na bezpieczenstwo pasz muszg mie¢ przygotowanie i
kompetencje oraz $wiadomos¢ odpowiedzialno$ci za wykonywang prace.

Kroki:

4.2.1. Zadania, upowaznienia i odpowiedzialnos¢
4.2.2. Koordynator bezpieczenstwa pasz

4.2.3. Zespot d/s bezpieczenstwa pasz

4.2.4. Komunikacja/$wiadomos¢

4.2.5. Potrzeby szkoleniowe

Objasnienie:

| Zadania, upowaznienia i odpowiedzialno$é

Cel Jasne zdefiniowanie zadan, upowaznien i odpowiedzialnosci dla
pracownikéw majgcych wptyw na bezpieczenstwo i jakos¢ pasz oraz
sporzadzenie schematu organizacyjnego.

Objasnienie e Caly whasciwy personel musi by¢ jasno, w formie pisemnej,

poinformowany o swoich obowigzkach i odpowiedzialnosci dotyczace;j
utrzymania bezpieczenstwa surowcéw i sktadnikow pasz. Informacja ta
musi by¢ aktualizowana w przypadku istotnych zmian. Nalezy zrobié¢
przeglad wszystkich proceséw, ktére maja wptyw na bezpieczenstwo
pasz (patrz przeglad proceséw) oraz okresli¢ odpowiedzialnosé i
upowaznienia dla os6b wykonujgcych te czynnosci.

e  Sporzgdzenie schematu organizacyjnego.

Zrodta/odnosniki

B25.1.1.

Rezultaty

e Schemat organizacyjny (diagram)

e  Przeglad zadan, upowaznien i odpowiedzialnosci (diagram)
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Czestotliwos¢

Przeglad schematu organizacyjnego oraz zadan, upowaznien i
odpowiedzialnosci dokonywany raz w roku oraz w razie istotnych zmian w
organizacji

D12

4.2.2 \ Koordynator bezpieczenstwa pasz
Cel Wyznaczenie koordynatora bezpieczenstwa pasz w organizacji
Objasnienie e Dla ustanowienia systemu bezpieczenstwa pasz oraz opracowania

podrecznika wymagana jest wiedza, czas oraz zasoby. Najlepiej jest
wyznaczy¢ jedng osobe z wymaganymi dla tych czynnosci kwalifikacjami.
Osoba taka musi zosta¢ przeszkolona, jesli jej kwalifikacje sg
niewystarczajgce. W zaleznosci od wielkosci firmy zadania zwigzane z
bezpieczenstwem/jako$cig pasz mogg sie faczy¢ z innymi czynnosciami.

o W razie potrzeby, w sprawach technicznych, nalezy skorzystac¢ z ekspertéw
zewnetrznych wybranych przez kierownictwo.

Zrodta/odno$niki

B2 4.2. Kwalifikacje koordynatora bezpieczenstwa pasz

Rezultaty Opis stanowiska pracy koordynatora bezpieczenstwa pasz wraz z zadaniami,
upowaznieniami i zakresem odpowiedzialnosci

4.2.3 | Zespét dis bezpieczenstwa pasz |

Cel Wyznaczenie zespotu d/s bezpieczehstwa pasz (zespotu HACCP)

Objasnienie e W celu stworzenia systemu oceny ryzyka uczestnik musi wyznaczyé zespdl

do spraw bezpieczenstwa pasz (lub HACCP), ktéry ma za zadanie
opracowac skuteczny plan HACCP (patrz punkt 6). W sktad zespotu
powinny wchodzi¢ osoby ze wszystkich wlasciwych dziatow i stanowisk
firmy. Zesp6l HACCP musi mie¢ odpowiednig wiedze i doswiadczenie w
réznych dziedzinach lub mozliwo$¢ korzystania z ekspertéw zewnetrznych.

¢ Wyznaczenie przynajmniej jednego cztonka zespotu wykazujgcego sie
wiedzg na temat HACCP i/lub majgcego doswiadczenie w zakresie HACCP,
ktory bedzie petnit role lidera zespotu (dyrektor produkcji lub koordynator
bezpieczenstwa pasz).

e  Przygotowanie tabeli zespotu HACCP wyszczegdlniajacej wiedze,
doswiadczenie i wyksztatcenie kazdego cztonka zespotu, aby udowodnic¢, ze
zespot ma skiad wielodyscyplinarny.

Zrodta/odno$niki

B2 4.2., D2.1 (5)

Rezultaty

Sktad zespotu bezpieczenstwa pasz ujety w tabeli z nazwiskami i informacjami o
wiedzy i doswiadczeniu (diagram)

| Komunikacja/$wiadomosé

Cel Zapewnienie $wiadomosci odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo pasz wérdd
pracownikow
Objasnienie e  Wypracowanie $wiadomosci wérdd pracownikow jest jednym z

najwazniejszych aspektéw systemu bezpieczenstwa pasz. Caty personel
musi zdawac¢ sobie sprawe ze swojej odpowiedzialnosci i wspoétudziatu w
zapewnieniu bezpieczenstwa pasz. Pracownicy muszg rozumie¢ procedury
bezpieczenstwa pasz. Nalezy sie upewni¢, ze kazdy pracownik
napotykajacy problem z zakresu bezpieczenstwa pasz wie o obowigzku
zgtoszenia problemu do wyznaczonej osoby.

e Organizowanie regularnych zebran, na ktérych omawiane jest
bezpieczenstwo pasz.

Zrodta/odnosniki

B25.1.1.

Rezultaty Wykaz zebran dotyczgcych bezpieczehstwa pasz (lista)

425 Potrzeby szkoleniowe \

Cel Caly personel musi mie¢ odpowiednie umiejetnosci i kompetencje. Okreslenie
potrzeb szkoleniowych, ustalenie procedury szkolen, planu szkolenh oraz
rejestrowanie dziatah szkoleniowych oraz poziomu osiggnietych umiejetnosci.

Objasnienie ¢ Nalezy oceni¢ potrzeby szkoleniowe dla catego personelu, wigczajagc

réwniez pracownikow tymczasowych, szczegdlnie gdy ich praca ma
zwigzek z bezpieczenstwem pasz. Na podstawie tej oceny nalezy
przygotowacé plan szkolen. Nie zapominaé¢ o pracownikach tymczasowych.
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e Ustanowienie procedury szkoleh opisujagcej w jaki sposob ocenia sie
potrzeby szkoleniowe, jak szkolenia sg proponowane i oceniane. Szkolenia
w zakresie zasad HACCP sg szczegolnie potrzebne koordynatorowi
jakosci, audytorom wewnetrznym oraz cztonkom zespotu HACCP.

e Przechowywanie danych osobowych o kursach, szkoleniach,
umiejetnosciach i do$wiadczeniu.

Zrodtalodnosniki | B2 5.1.2., kwalifikacje personelu

Rezultat Output e  Procedura szkolen (procedura)

e Plan szkolen (diagram)

e Rejestrowanie szkolen (rejestry danych)

Czestotliwos¢ Przeglad potrzeb szkoleniowych przynajmniej raz w roku oraz w razie potrzeby.

4.3 Zarzadzanie dokumentacja systemu bezpieczenstwa pasz

Podsumowanie:

Nalezy stworzy¢ w firmie system dokumentacji. Opracowa¢ podrecznik bezpieczenstwa pasz z
procedurami, instrukcjami i formularzami. Dokumenty i zapisy danych musza by¢ odpowiednio
zarzadzane i kontrolowane.

Kroki:

4.3.1. Podrecznik bezpieczenstwa pasz

4.3.2. Procedura tworzenia i kontroli dokumentéw

4.3.3. Zatwierdzenie, dystrybucja, archiwizowanie i zabezpieczanie dokumentéw
4.3.4. Przeglad podrecznika bezpieczenstwa pasz

Objasnienie:
43.1 | Podrecznik bezpieczenstwa pasz |

Cel Opracowanie dokumentacji bezpieczenstwa pasz, w tym podrecznika
bezpieczenstwa pasz zawierajgcego wymagane procedury (GMP+), instrukcje
oraz formularze, zebranie wszystkich wymaganych czesci podrecznika
jakosci/bezpieczenstwa pasz w catos¢ i uporzagdkowanie ich zawartosci w
logiczna sekwencje.

Objasnienie e Dokumentacja systemu bezpieczenstwa: Minimalne wymogi GMP+ dla

dokumentacji systemu bezpieczenstwa sg nastepujgce:

o Opis zakresu systemu bezpieczenstwa pasz (4.1.2)

o Udokumentowana Polityka Bezpieczenstwa Pasz, tgcznie z celami
polityki bezpieczenstwa pasz (4.1.1.);

o Wszystkie wymagane dane zgodnie z przepisami prawa krajowego i
miedzynarodowego;

o Dokumentacja HACCP (6);

o  Wszystkie procedury, instrukcje, formularze itp. wymagane przez
standard GMP+ i/lub niezbedne dla dziatania systemu bezpieczenstwa
pasz; (procedury: przynajmniej: dokumentacja, wewnetrzne sledzenie
drogi produktu, wymagania przepiséw prawa, skargi, wycofanie
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produktu, audyty wewnetrzne, HACCP, przeglady managerskie,
procesy podstawowe, monitoring i pobieranie préb);

o Wszystkie dane o kontrolach, audytach i inspekcjach oraz inne
wymagane informacje.

Zrodta/odnosniki

B2 4.4.1.

Rezultaty

Podrecznik bezpieczenstwa pasz (opis wszystkich procedur stosowanych w
zarzgdzaniu bezpieczenstwem pasz, instrukcji i formularzy, dokumentac;ji
HACCP oraz polityki bezpieczenstwa pasz).

Czestotliwos¢

Przeglad przynajmniej raz w roku oraz w przypadku zmian wewnetrznych
mogacych mie¢ wplyw na bezpieczehstwo pasz.

4.3.2

Procedura tworzenia i kontroli dokumentow

Cel Ustanowienie procedury tworzenia i kontroli dokumentéw oraz zapiséw
danych; zastosowanie tej procedury do wszystkich dokumentéw
wewnetrznych i zewnetrznych oraz zapiséw danych.

Objasnienie e  Procedura kontroli dokumentéw musi zawierac¢: tworzenie,

zatwierdzanie, kontrole (dystrybucje i wystawianie), identyfikacje
(wystawca, zmiany/poprawki), przechowywanie, ochrone,
odnajdywanie/miejsce przechowywania, czas
przechowywania/przetrzymywania oraz niszczenie zapisow danych, w
tym dokumentéw odnalezionych i przestarzatych (wewnetrznych i
zewnetrznych), w celu zapewnienia, ze w uzyciu sg jedynie dokumenty
aktualne. Tworzenie dokumentéw do podrecznika powinno sie opieraé
na standardowych formatach dla procedur, instrukcji oraz formularzy.

e Procedura okresla: jaki proces lub zadanie powinno by¢ wykonane,
kiedy i w jaki sposob, przez kogo oraz jakich wymaga to srodkéw.

o Dokumenty i zapisy danych powinny by¢ czytelne, tatwo identyfikowalne
oraz tatwo dostepne. Dokumentacja moze by¢ réwniez sporzgdzana w
formie cyfrowej, i w takiej formie kontrolowana i przechowywana.

Zrodta/odnosniki

B24.4.1,B24.4.2.

Rezultaty

Procedura tworzenia i kontroli dokumentéw i zapiséw danych (procedura).

Zatwierdzanie, dystrybucja, archiwizowanie i zabezpieczanie

dokumentéw

Cel Wdrozenie skutecznego systemu zatwierdzania i dystrybucji dokumentow
oraz opracowanie systemu archiwizacji i zabezpieczania danych.
Objasnienie e Zatwierdzanie i dystrybucja : okreslenie kto jest odpowiedzialny za

zatwierdzanie (jakiego rodzaju) dokumentow. Dystrybucja musi by¢
kontrolowana. Decyzja kto powinien otrzymywa¢ dokumenty i ustalanie
gdzie przechowywany jest oryginat (lub jego wersja cyfrowa).

e Archiwizowanie oraz zabezpieczanie: dokumenty i zapisy danych musza
by¢ archiwizowane i przetrzymywane przynajmniej przez 3 lata. Nalezy
sie upewnic¢, ze dane w formie cyfrowej sg odpowiednio zabezpieczone
(kopie).

Powyzsze elementy powinny by¢ opisane w procedurach kontroli

dokumentow i zapiséw danych.

Zrodta/odnosniki

B2 4.4.2.

Rezultaty e  Zarchiwizowana dokumentacja
e  Zabezpieczenie dokumentéw (kopie wersji cyfrowych) i zapisow.

4.3.4 | Przeglad podrecznika bezpieczenstwa pasz

Cel Wdrozenie skutecznego systemu przeglgdu podrecznika jakosci oraz
dokumentéw wewnetrznych i zewnetrznych (z uwagi na zmiany w prawie lub
wymogach GMP+)

Objasnienie e Regularny przeglad dokumentéw zewnetrznych, aby upewni¢ sie, ze w

uzyciu sg aktualne wersje. Nalezy korzystac ze strony internetowej dla
sprawdzenia aktualnych wersji.

e Woykazanie, ze procedury sg stosowane i zapewniajg zgodnos¢ z
aktualnymi wymogami prawnymi oraz wszystkimi kwestiami
bezpieczenstwa zywnosci/pasz dotyczacymi sktadnikéw pasz.

Zrodta/odnosniki

B2 2.1, B2 2.2, 4.4.2., Zmiany w przepisach prawa oraz wymogach GMP+
(GMP+ BAL)

Rezultaty

e Aktualny podrecznik bezpieczenstwa pasz, poprawiany w razie zmian

przepisow lub wewnetrznych zmian w firmie (organizacyjnych,
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wyposazenia, sprzetu, procesow) moggcych wptyng¢ na system
bezpieczenstwa pasz.

e  Procedura aktualizowania dokumentéw zewnetrznych (wymagania
prawne) (procedura)

4.4 Identyfikacja, sledzenie drogi produktu oraz wycofanie

Podsumowanie:

Produkty paszowe powinny mie¢ zapewniong mozliwos¢ sledzenia drogi produktu na kazdym etapie
produkcji, przetwarzania i dystrybucji. Nalezy opracowa¢ wewnetrzng procedure sledzenia drogi
produktu oraz wycofania (odwotania).

Kroki:
4.4.1. ldentyfikacja i wewnetrzna procedura $ledzenia drogi produktu
4.4.2. Procedura wycofania i testowanie wycofania

Objasnienie:

| Identyfikacja i wewnetrzne Sledzenie drogi produktu

Cel Opracowanie wewnetrznej procedury sledzenia drogi produktu i
rejestrowania danych do $ledzenia drogi produktu
Objasnienie e  Sledzenie drogi produktu: Opisanie wewnetrznej procedury $ledzenia

drogi produktu (patrz D2.4 Przewodnik sledzenia drogi produktu, Aneks
1V). Do rejestrowanych danych o $ledzeniu drogi produktu nalezy
wigczy¢: doktadne nazwy i adresy dostawcow oraz klientéw, date
dostawy, rodzaj produktu lub ustugi, ilo$¢ produktu, numer partii,
szczegotowe dane transportu/dostawy (jesli uczestnik jest
odpowiedzialny za transport).

Zrodta/odnosniki | B2 5.4.1., D2.4 Aneks IV

Rezultaty e  Wewnetrzna procedura sledzenia drogi produktu (D2.4 Przewodnik
$ledzenia drogi produktu, Aneks IV ) (procedura)

e Zapisy danych do Sledzenia drogi produktu (zapisy)
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442 Procedura wycofania oraz testowanie wycofania

Cel Ustanowienie procedury wycofania oraz jej testowanie.

Objasnienie e  Odwotanie/wycofanie: nalezy opisa¢ procedure wycofania produktu
(patrz GMP+ BA5 Minimalne Wymogi Systemu Wczesnego Ostrzegania
EWS). Nalezy stosowac sie do wszystkich obowigzujgcych przepiséw
dotyczgcych wycofania. Okreslenie sktadu zespotu d/s wycofania.
Zespot powinien zosta¢ wyznaczony, przeszkolony i mie¢ odpowiednie
kompetencje, a upowaznienia i odpowiedzialno$¢ musi by¢ jasna i
zrozumiata dla wszystkich jego cztionkow.

e  Opracowanie listy wewnetrznych i zewnetrznych kontaktow, z
uwzglednieniem kierownictwa, koordynatora jakosci, klientow,
dystrybutorow, wtadz, GMP+ International, organizacji certyfikujgcej (z
numerami telefonéw i adresami mailowymi).

e Przeprowadzanie testu procedury wycofania raz w roku oraz
raportowanie jego wynikow.

Zrodta/odnosniki | B2 5.5., BAS

Rezultat Output e  Procedura/protokot wycofania (procedura)

e  Sktad zespotu d/s wycofania (diagram)

e Lista kontaktow wewnetrznych i zewnetrznych (lista)

e  Raport z testowania procedury (raport)

Czestotliwos¢ Przeprowadzenie testowania wycofania przynajmniej raz w roku, w ciggu 3

miesiecy od opracowania procedury.

5 Wdrozenie Programéw Wymogow Wstepnych (PRP)

Podsumowanie:

Programy wymogoéw wstepnych (PRP) to podstawowe warunki i dziatania niezbedne dla utrzymania
higieny przy produkcji bezpiecznych pasz. Je$li PRP sg prawidtowo wdrozone, utrzymywane i
weryfikowane, zagrozenia dla bezpieczenstwa pasz sg zredukowane. PRP powinny by¢ opracowane i
wprowadzone przez rozpoczeciem opracowywania planu HACCP. Powinny one by¢ zatwierdzone
przez zespot bezpieczenstwa pasz.

W dokumencie GMP+B2 (2010) wymienione zostaty szczegétowe wymagania, moga one byc¢
rozszerzone o wymogi klientdw, przepiséw prawnych oraz kodekséw dobrych praktyk. PRP powinien
zawiera¢ ponizsze elementy:

Kroki:
5.1. Higiena personelu 5.4. Czyszczenie i odkazanie
5.2. Uktad pomieszczen i budynkow 5.5. Kontrola szkodnikéw
5.3. Wyposazenie/konserwacja 5.6. Dostawy powietrza, wody, energii oraz

kontrola odpadow

Objasnienie:
5.1. | Higiena personelu

Cel Ustanowienie polityki higieny i kontroli dostepu oraz jej rozpowszechnienie
wsrdd personelu i ustugodawcéw.
Objasnienie e Polityka higieny/regulaminy dla personelu oraz ustugodawcow: wszyscy

pracownicy muszg podpisa¢ dokument z przedmiotowg polityka.

e Zainstalowanie urzadzen higienicznych oraz wprowadzenie kontroli
dostepu (z oznaczeniami) dla wizytujgcych.

Zrodta/odnosniki B2 5.1., lista ustugodawcow

Rezultaty e Podpisana polityka higieny (instrukcje przyjete przez personel i
ustugodawcow).

e Regulamin dostepu (instrukcja)

5.2. | Uktad pomieszczen i budynkow

Cel Uktad i konserwacja pomieszczen firmy muszg by¢ takie, aby minimalizowac¢
ryzyko skazenia pasz.

Objasnienie e Ocena zagrozen dla otoczenia i wyposazenia firmy oraz

minimalizowanie zagrozenia przeniesieniem pozostato$ci poprzez
odpowiednie srodki kontrolne.

e Urzadzenia i budynki muszg by¢ zaprojektowane i zbudowane tak, aby
zapobiega¢ gromadzeniu sie brudu, umozliwia¢ prawidtowe czyszczenie,
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dezynfekcje oraz konserwacje. Nalezy separowa¢ materialy mogace
mie¢ negatywny wpltyw na bezpieczenstwo pasz.

Zrodta/odno$niki

B2 5.2.

Rezultaty

e Ocena ryzyka HACCP dla otoczenia/pomieszczen firmy (patrz 6)
(dokument HACCP)
e  Mapa zaktadu (rysunek)

5.3.

Sprzet/konserwacja

Cel Zapobieganie skazeniu produktéw paszowych w czasie konserwacji, poprzez
brak konserwacji lub niewtasciwg kalibracje sprzetu. Nalezy opracowac,
wdrozy¢ i utrzymywac program konserwac;ji .

Objasnienie e Ustanowienie procedury dziatania dotyczacej konserwacji, w tym

programu konserwacji (zaréwno naprawczej jak i prewencyjnej),
programu rozpoczynania produkcji po zabiegach konserwacyjnych oraz
kalibracji sprzetu pomiarowego i testujacego.

e Rejestrowanie zabiegdw konserwaciji i kalibracji sprzetu.

Zrodta/odnosniki

B25.3.1, B25.3.2.

Rezultaty

e  Procedura konserwacji oraz kalibracji (procedura)
e  Program/harmonogram konserwacji (diagram)

e Zapisy danych o konserwacji (raporty)

e  Zapisy danych o kalibracji (raporty)

Czestotliwose

Program konserwacji nalezy weryfikowac przynajmniej raz w roku. Kalibracja
sprzetu kontrolnego, pomiarowego i testujgcego powinna mie¢ miejsce
przynajmniej raz w roku.

5.4.  Czyszczenie | odkazanie |

Cel Zapobieganie skazeniu produktéw paszowych przy czyszczeniu/odkazaniu lub
z powodu braku czyszczenia (kurz, szkodniki), braku konserwacji lub kalibraciji
sprzetu. Nalezy opracowac, wdrozyc i utrzymywac procedure i programy
czyszczenia.

Objasnienie e Wprowadzenie procedury czyszczenia/odkazania zawierajgcej dziatania

czyszczace i dezynfekujgce, monitorowanie higieny oraz zapobieganie
skazeniom srodkami czyszczgcymi. Zaplanowane czynnosci czyszczenia
powinny by¢ ujete w udokumentowanym planie czyszczenia.
Rejestrowanie dziatan czyszczenia.

e Monitorowanie skutecznosci czyszczenia i odkazania oraz
przechowywanie raportéw z tych czynnosci.

Zrodta/ odnosniki

B2 5.3.3.

Rezultaty e Procedura czyszczenia (procedura)
e Program czyszczenia (diagram)
e  Zapisy czyszczenia (raporty)
o Wyniki kontroli higieny (zapisy danych)
5.5. ~ Kontrola szkodnikéw \
Cel Zapobieganie skazeniu produktéw paszowych przez szkodniki (tgcznie z
owadami, ptakami) oraz ich pozostatos$ci. Opracowanie planu kontroli
szkodnikéw, wdrozenie i utrzymywanie tego planu.
Objasnienie e Ustanowienie procedury kontroli szkodnikéw obejmujgcej prewencje,

kontrole oraz szkolenie osoby odpowiedzialnej za kontrole szkodnikow.
Wdrozenie odpowiedniego systemu zapobiegania szkodnikom, w tym
myszom, szczurom, ptakom i owadom.

¢  Wdrozenie kontroli szkodnikéw i dokumentowanie kontroli oraz uzycia
srodkow zapobiegawczych. Wskazane jest korzystanie z zewnetrznego
kontrolera szkodnikow. Jesli kontrole szkodnikow prowadzi pracownik firmy,
musi on by¢ przeszkolony w firmie zewnetrznej i mie¢ odpowiednie
kompetencje (potwierdzone certyfikatem). Mozna stosowac wytgcznie
zarejestrowane srodki zwalczajgce szkodniki.

Zrodta/odnosniki

B2 5.3.4., Wymagania dla kontrolera szkodnikéw

Rezultaty

e  Procedura kontroli szkodnikéw (procedura)
e  Program kontroli szkodnikéw (diagram)
e  Zapisy kontroli szkodnikéw (raporty)

Dostawy powietrza, wody, energii oraz kontrola odpadow
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Cel Identyfikacja odpaddéw i minimalizacja ryzyka ich nieumysinego uzycia jako
skfadnikow pasz. Identyfikacja proceséw odbywajgcych sie przy uzyciu
powietrza, wody i energii aby wykluczy¢ skazenie lub zmieszanie z
przetwarzanymi materiatami paszowymi.

Objasnienie e Ustanowienie procedury separowania i identyfikowania odpadéw oraz

dokumentowanie zagospodarowania odpadéw. Minimalizacja ryzyka
nieumysinego uzycia/dostawy jako sktadnika paszowego.
Przechowywanie dokumentéw dotyczgcych zagospodarowania
odpaddéw.

e Kontrola i monitorowanie doptywu powietrza, wody i energii oraz
upewnienie sig, ze nie mogg one negatywnie wptyng¢ na
bezpieczenstwo pasz.

Zrodta/odnosniki

B2 5.3.3., B25.3.5.

Rezultaty

e Procedura postepowania z odpadami (procedura)
e Procedura dostaw wody, powietrza i energii (procedura)
e  Usuwanie odpadow i rejestrowanie danych o ich usunieciu (raporty)

Wersja PL: listopad 2013

14/28



Przewodnik GMP+ - D 1.2

6 System HACCP (zespét HACCP, Analiza Ryzyka oraz
Ocena Ryzyka)

Podsumowanie: Nalezy ustanowié, wdrozy¢ i utrzymywaé plan HACCP oparty na 7 zasadach Codex

HACCP (patrz GMP+D2.1)

Objasnienie:

System HACCP czes¢ 1: kroki 6.1 — 6.7

Cel Powotanie zespotu HACCP, opisanie produktéw i procesow,
przeprowadzenie analizy zagrozen oraz oceny ryzyka.
Objasnienie e Nalezy zapozna¢ sie z GMP+D2.1, podrecznik HACCP

e  Opracowanie procedury HACCP obejmujgcej wszystkie kroki HACCP
(patrz przewodnik HACCP GMP+ D2.1).

o  Kazdy sktadnik pasz musi by¢ zarejestrowany w GMP+ Feed Support
Products. Nalezy mie¢ specyfikacje dla wszystkich produktéw
paszowych. Przygotowanie listy wszystkich surowcow, sktadnikow i
materiatéw majgcych kontakt z produktem. Przygotowanie listy
produktow koncowych i opisanie cech i wtasciwos$ci kazdego produktu
oraz przewidywanego uzycia.

¢ Powotanie zespotu bezpieczenstwa pasz/HACCP (patrz 4.2.3).
Zebranie wszystkich potrzebnych informacji dotyczacych analizy
zagrozen i oceny ryzyka. Zespot HACCP przeprowadza oceng ryzyka
dla kazdego zidentyfikowanego zagrozenia. Wypetnienie tabeli analizy
zagrozen i oceny ryzyka.

Zrodta/odnosniki

B2 4.2.,6.2., 6.3., D2.1 (Aneks 1), GMP+ karty danych podstawowych i
ocena ryzyka z bazy

Rezultaty

e Plani procedura HACCP (procedura)

o  Skilad zespotu bezpieczenstwa pasz (HACCP) (4.2.3) (diagram)

e Specyfikacje HACCP dla produktéw tacznie z limitami krytycznymi
(dokument HACCP)
Rysunek przebiegu procesow (flow chart) (diagram)

e Tabela analizy zagrozen i oceny ryzyka z wykazanymi zagrozeniami i
ryzykiem (GMP+ D2.1 Aneks 1) (zapisy danych)

Czestotliwosc

Przeglad analizy ryzyka/HACCP przynajmniej raz w roku lub w razie
potrzeby
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System HACCP czes¢ 2: kroki 6.8 — 6.14

Cel Okreslenie srodkéw kontrolnych oraz CCPs, monitoring, zatwierdzanie oraz
weryfikacja.
Objasnienie e  Zapoznanie si¢ z GMP+ D2.1 podrecznik HACCP.

e  Zespol HACCP musi opracowa¢, udokumentowac i wprowadzi¢ srodki
dla kontroli istotnych zagrozen bezpieczenstwa pasz.

e Monitoring: patrz 9.4.

e Zatwierdzenie: sprawdzenie czy zagrozenia ustalone przez zespot
HACCP sg kompletne i poprawne oraz skutecznie kontrolowane przy
zastosowaniu planu HACCP.

e Weryfikacja: uzycie dodatkowych informacji dla sprawdzenia czy system
jest nadal skuteczny, dokonywane przez zespot bezpieczenstwa pasz-
zespot HACCP.

Zrodta/odno$niki

B2 4.2., B2 6.4.-6.8., D2.1 (Aneksy 1 oraz 2)

Rezultaty

e Tabela CCP (GMP+ D2.1 Aneks 1) (zapisy danych)
e  Protokot z weryfikacji HACCP (protokot)
e Raport z zatwierdzenia (raport)

Czestotliwose

Weryfikacja HACCP przynajmniej raz w roku. Zatwierdzanie w przypadku
zmian majgcych wpltyw na bezpieczehstwo pasz.

7 Kontrola dzialalnosci operacyjnej/procesow
podstawowych

Podsumowanie:

Ocena ryzyka i kontrolowanie dziatalnosci operacyjnej w procesach podstawowych, aby zapobiega¢
skazeniom sktadnikow pasz.

Kroki Steps:
7.1.  Zakupy/zarzadzanie zaopatrzeniem 7.4. Produkcja sktadnikéw pasz
7.2.  Przyjecie i weryfikacja surowcow i 7.5. Produkty niezgodne
opakowanych sktadnikow pasz 7.6. Sprzedaz, oznakowanie oraz dostawa
7.3. Przechowywanie surowcéw i produktow 7.7. Transport
koncowych

Objasnienie:
7.1. \ Zakupy/zarzadzanie zaopatrzeniem

Cel Ustanowienie procedury zakupow dla zarzadzania zaopatrzeniem i
dostawcami, zdefiniowanie specyfikacji surowcow, przeprowadzenie oceny
dostawcow oraz monitorowanie ich solidnosci.

Objasnienie e  Ustanowienie procedury dla zakupdw sktadnikéw i ustug obejmujacej

wyb0r i ocene dostawcéw. Prowadzenie rejestru zakupow. Opracowanie
specyfikacji surowcéw. Opracowanie listy sktadnikow i ich dostawcow.

e  Ocena ktéry surowiec/skladnik/ustuga musi by¢ certyfikowany GMP+
poprzez sprawdzenie w GMP+BA10. Sporzgdzenie listy zatwierdzonych
skfadnikéw i ich dostawcow. Opracowanie kryteribw oceny dostawcow
np. jakos¢, czas dostawy, GMP+. Sprawdzanie solidno$ci dostawcow na
podstawie tych kryteriéw przynajmniej raz w roku i przedstawianie
wynikow w zestawieniu.

Zrodta/odnosniki

B2 7.1., D2.5., BA10 (2)

Rezultaty

o  Specyfikacje surowcow (GMP+D2.5 Aneks 1)

e Lista zatwierdzonych sktadnikéw i dostawcow (lista)

e Raport o solidnosci dostawcéw (przewodnik do oceny dostawcéw D2.5)
(raport)

Czestotliwos¢

Ocena solidnosci dostawcow sktadnikéw przynajmniej raz w roku.

Cel

Przyjecie i weryfikacja surowcow i opakowanych sktadnikow pasz
Ustanowienie procedury weryfikacji przy przyjeciu nieprzetworzonych
materiatdw paszowych, przeprowadzanie kontroli przychodzacych
materiatéw paszowych oraz opakowanych sktadnikéw pasz na podstawie
nastepujgcych kryteridow: wymagania klienta, proces/sprzet oraz inne wymogi

wewnetrzne fgcznie z dokumentami transportowymi.
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Objasnienie

e  Opracowanie procedury kontroli przyjmowanych nieprzetworzonych
materiatdw paszowych obejmujacej kryteria przyjecia i dziatania w
przypadku odrzucenia. Materiat odrzucony (poza specyfikacjg) musi by¢
identyfikowalny, aby wyeliminowa¢ przypadkowe uzycie. Wigczenie
kontroli obowigzkowych dokumentéw transportowych (wtasciwa
certyfikacja (certyfikat GMP+ jesli wymagany), wycieki paliwa,
poprzednie tadunki, kontrola tadowni, wtasciwe czyszczenie. Zapisy-
wanie wynikéw kontroli oraz niezgodnosci (patrz takze 7.5).

e Opracowanie procedury pobierania préb obejmujgcej pobieranie prob
surowcow oraz produktéw koncowych, plombowanie, identyfikacja oraz
przechowywanie préb (patrz GMP+BA13).

Zrodta/odno$niki

B2 7.2., B2 5.4.2.,, BA13, BA10 (3), specyfikacje surowcéw, kryteria kontroli

Rezultaty

e  Procedura kontroli surowcéw (procedura)

¢ Rejestrowanie wynikéw kontroli/niezgodnosci w przychodzacych
materiatach (zapisy danych)

e  Procedura pobierania préb (procedura)

Czestotliwos¢

Wszystkie dostawy przychodzgcych nieprzetworzonych materiatow
paszowych/opakowanych skfadnikéw pasz

7.3. Przechowywanie surowcow i produktow koncowych

Cel Kontrola wszystkich dziatan przechowalniczych zgodnie z wymaganiami tego
standardu. Dotyczy to zaréwno wtasnych jak i wynajmowanych powierzchni
sktadowych, jak réwniez pakowanych i nie pakowanych sktadnikéw pasz i
SUrowcow.

Objasnienie e Ustanowienie procedury/instrukcji przechowywania dla kontroli i

dokumentowania dziatan przechowalniczych, w tym wymaganego
czyszczenia, dezynfekcji oraz konserwacji urzadzen magazynowych.
Rejestrowanie danych krytycznych dla sktadowania takich jak
temperatura oraz kontrole wizualne.

e Dla skutecznosci srodkéw kontrolnych w przechowywaniu produktow
konieczne jest ustanowienie polityki dostepu.

e W przypadku wynajmu powierzchni sktadowej na zewnatrz nalezy
uzgodni¢ wymogi w kontrakcie z dostawcg ustugi sktadowania (patrz
GMP+BA10).

Zrodta/ odnosniki

B2 7.3., BA10 (3)

Rezultat Output

e Procedury magazynowania

e Rejestrowanie dziatan kontrolnych (kontrola temperatury, srodki ochrony
magazynowej, karty dostepu) (zapisy danych)

e Kontrakt z dostawcg ustug magazynowania (jesli sktadowanie
wynajmowane od firmy zewnetrznej)
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| Produkcja

Cel Ocena zagrozen dla bezpieczenstwa pasz w procesie produkcyjnym oraz w
otoczeniu produkcji. Minimalizowanie zagrozen poprzez zastosowanie
odpowiednich srodkéw kontrolnych.

Objasnienie e Ustanowienie procedur i instrukcji dla krytycznych procesow

produkcyjnych oraz monitorowanie parametrow, takich jak kontrolowanie
temperatury i mieszania oraz krytycznych punktéw kontroli (CCPs).
Procedury muszg zawiera¢ kontrole procesu oraz dziatania zaradcze,
ktore nalezy podjg¢ w przypadku przekroczenia parametrow krytycznych
procesu (patrz tez 7.5).

e  Opisanie zagrozen w analizie HACCP tgcznie z srodkami kontrolnymi dla
istotnych zagrozen w produkcji, w tym dla przenoszenia pozostatosci

(patrz GMP+B2 5.2.4).
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| Produkcja

¢ Rejestrowanie kontroli krytycznych proceséw w produkcji (zwigzanych z
CCPs).

Zrodta/odnosniki

B2 5.2.4,B25.3.6.,B27.4.1., BAl, BA4, procedury dla produktéw
niezgodnych

Rezultaty

e  Procedury/instrukcje dla krytycznych proceséw tgcznie z dziataniami
zaradczymi oraz rejestrowaniem kontroli (procedura)
Zapisy kontroli procesu (zapisy danych)

e Ocena ryzyka w analizie HACCP i opis $srodkéw kontrolnych dla
zagrozen w produkcji tagcznie z pomiarami pozostatosci, procedurg
ponownego przetwarzania (dokument HACCP)

e  Wszystkie produkty niezgodne, w szczegdlnosci materiaty paszowe

muszg by¢ wiasciwie zaklasyfikowane (patrz 7.5).

7.5. Produkty niezgodne

Cel

Okreslenie procedury dla produktéw niezgodnych (surowcéw i produktéw
koncowych), ktére nie odpowiadajg specyfikacjom.

Objasnienie

Ustanowienie procedury dla produktéw niezgodnych z uwzglednieniem
identyfikacji partii, oceny przyczyn niezgodnosci, wydzielenie partii/lotow z
niezgodnoscia, dziatan prewencyjnych lub zaradczych dla unikniecia
powtdrzenia sie niezgodnosci oraz przeznaczenie produktdw niezgodnych
tacznie z kryteriami. Niezgodnosci musza by¢ rejestrowane. Podejmowane
dziatania musza zosta¢ zatwierdzone przez upowaznione osoby (czy do
wydania, do recyklingu lub przeklasyfikowania).

Zrodta/odno$niki

B2 7.4.2.

Rezultaty e Procedura dla produktow niezgodnych (procedura)
e Rejestrowanie niezgodnosci (zapisy danych)

7.6. | Sprzedaz, oznakowanie i dostawa

Cel Uzgodnienie z kupujgcym specyfikacji produktu w kontrakcie oraz
dostarczenie informacji o dostawie oraz oznakowanie zgodnie z wymogami
GMP+ oraz klienta.

Objasnienie e  Specyfikacja sktadnika pasz musi by¢ uzgodniona z klientem i

potwierdzona w kontrakcie. Nalezy rejestrowac¢ wszystkie sprzedaze
skfadnikow pasz do klientéw. Nalezy wprowadzi¢ procedury
zapewniajgce zgodnos¢ sktadnikéw pasz z wszystkimi wkasciwymi
wymogami obowigzujgcymi w kraju przeznaczenia.

e Dostawie partii towaru muszg towarzyszyc¢ informacje wymagane
przepisami prawa. Patrz GMP+BA6 odnos$nie wymogdw oznakowania).

Zrodta/odnosniki

B275.,7.6., BA6

Rezultaty e Kontrakt z klientem zawierajgcy specyfikacje (dokument)
e Informacja o produkcie spetniajgca wymogi GMP+ i wymogi prawne
(dokument)
e  Procedura sprawdzania wymogow prawnych w krajach przeznaczenia
(procedura)
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7.7.

Transport

Cel Transport, luzem lub w opakowaniach, musi by¢ wtasciwy i odpowiednio
kontrolowany szczegodlnie pod wzgledem higieny i potencjalnego skazenia.
Objasnienie e Ogdlne: Spis wszystkich srodkéw transportu, tgcznie z wynajmowanymi.

Ustanowienie procedury dla wtasnych $rodkéw transportu zawierajgce;j
wymog, aby fadownie byly opréznione, czyste, suche i wolne od
pozostatosci i zapachdéw tadunkéw poprzedzajgcych, aby zapobiegac
skazeniu tadunku.

Transport drogowy: rejestrowanie kontroli tadowni, czyszczenia, tadunkow

poprzednich oraz kategorii produktu (czes¢ GMP+BA14 oraz B4.1). Inne

srodki transportu (kolej, srodladowe drogi wodne): rejestrowanie LCI (kontroli

tadowni).

e W przypadku transportu wynajmowanego, uzgodnienie wymogéw GMP+
w kontrakcie z ustugodawcg (patrz GMP+BA10).

e Gdy niemozliwe jest wynajecie transportu certyfikowanego GMP+,
ustanowienie wymogow wewnetrznych wiasnych uwzgledniajgcych
wymogi GMP+.

Zrodta/odno$niki

B2 7.7., BA10 (3), Baza danych transportu (IDTF)

Rezultaty

e  Procedura dla transportu obejmujgca kontrole tadowni (procedura)

¢ Rejestrowanie kontroli tadowni i czyszczenia (transport drogowy)
(zapisy danych)

e  Porozumienie z przewoznikiem (jesli wynajmowany) (dokument)

¢ Korespondencja z klientem/rejestrowanie tadunkéw poprzednich (jesli
transport drogowy jest wynajmowany) (zapisy danych)

e  Formularz kontroli fadowni (LCI) (transport $rédladowymi drogami
wodnymi) (zapisy danych)

e W przypadku transportu nie certyfikowanego GMP+, procedura kontroli
urzadzen transportowych (lista kontrolna dla samochodéw&konteneréw)
(procedura)
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8 Wdrozenie systemu bezpieczenstwa pasz

Cel Wdrozenie systemu bezpieczenstwa pasz w organizacji

Objasnienie Rozdziaty 4 do 7 opisujg jak utworzy¢ dokumentacje systemu

bezpieczenstwa pasz. Kolejnym waznym krokiem jest faktyczne

wprowadzenie systemu w organizacji. Musi to by¢ wykonane poprzez:

e  Zebranie catej dokumentacji systemu bezpieczenstwa pasz,
uporzadkowanie jej w logiczna sekwencje i stworzenie podrecznika
bezpieczenstwa pasza (patrz rowniez 4.3.1).

e Poinformowanie pracownikéw o istnieniu podrecznika systemu
bezpieczenstwa pasz i umozliwienie im zapoznania sie z podrecznikiem
i potwierdzenia zgody na dotyczace ich zapisy.

e Przeszkolenie pracownikéw w temacie znaczenia systemu
bezpieczenstwa pasz i ich odpowiedzialnosci (patrz takze 4.2.5)

e Regularne informowanie pracownikéw o wynikach dziatan
weryfikacyjnych, takich jak audyt wewnetrzny, wyniki monitoringu,
przegladéw managerskich oraz skarg.

e  Zachecanie pracownikow do aktualizowania systemu bezpieczehstwa
pasz i zgtaszania usprawnien. Wigczenie bezpieczenstwa pasz
(systemu) do porzadku spotkan wewnetrznych.

Zrodta/odnosniki | B24.4.1.,B25.1.2., B2 8.2., B2 8.3

Rezultaty e \Wdrozony system bezpieczenstwa pasz

9 Weryfikacjai ulepszenia

Podsumowanie:

Gdy system bezpieczenstwa pasz jest juz utworzony, istotne jest sprawdzanie czy $rodki kontrolne i
procedury sg faktycznie wdrozone. Dotyczy to Programu Wymogéw Wstepnych, procedur i instrukcji.
Dziatania te noszg nazwe weryfikacji: sprawdzanie czy system bezpieczenstwa pasz jest wydajny i
skuteczny.

Kroki:
9.1. System zafatwiania skarg 9.3. Przeglady menedzerskie i ulepszenia
9.2.  Audyty wewnetrzne 9.4.  Program monitoringu

Objasnienie:
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Przewodnik GMP+ - D 1.2

Cel Skuteczne zatatwianie skarg i reklamacji od klientéw oraz stosowanie dziatan
prewencyjnych i naprawczych dla usprawnienia systemu bezpieczenstwa pasz.
Objasnienie e Skargi to wszelkie uwagi od klientéw odnoszace sie do systemu

bezpieczenstwa pasz oraz jakosci.

e Procedura postgpowania ze skargami powinna zawieraé przynajmniej:
rejestrowanie skarg, sprawdzanie przyczyn i zrodet skargi, zapisywanie
krokow podjetych w wyniku skargi, zaréwno prewencyjnych jak i
naprawczych, rejestrowanie komunikacji z klientem sktadajgcym skarge.
Nalezy umiesci¢ odwotanie do procedury wycofania (5.7) .

e Procedura zatatwiania skarg klientéw moze by¢ powigzana z procedurg dla
produktéw niezgodnych.

e  Analizy skarg stanowig wkiad do przegladu managerskiego (9.3).

Zrodta/odno$niki

B2 8.1.

Rezultaty

e  Procedura zatatwiania skarg (procedura)
e Rejestrowanie skarg (zapisy danych)

Czestotliwos¢

Ocena systemu zatatwiania skarg przynajmniej raz w roku.

9.2. Audyty wewnetrzne

Cel Przeprowadzanie audytow wewnetrznych dla oceny czy system bezpieczenstwa
pasz jest efektywny oraz okreslenie dziatan prewencyjnych i naprawczych dla
usprawnienia systemu bezpieczenstwa pasz.

Objasnienie e Audyt wewnetrzny to sprawdzanie czy system wewnetrzny dziata, tak jak to

zaplanowano, czy jest zgodny z wymogami oraz skuteczny (zapewnia
bezpieczenstwo pasz). W trakcie audytu przeprowadza sie rozmowy z
osobami odpowiedzialnymi oraz sprawdza dokumenty.

e Ustanowienie procedury audytow wewnetrznych zawierajgcej plan audytow,
przygotowanie, kompetencje audytoréw, odpowiedzialno$¢ w procesie
audytu, sprawozdania oraz dalsze dziatania np. wprowadzenie srodkow
zaradczych.

e  Program audytéw: Wewnetrzny program audytéw musi zapewniac, ze
wszystkie podlegajace mu dziatania sg kontrolowane przynajmniej raz w
roku.

e Przeprowadzanie audytéw wewnetrznych: sprawdzanie zgodnosci ze
standardem GMP+B2 (2010), z obowigzujgcym prawem, z wkasnymi

procedurami wewnetrznymi, z wymogami klientow oraz wymogami wtasnego

planu HACCP (PRPs, CCPs).

e Caly personel przeprowadzajgcy audyty wewnetrzne musi mie¢ kompetencije

wymagane do wykonywania tych czynnosci, zdobyte poprzez szkolenia i
kursy (wewnetrzne lub zewnetrzne) lub doswiadczenie. Zaleca sie
zewnetrzne szkolenia w zakresie audytu, jak réwniez przeprowadzanie

audytu przez doswiadczonego audytora. Audytor musi by¢ niezalezny w sto-

sunku do kontrolowanej dziatalnosci.

e Raport z audytu: opracowanie standardowego formatu dla raportéw z audytu

oraz wynikajgcych z niego dziatan.
o  Wewnetrzne audytu stanowig wkiad do przeglgdu menedzerskiego (9.3) .

Zrodta/odno$niki

B2 8.2.

Rezultat

e  Procedura audytu wewnetrznego (procedura)

e  Program audytéw (diagram)

e Formularz niezgodnosci w audycie pozwalajacy na sformalizowanie
rezultatéw audytu (zapisy danych).

e  Raporty z audytu (raporty)

Czestotliwos¢

Wszystkie dziatania majgce zwigzek z bezpieczehstwem pasz muszg podlegacé

audytowi przynajmniej raz w roku lub, w razie potrzeby, w zaleznosci od wynikéw

audytow wewnetrznych lub zewnetrznych i innych dziatanh monitorujgcych
procesy.

9.3. | Przeglad menedzerski

Cel Kierownictwo powinno regularnie ocenia¢ system bezpieczenstwa pasz, aby
identyfikowaé mozliwosci usprawnien, tworzyé programy usprawnien i
przydziela¢ zasoby potrzebne do ich realizowania.

Objasnienie e Ustanowienie procedury przegladéw menedzerskich, okreslenie,

zbieranie i analizowanie potrzebnych danych przynajmniej raz w roku,
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aby wykaza¢, ze system bezpieczenstwa pasz jest wtasciwy i skuteczny
oraz oceni¢ czy mozliwa jest dalsza poprawa jego efektywnosci.

e Wkiad do przegladu menedzerskiego powinien zawiera¢ nastepujace
informacije:

o Ocene polityki bezpieczenstwa pasz i jej celow (4.1.2)

Ocene programu wymogow wstepnych (PRP);

Ocene wynikéw analiz produktow;

Weryfikacje analizy zagrozen;

Ocene poziomu wiedzy personelu;

Wyniki przeglagdu dostawcéw;

Informacje zwrotne/skargi od klientow;

Przeglad niezgodnosci tacznie z wynikami dziatan prewencyjnych

i naprawczych;

Ocene wdrozenia przepiséw prawa i rozporzadzen;

Wyniki audytéw wewnetrznych i zewnetrznych;

Zmiany wplywajgce na system bezpieczenstwa pasz;

Okreslenie funduszy (finansowych, rzeczowych, czasu)

potrzebnych do zrealizowania proponowanych ulepszen.

e Przeglad menedzerski powinien prowadzi¢ do stwierdzenia w jakim
stopniu system bezpieczenstwa pasz powinien by¢é zmieniony oraz
pokazania mozliwosci jego ulepszenia.

O O O O O O O

O O O O

Zrodta/odnosniki

B2 4.1., B2 8.3., analiza skarg, analiza audytow wewnetrznych, wyniki
monitorringu (analizy produktéw)

Rezultaty

e Raport/sprawozdanie z przegladu menedzerskiego (raport)
e Projekty usprawnien (zapisy danych)

Czestotliwosé

Przeglady menedzerskie przynajmniej raz w roku.

9.4. Program monitoringu

Cel Ustanowienie programu monitoringu dla analizy mozliwych skazen
zagrazajgcych bezpieczenstwu pasz

Objasnienie e Nalezy opracowaé procedure monitoringu z wigczeniem wyboru

parametrow/produktéw paszowych ktére nalezy monitorowac,
czestotliwosci, wyboru laboratoridw, wykonywanych analiz, zgodnosci ze
specyfikacjami oraz oceng wynikoéw analiz. Patrz GMP+BA4.

e Ustanowienie programu monitoringu opartego na wysokim ryzyku
skazenia dla kombinacji parametr-produkt oraz czestotliwo$ci.

Zrodta/odnosniki

B2 6.6, BA4, CCPs z analizy HACCP odnosnie mozliwych skazen.

Rezultaty

e Procedura planu monitoringu (procedura)
e Plan monitoringu z parametrami i czestotliwoscig (diagram)
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Czestotliwos¢

Aktualizowany raz w roku lub w razie potrzeby, szczegoélnie w przypadku

zmian moggcych wptyng¢ na system bezpieczenstwa pasz.

10 Przygotowanie do certyfikacji

10 " Przygotowanie do certyfikacji

Cel Uzyskanie certyfikatu GMP+B2 (2010) lub innego standardu GMP+ poprzez
audyt wykonany przez organizacje certyfikujacg zatwierdzong przez GMP+
Intermational.

Objasnienie Przygotowanie do certyfikacji GMP+, skontaktowanie si¢ z organizacjg

certyfikujaca (CB), zaplanowanie audytu wstepnego GMP+, podjecie dziatan
naprawczych lub usunigecie niezgodnosci, zaplanowanie koncowego audytu
GMP+, kolejne podijecie dziatan naprawczych i uzyskanie certyfikatu.

Zrodta/odnosniki

GMP+ C, Al (3.4), C2 (aneks 2), GMP+ Relations management system
(Companies) database group CBs

Rezultaty

e Kontrakt z organizacjg certyfikujacg (CB) (dokument)
Raport z audytu (przez CB) (raport)

Plan dziatania dla niezgodnosci (zapisy danych)
Audyt koncowy (przez CB) (dokument)

Certyfikat GMP+ (wystawiony przez CB) (dokument)

Czestotliwosé

Zewnetrzny audit przynajmniej raz w roku (patrz GMP+A1).
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Przewodnik GMP+ -D 1.2

Aneks 1 Tabela referencyjna

GMP+ B2 (2010)

GMP+ B3 (2007)

: ‘GMP+ B1 L Inne dokumenty GMP+ z
. ‘Produkcja ) . . ‘Handel, skup i GMP+ B4 .
Krok & numer w Przewodniku GMP+ sktadnikow Produkcja, r_l’andel i przechowywanie & ‘Transport' _przydatn_yml_
) ustugi - informacjami
paszowych przetadunki
4.1.1_. Zaar)gazowanle kierownictwa/polityka a1 51,52 53.1,5.5. a1 a1
bezpieczenstwa pasz
4.1.2. Zakres systemu bezpieczenstwa pasz 4.3 4.1 4.3 4.3 GMP+ BA10 (2)
4.1.3_. Usta,n0W|en|e systemu 43 41,5.4.4 43 43
bezpieczenstwa pasz
4.2.1. Zadania, upowaznienia i 5.1.1 541,621 5.1.1,5.1.2 5.1.1,5.1.2
odpowiedzialnosé
4.2.2. Koordynator bezpieczehstwa pasz 4.2 54.3 4.2 4.2
4.2.3. Zespot bezpieczenstwa pasz 4.2 54.2 6.2 n.a. (*) GMP+ D.2.1 (5)
4.2.4. Komunikacja/$éwiadomos$¢ 51.1 545 51.1 5.1.2
4.2.5. Potrzeby szkoleniowe 51.2 6.2.2 51.2 51.2
4.3.1. Podrecznik bezpieczenstwa pasz 441 421,422 4.4.1 441
4.3.2. I_Drocedura tworzenia dokumentow i 4.4.1,4.4.2 4.2.3,4.2.4 442 442
kontroli
4.3.3. Zatwierdzenie, dystrybucja,
archiwizowanie i zabezpieczanie 4.4.2 4.2.3,4.2.4 4.4.2 4.4.2
dokumentow
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Krok & numer w Przewodniku GMP+

GMP+ B2 (2010)
‘Produkcja

sktadnikow
paszowych’

GMP+ B1

'Produkcja, handel i

ustugi’

GMP+ B3 (2007)
'Handel, skup i
przechowywanie &

przetadunki’

Przewodnik GMP+ -D 1.2

GMP+ B4
‘Transport'

Inne dokumenty GMP+ z
przydatnymi
informacjami

4.3.4. Przeglad podrecznika bezpieczenstwa 2.1,2.2,4.4.2 22,423,722 2.1,2.2,4.4.2 2.1,2.2,44.2
4.4.1. ldentyfikacja | wewnetrzna procedura 5.4.1 6.5 5.4.1 5.4.1 GMP+ D.2.4 aneks IV
Sledzenia drogi produktu
4.4.2. Pr_ocedura wycofania i testowanie 5.5 6.6 5.5 55 GMP+ BAS
wycofania
5.1. Higiena personelu 5.1 6.2.1 5.11 5.1.1 Lista ustugodawcow
5.2. Uktad pomieszczen i budynkow 5.2 6.3.1,6.3.2 5.2 5.2
5.3. Wyposazenie/konserwacja 5.3.1,5.3.2 6.4.1,6.3.2.3 5.3.1,5.3.2 5.3
5.4. Czyszczenie i odkazanie 5.3.3 6.4.2 5.3.3 5.2.2,7.3.2,7.3.3
i Wymagania dla kontrolera
5.5. Kontrola szkodnikéw 534 6.4.3 534 5.3.2 szkodnikéw
5.6. Dostawy powietrza, wody, energii oraz
kontrola odpadéw 5.3.3,5.35 6.4.2,6.4.4 5.3.3,5.35 5.3.3
6

6.1-6.7.: System HACCP Czesé 1 42,62, 63 542,72, 7.4 6.1-6.4 (nie wszystko GMP+ D.2.1 aneks 1,

Feed Support Products

dotyczy)
6
. iy . GMP+ D.2.1 aneks 1 &2,

6.8-6.14.: System HACCP czgs¢ 2 4.2,6.4-6.8 7.5-7.9 6.5-6.9 (nie WszC);syt)ko doty- Feed Support Products
7.1. Zakupy/zarzadzanie zaopatrzeniem 71 7.10.1, 7.10.2 7.1.2,7.1.3 71 GMP+ D2.5 aneks 1,

GMP+ BA10
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GMP+ B3 (2007)

Przewodnik GMP+ -D 1.2

GMP+ B2 (2010) GMP+ B1 ‘Handel. skup i GMP+ B4 Inne dokumenty GMP+ z
Krok & numer w Przewodniku GMP+ ‘Produkcja ‘Produkcja, handel i : P ; . przydatnymi
S ) - przechowywanie & Transport . S
sktadnikow pasz ustugi > informacjami
przetadunki
7.2. Przyjecie i weryfikacja surowcéw oraz GMP+ BA10,
opakowanych skfadnikéw pasz 54.2,72 7103 1.4 71 GMP+ BA13
zfr'ﬁ'cc':v@‘zﬁhowywa”'e surowcow i produktow 7.3 6.3.2.2 7.2 n.a. (*) GMP+ BA10
. o GMP+ BAl
* * ’
7.4. Produkcja pasz (sktadnikow) 5.24,536,74.1 6.3.2,6.7.7.11 n.a. (*) n.a. (*) GMP+ BA4
7.5. Produkty niezgodne 7.4.2 7.8 7.15 n.a. (*)
7.6. Sprzedaz, oznakowanie i dostawa 75,76 7.11.3 7.1.6,7.1.7 n.a. (*) GMP+ BAG6
7.3 (& caly BA10 (3), Transport data-
7.7. Transport 7.7 4.1 7.3 dokument) base (IDTF)
8. Wdrozenie systemu bezpieczenstwa pasz | 4.4.1,5.1.2,8.2, 8.3 4.1,7.1,8.4 4'4'1’85;':’35'3'2' 4.3,8.3
9.1. System zatatwiania skarg 8.1 7.2.4 8.1 8.1
9.2. Audyty wewnetrzne 8.2 8.2 8.2 8.2
9.3. Przeglad menedzerski i usprawnienia 4.1,8.3 5.5,8.1,8.3,84 4.1,8.3 8.3
GMP+ BA4, CCPs z
9.4. Program monitoringu 6.6 7.7 6.7 n.a. (*) analizy HACCP dotyczgce
substanciji skazajgcych
. _— GMP+ Al (3,4),
10. Przygotowanie do certyfikacji GMP+ C2 (aneks 2)
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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

Disclaimer:

This publication was established for the purpose of providing information to interested parties with
respect to GMP+-standards. The publication will be updated regularly. GMP+ International B.V. is not

liable for any inaccuracies in this publication.

© GMP+ International B.V.

Wszelkie prawa zastrzezone. Informacje zawarte w tej publikacji moga byc¢ przegladane na ekranie,
kopiowane oraz drukowane wytgcznie na uzytek wtasny, niekomercyjny. Wszelkie inne uzycie wymaga
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