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1 Uvod

Schéma certifikace krmiv GMP+ bylo iniciovano a vyvinuto nizozemskym
krmivarskym primyslem v roce 1992 v reakci na rizné vice ¢i méné zavazné
incidenty kontaminace krmnych materialt. Ackoli se plvodné jednalo o schéma
vhitrostatni, stalo se postupné schématem mezinarodnim, fizenym spole¢nosti
GMP+ International ve spolupraci s riznymi mezinarodnimi podilniky

Spole¢nost GMP+ International poskytuje u€astnikim GMP+ uziteCné a praktické
informace prostfednictvim fady metodickych pfiruc¢ek, databazi, zpravodaiju,
seznam( otazek a odpovédi a seminaru.

Schéma certifikace sestava z riznych standardnich dokumentt rozdélenych do
oddild A, BaC.

Kromé toho existuji tak zvané D-dokumenty. Jedna se o normativni dokumenty.
UcCelem D-dokumentl je poskytovat dodatecné informace nebo vysvétleni ke
schematickym dokumentim.

Schéma certifikace krmiv GMP+

A — dokumenty
Obecné pozadavky na ucast ve schématu GMP+ FC

B — dokumenty
ativni dokumenty, pfilohy a poznamky pro prislusnou
Zajisténi bezpecnosti krmiv Zajisténi odpovédnosti za krmiva

C — dokumenty
Pozadavky certifikace schématu GMP+ FC

D — dokumenty
nice pro pomoc zemim s implementaci pozadavk

Tento seznam €asto kladenych otazek byl vypracovan na zakladé dokumentu
GMP+ BAS5 Minimalni poZadavky na systém véasného varovani. Dokument BA5
obsahuje pozadavky pro Casné zjisténi a oznameni odchylek tykajicich se
bezpec€nosti krmiv (a surovin pro pouziti v nich) a umoznéni rychlé odpovédi a
komunikace béhem celého fetézce vyroby krmiv s cilem zabranit nebo omezit
Skodlivé dopady na lidi, zvifata a zivotni prostredi.

Pokud vase otazka neni na seznamu, mazete kdykoliv kontaktovat spole¢nost
GMP+ International prostfednictvim kontaktni stranky na internetovych strankach
GMP+. Tam, kde je to nutné, muze byt tento seznam &asto kladenych otédzek
rozsifen.
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2 Systém véasného varovani (EWS)

2.1 Proc systém véasného varovani (EWS) v ramci modulu certifikace
bezpecnosti krmiv GMP+?

Spolecnosti vyrabéjici krmiva musi identifikovat kazdou ¢ast svého vyrobniho
procesu, ktery je zdsadni pro bezpecnost krmiv. Jakmile toto ucini, musi se uijistit,
ze pouzily adekvatni kontrolni opatfeni a vynucovaci mechanizmy. Tento
bezpecnostni proces musi neustale aktualizovat a vyhodnocovat.

Nakonec bezpe&nost krmiv je pfece lidska prace. Vzdy se muze vyskytnout néjaky
problém. V takovém pfipadé tvofi systém v€asného varovani (EWS), za pomoci
adekvatnich opatfeni, dulezitou bezpecnostni sit pro omezeni zavaznosti a
rozsahu (potencialniho) problému v ¢asné fazi.

Ugelem systému véasného varovani je oznamovani odchylek tykajicich se
bezpecénosti krmiv a umoznéni rychlé odpovédi a komunikace o (novych)
nebezpecich a rizicich béhem celého fetézce vyroby krmiv s cilem zabranit
Skodlivym dopadum na lidi, zvifata a Zivotni prostfedi nebo tyto dopady omezit.
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3 Co je potreba oznamit

3.1 Co musim oznamit?

Musi byt ozndmena veSkera pozorovani a naznaky, ze krmivo je nebezpecné nebo
predstavuje riziko pro nasledujici ¢lanky v krmivovém nebo potravinovém fetézci,
at’ jsou tato pozorovani €i naznaky zalozeny na zakonnych limitech a / nebo
limitech GMP+ nebo nikoliv.

3.2 Pro¢ existuje vyjimka pro salmonelu?

Odstranit salmonelu z krmiv je vcelku snadné. Pokud krmivo podstoupi tepelné
nebo jiné osetfeni, které (prokazatelné) odstranuje bakterii salmonely, jedna se o
vyhovujici produkt a neni poZzadovano oznameni systému v€asného varovani
spolecnosti GMP+ International a certifikacnimu organu.

3.3 Predlozil/a jsem GMP+ International a svému certifikaénimu organu
oznameni systému véasného varovani. Musim udélat jeSté néco
dalSiho?

Ano, viz kapitola 2 v GMP+ BA5 Minimalni poZadavky na systém vcéasného
varovani. Pokud to zakon pozaduje, musite incident oznamit také prisluSnému
ufadu zemé, ve které se nachazite.

Navic k oznameni musite také vyhledat pavod a misto uréeni nebezpecnych

davek, zablokovat je nebo je nechat zablokovat, informovat zu¢astnéné dodavatele
a zakazniky, urcit pfic¢inu kontaminace a podniknout napravna opatreni.
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4 Kdy je potfeba oznameni predlozit

4.1 Kdy musim predlozit oznameni systému véasného varovani?

Oznameni musite predlozit do 12 hodin od potvrzeni kontaminace nebo, pokud jste
neprovedli zadnou potvrzujici analyzu, do 12 hodin od zji§téni kontaminace.

V této Ihté 12 hodin se jedna o po sobé jdouci hodiny a vstupuji v platnost

v okamziku, kdy kontaminaci zjistite. To muze byt napfiklad ve chvili, kdy obdrzite
certifikat o analyze nebo telefonéat z laboratore, ktera analyzu provedla, nebo
telefonat od svého dodavatele.

Ugastnici musi pfi oznamovani GMP+ International a certifikaénimu organu jednat
odpovédné. Oznameni do 12 hodin od zjisténi nebo potvrzeni se stava

davka neni pIné zablokovana a/nebo stazena a/nebo zpétna dohledatelnost neni
jasna). Vyhodnoceni a prokazani, zda je situace pod kontrolou, je odpovédnosti
kazdého ucastnika. Vas auditor GMP+ by mél tuto situaci opodstatnénym
zpusobem posoudit a rozhodnout, zda je odchylka od 12hodinové Ihity pfipustna.

4.2 Co znamena potvrzujici analyza?

Potvrzujici analyza je druha analyza (také uvadéna jako: kontrolni analyza)
stejného vzorku, u néhoz byla dfive zjisténa pfili§ vysoka hladina nebo vyskyt
nezadouci latky. Potvrzujici analyzu muzete provést, abyste se ujistili, zda se jedna
Ci nejedna o kontaminaci.

Vysledek potvrzujici analyzy v zasadé nahrazuje vysledek prvni analyzy. Pro
pozadavky, které jsou s timto spojeny, viz 4.4.

Potvrzujici analyzu mlze provést jina laboratof nez ta, ktera provadéla prvni
analyzu.

4.3 Vyzaduje se ode mé, abych provadél/a potvrzujici analyzu?

Ne, nevyZadujeme od vas, abyste provadeél/a potvrzujici analyzu. Rozhodnuti, zda
provadét nebo neprovadét potvrzujici analyzu, je na vas. Viz prosim také 4.1, Kdy
musim pfedloZit oznameni systému v€asného varovani?

Nebyl stanoven zadny konecny termin, ve kterém musite potvrzujici analyzu
provést. Je to vaSe vlastni odpovédnost.

4.4 Vysledek mé 1. analyzy je pozitivni (nad maximalnim povolenym
limitem) a vysledek potvrzujici analyzy je negativni (pod maximalnim
povolenym limitem). Musim v takovém pripadé predlozit oznameni
systému v€éasného varovani?

Ne, v takovém pfipadé neni poZzadovano oznameni systému v€asného varovani za
pfedpokladu, Ze mizete dolozit, pro€ je vysledek potvrzujici analyzy spolehlivé;jsi

nez vysledek prvni analyzy. Pokud nemate Zadny dukaz a nemuzete vysvétlit rozdil
mezi obéma vysledky analyz, budete muset oznameni systému v€asného varovani

predlozit.
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Nakonec to pfece znamena, Ze se jedna o situaci, kdy si nejste jisti, zda produkt,
které prodavate jako bezpecny, ve skutecnosti bezpe€ny je nebo neni. Produkt tak
muze predstavovat riziko pro bezpeénost lidi, zvifat nebo Zivotniho prostredi.

4.5 Co délat, pokud vysledek analyzy po odpoctu nejistoty méreni spada
pod maximalni povoleny limit? Musim potom predlozit oznameni
systému v€éasného varovani?

Ano. Pfi uréovani, zda pfedloZit €i nepfedloZit oznameni, musite pocitat
s namérenym vysledkem analyzy. NemUzete odecist nejistotu méreni.

Spole€nosti vyrabéjici krmiva maji povinnost fadné péce o dodavani bezpecnych
produktl (nafizeni (ES) o obecnych zasadach a pozadavcich potravinového prava
178/2002). Pokud by méla byt nejistota méfeni odectena od namérfené hodnoty,
opatfeni (jako oznameni, zablokovani produktu, informovani zakaznikud atd., viz
také odpovéd na otazku 3.3) by byla podniknuta pouze tehdy, pokud je jisté, Ze
produkt nesplfiuje poZadavky. Pro zabranéni jakékoliv Skody v fetézci je velmi
dllezité, aby opatfeni byla podniknuta dokonce i v takovém pfipadé, kdy neni
100% jiste, Ze krmivo je nebezpelné.

Nemuzete prodavat zadné produkty, které pfekracuji maximalni povoleny limit a vy
jste odpovédni za rozhodnuti, zda oznameni je &i neni nutné.

4.6 Jako obchodni spoleénost obéas dodavam krmivo nezajisténé GMP+.
Musim GMP+ International informovat, pokud je toto krmivo
nebezpecné?

Ne, vyzaduje se po vas GMP+ International a certifikaCni organ (a pfislusny urad)
informovat, pokud je nevyhovuijici produkt v ramci vaseho certifikatu GMP+.
NevyZaduje se po vas, abyste GMP+ International informovali ohledné
nebezpecného krmiva nezajisténého GMP+. Nicméné pro GMP+ International
muze byt zajimavé takovouto informaci ohledné trhu s krmivy ziskat.
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5 Kdo oznamuje

5.1 Kdo musioznamovat?

Od vSech ucastnikl, ktefi kontaminovany vzorek maji nebo méli ve svém drzeni,
nebo jsou zapojeni do doruceni, pfijeti, skladovani nebo zpracovani kontaminované
davky krmiva, se vyzaduje pfedlozit oznameni v souladu s pozadavky v dokumentu
GMP+ BAS. To jsou vyrobci a obchodnici s krmivy certifikovani GMP+ (véetné
krmiva pro zvifata v zajmovém chovu).

5.2 Jsem vyrobcem krmiva pouze pro zvirata v zajmovém chovu. Vztahuje
se povinnost oznameni systému v€éasného varovani také na mne?

Ano. Ackoliv se normy GMP+ B8 netykaji GMP+ BA5 Minimalni pozadavky na
systém véasného varovani, GMP+ A1, &l. 8.7 tuto povinnost uklada véem
ucastnikiim GMP+. To znamena, Ze povinnost oznameni systému v€éasného
varovani se vztahuje také na vyrobce krmiva pro zvifata v zajmovém chovu a na
spolec¢nosti, které s timto krmivem obchoduiji. To je logickée, protoZe krmné slozky
Zzpracované v krmivu pro zvifata v zajmovém chovu mohou také skoncit jako krmiva
pro profesionalné chovana zvifata uréena k produkci potravin.

5.3 Musim informovat svij certifika€ni organ nebo to udéla GMP+
International?

Jako ucastnik GMP+ jste odpovédny za informovani svého certifikaéniho organu.
GMP+ International za vas tuto odpovédnost nepiebira.
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6 Jak oznamovat

6.1 Jak predlozit oznameni systému véasného varovani?

Oznameni systému v€éasného varovani muzete predlozit tak, ze vyplnite a
predlozite formulai oznameni systému v€asného varovani. Existuji dva
oznamovaci formulare: papirova verze a digitalni (zkraceny) oznamovaci formular.
Papirovy formular je dostupny v pfiloze 1 GMP+ BA5 nebo zde na Portadlu GMP+.
Digitalni oznamovaci formular naleznete zde. Vyplnény papirovy formulai mizete
zaslat na ews@gmpplus.org.

6.2 Co musiozndmeniv kazdém pripadé obsahovat?

V jakémkoliv pfipadé musi zprava obsahovat minimalni nezbytné informace, které
umozni prvotni vyhodnoceni incidentu. To zahrnuje alespori informace o:

- oznamovaci spoleénosti: registracni Cislo GMP+, kontaktni udaje

- kontaminovaném produktu

- kontaminaci

- umisténi produktu

- zapojeném(ych) dodavateli(ich) a kupujicim(ch)

6.3 Mohu pro informovani GMP+ International a certifikaéniho organu
pouzit misto oznameni systému véasného varovani formular
pfislusného organu?

Ano, mlzete. V takovém pfipadé nemusite vyplfiovat oznamovaci formular
systému v€asného varovani. Viz kapitola 2 v GMP+ BA5 Minimalni poZadavky na
systém véasného varovani.

GMP"’ International Verze CZ: 1. bfezna 2017 9/12


https://www.gmpplus.org/en/services/early-warning-system/
https://portal.gmpplus.org/en-US/create-case/
mailto:ews@gmpplus.org

FAQ GMP+ BA5 (EWS) - D 3.11

7 Vyhodnoceni oznameni

7.1 Co déla GMP+ International s oznamenim systému véasného varovani?

GMP+ International oznameni systému v€asného varovani ziskava, registruje a
vyhodnocuje a, tam, kde je to mozné, upozorfiuje ucastniky GMP+ na problémy
s bezpecnosti krmiva na trhu.

Ustiedni otazky pfi vyhodnocovani, zda situace je &i neni pod kontrolou:
- Je kontaminovana davka plné identifikovana (dohledana)?
- Je kontaminovana davka pIné zablokovana nebo se stahuje?

Kdyz je situace naléhava a ne (zcela) pod kontrolou, bude upozornéni systému
v€asného varovani vydano na internetovych strankach GMP+ International a
uCastnici budou varovani prostfednictvim zpravodaje, ktery specifikuje produkt,
jehoz se varovani tyka (obecny nazev), nezadouci latku(y) a zjisténou(e)
oznamenou(é) uroven(urovné) a zemi puvodu. Nikdy nejsou zverejnény
podrobnosti 0 zaéastnéné spoleénosti.

Tato varovani napomahaji u€astnikiim podniknout nalezita opatfeni pro zabranéni
nebo fizeni nebezpedi. Pokud situace pod kontrolou je, mGze byt upozornéni
systému v€asného varovani vydano také, aby informovalo u€astniky o moznych
rizicich nebo osvédéenych postupech. Diky témto informacim mohou spolecnosti
podniknout nalezita opatreni.

GMP+ International upozornéni systému v€asného varovani nevyda, pokud je
situace pod kontrolou, bezpe&nost krmiva neni ohroZzena a oznameni neposkytuje
relevantni informace, které by mohly byt uzite¢né pro ostatni ucastniky.

Oznameni systému v€asného varovani jsou zdrojem inspirace pro GMP+
International, aby mohla zdlraznit potencialni rizika ve své komunikaci, a mohou
vést ke zlepSeni modulu GMP+ FSA (Protokol pro aflatoxin B1 je toho pfikladem),
produktl na podporu krmiv (FSP) (napfiklad rychlé skenovani a Uprava
vyhodnoceni rizika), certifikacnich pozadavkl a pozadavku na shodu, rizikové
komunikace a dalSich aktivit.

7.2 Kdy mohu o¢ekavat odpovéd GMP+ International na své oznameni?

Do 12 hodin od obdrzeni vaSeho oznameni jej GMP+ International vyhodnoti a
kontaktuje vas (telefonicky nebo emailem). Poté budete informovani o vystupu
vyhodnoceni. Vydani upozornéni systému v€asného varovani je v pofadku (viz
otadzka 7.1), toto vydani je tfeba vZdy pfedem pfedat oznamovacimu organu.
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8 Duveérnost

8.1 Jaké informace spadaji do ,,divérnych informaci“?

Veskeré informace, které mohou byt dohledany zpét k ucastnikovi(im) GMP+
zapojenym do incidentu. Napfiklad nebude sdéleno registraéni Cislo GMP+, nazev
spolecnosti a nazev namornich plavidel, které byly zapojeny do incidentu.
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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

Odmitnuti odpovédnosti:

Tato publikace byla zfizena za Ucelem poskytnuti informaci zainteresovanym stranam, s ohledem na normy GMP+.
Publikace bude pravidelné aktualizovana. Spolecnost GMP+ International B.V. neni zodpovédna za zadné nepresnosti v

této publikaci.

© GMP+ International B.V.
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