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1 UvOoD

1.1 Obecné

Schéma certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) bylo iniciovano a
vypracovano nizozemskym krmivarskym primyslem v roce 1992 v reakci na riizné
vice ¢i méné zavazné pripady kontaminace krmnych surovin. A¢koli se ptivodné
jednalo o schéma vnitrostéatni, stalo se postupné schématem mezinarodnim,
fizenym spole¢nosti GMP+ International ve spolupraci s riznymi zainteresovanymi
mezinarodnimi subjekty.

| kdyz schéma certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) vzniklo z pohledu
bezpecnosti krmiv, byl v roce 2013 zvefejnén prvni standard tykajici se
odpovédnosti za krmiva. Pro tento ucel jsou vytvofeny dva moduly: zajiStovani
bezpecénosti krmiv GMP+ (GMP+ Feed Safety Assurance), zaméfeny na
bezpecnost krmiv,

a zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed Responsibility
Assurance), zaméreny na odpovédnost za krmiva.

Modul zajistovani bezpeénosti krmiv GMP+ (GMP+ Feed Safety Assurance) je
komplexni modulse standardy pro zajiStovani bezpe¢nosti krmiv ve vSech ¢lancich
krmivarského fetézce. Prokazatelné zajiStovani bezpeénosti krmiv je v mnoha
zemich a na mnoha trzich jakymsi “povolenim k prodeji” a zapojeni do modulu
GMP+ FSA jej mlize vyrazné usnadnit. Na zakladé potieb vyplyvajicich z praxe
bylo do standard(i modulu GMP+ FSA zafazeno nékolik soucasti, napriklad
pozZadavky na systém managementu bezpecnosti krmiv, na pouziti zasad HACCP,
na dohledatelnost, monitorovani, programy nezbytnych pfedpokladd, fetézcovy
pfistup a systém v€asného varovani.

Vypracovanim modulu zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed
Responsibility Assurance module)reaguje spole¢nost GMP+ Internationalna
pozadavky uc€astniki schématu GMP+. Odvétvi krmiv je konfrontovano

s pozadavky na odpovédnéjsi provadéni €innosti, coz zahrnuje napfiklad ziskavani
s6ji a rybi moucky, které jsou vyrabény a s nimiz je obchodovanos ohledem na
zdravi lidi, zvifata Zivotni prostfedi. SpoleCnost muze ziskat certifikaci podle
modulu zajistovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed Responsibility
Assurance) za ucelem prokazani odpoveédné vyroby a obchodovani.
Prostfednictvim nezavislé certifikace usnadnuje spolecnost GMP+ International
pinéni pozadavku z trhu.

Spolecné s partnery GMP+ stanovi spole¢nost GMP+ International ve schématu
certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) transparentnim zplsobem jasné
pozadavky. Certifikacni organy jsou schopné provadét certifikaci GMP+ nezavisle.

Spole¢nost GMP+ International poskytuje u€astnikim GMP+ uzitecné a praktické
informace prostfednictvim fady metodickych pfiruCek, databazi, zpravodaja,
seznamU otazek a odpovédi a seminaru.

1.2 Struktura schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification
scheme)

Dokumenty v rdmci schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification
scheme) jsou rozdéleny do nékolika fad. Na nasledujici strané je uvedeno
schematické znazornéni obsahu schématu certifikace krmiv GMP+:

GMP'I' International Verze CZ: 1. ¢ervence 2018 6/49
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GMP+ Feed Certification scheme

A - documents
becné pozadavky na u¢ast ve schématu GMP+ F

B — documents
tivni dokumenty, pfilohy a poznamky pro pfislusno

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

C - documents
Pozadavky certifikace schématu GMP+ FC

- i il

nice pro pomoc zemim s implementaci pozadavku .
V3echny tyto dokumenty jsou k dispozici na webové strance GMP+ International
(www.gmpplus.org).

Tento dokument je nazyvan GMP+ B2Vyroba krmnych sloZek a je soucasti modulu
GMP+ FSA.

1.3 Rozsah a pouziti tohoto standardu

V tomto standardu jsou uvedeny podminky a pozadavky na zajisténi bezpe€nosti
krmivu pramyslové vyrabénych krmnych slozek, v€etné jejich skladovani a
obchodus nimi (prodeje).

Pozadavky tohoto standarduse vztahuji na organizace, bez ohledu na jejich typ
nebo velikost, které provadéji ¢innosti zahrnuté do rozsahu tohoto standardu. Neni
dulezité, zda spole¢nost provadi tyto €innosti na vlastni uc¢et nebo jako dodavatel
nebo subdodavatel (,poskytovatel sluzeb®).

Kazdy ucastnik musi stanovit pro spole¢nost specificka nebezpedi, ktera se
tykajibezpecénosti krmiv, analyzovat je a kontrolovat za pouziti zasad HACCP.

V tomto standardu jsou co nejpiesnéji popsany pozadavky na €innosti nebo krmné
slozky zahrnuté do rozsahu tohoto standardu, pokud jde o rizna rizika, a
souvisejici kontrolni opatteni. Ugastnik m(iZe tato kontrolni opatfeni provadét jako
soucast programu nezbytnych pfedpokladu nebo je mlze realizovat jako specificka
opatieni ke kontrole konkrétniho kritického kontrolniho bodu. V tomto standardu
jsou stanoveny také pozadavky na inspekce a audity.

Pokud uc&astnik provadi €innosti tykajici se krmiv, které nejsou v rozsahutohoto

standardu, potom muze byt nutné pouzit namisto tohoto standardu nebo navic
k tomuto standardu dalSi standard GMP+.

GMP+ International Verze CZ: 1. &ervence 2018 7/49


http://www.gmpplus.org/

Vyroba krmnych slozek - B 2

Pfesné podrobnosti jsou uvedeny ve standardu GMP+ C1 Vyroba krmnych
slozek,ptiloha 1.

Rada:
Tento standard nezahrnuje napriklad shromazdovani, skladovani krmiv a obchod
s krmivy. Pro tyto ¢innosti jsou k dispozici jiné standardy.

Ugastnik vzdy ztstava odpovédny za bezpeénost krmnych sloZek a &innosti s nimi
spojené a také za kontrolu souladu s pozadavky, coz musi byt zaji§téno samotnym
uCastnikem. Souladem s pozadavky tohoto standardu a odpovidajici certifikaci
muZze ucastnik prokazat bezpecnost a kvalitu jeho sluzeb nebo krmnych slozek
tfetim stranam.

Bez ohledu na povinnosti, které vyplyvaji z tohoto standardu, umisti u€astnik na trh
pouze krmiva, ktera jsou bezpecna pro zvifata a (nepfimo) bezpecéna pro
spotfebitele zivoCiSnych produktl, nebo nabidne sluzby tykajici se pouze takovych
krmiv.

Ugastnik nesmi uvést na trh 2adna krmiva, ktera predstavuji nebezpeéi pro zdravi
spotfebitel zivocisnych produktl nebo zvifat nebo pro zivotni prostredi.

1.4 Strukturatohoto standardu

V kapitole 4 jsou stanoveny pozadavky na systém bezpecnosti krmiv. Kapitola 5
obsahuje pozadavky na program nezbytnych predpokladu, ktery je nezbytné
dllezity pro stanoveni zakladni Urovné hygieny. V kapitole 6 jsou uvedeny
minimalni pozadavky na HACCP.

Dalsi poZadavky na Fizeni fady provoznich innosti jsou zafazeny v kapitole 7.
A nakonec, podminky a pozadavky na ovéfovani a zlepSovani se nachazeji
v kapitole8.

Rada

K radé poZadavk( v tomto standardu byla zafazena rada. Tato rada je v
samostatném modrém ramecku a zacina slovem ,Rada“. Rada neobsahuje
povinné poZadavky nebo podminky, ale ma pouze napomoci lepS§imu pochopeni
daného pozadavku. Ramecek ¢asto obsahuje také uZite¢né informace pro auditory.
Aby bylo mozné jasné rozliSovat mezi ramecky s radou a povinnymi poZadavky, v
rameccich s radou nebude pokud mozno pouZzivano slovo ,muset”. Nepodarilo se
fo vSak

v kazdém ramecku. Pokud je tudiz slovo ,muset” v ramecku s radou pouZzito, je
nutné jej Cist jako radu tykajici se stanovenych poZzadavku.

Struktura tohoto standarduodpovida struktufe fady dalSich standardd GMP+.
Pozadavky v fadé obecnych kapitol v téchto standardech jsou z hlediska obsahu
stejné jako pozadavky v tomto standardu, i kdyz ve v8ech standardech nejsou
popsany stejné podrobné, coz zavisi na rozsahu standardu.

Protoze kazdystandard je sepsan pro specifickou cilovou skupinu, mize senékteré

znéni pouziték popisu pozadavku v téchtoobecnych kapitolachmirné lisit. Je to za
ucelem co nejvétsiho mozného pfizpusobeni cilové skupiné.

GMP'I' International Verze CZ: 1. ¢ervence 2018 8/49
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Rada
Obecné kapitoly jsou kapitoly 4, 5, 6 a 8.

Napriklad struktura tohoto standardu GMP+ B2 je stejnd jako struktura
standarduGMP+B3 Obchod, shromazZdovani, skladovani a prekladka. Standard
GMP+ B2 je urcen vyrobcum. V tomto standarduse tudiz pravidelné vyskytuji slova
Lvyroba“a ,vyrobit”.

Standard GMP+ B3 Obchod, shromazdovani, skladovani a prekladka je uréen pro
spolecnosti zabyvajici se shromazdovanim, skladovanim a obchodem. V tomto
standardu jsou slova ,vyroba“ a ,vyrobit“ pouZita co mozna nejméné, zatimco slova
Jako ,,obchod®, ,skladovéani“a ,,shromaZdovani“ se vyskytuji mnohem castéji.

Spolecnost, ktera vyrabi krmnou surovinu a s krmnymi surovinami rovnéz
obchoduje (jsou tim minénykrmné suroviny, které jsouvyrabénytretimi stranami),
muze oba standardy zkombinovat. Vzhledem ke stejné strukture a stejnému poctu
kapitol, pokud jde o obsah, je zcela snadné kombinovaného pouZiti dosahnout.
Tato spole¢nost by méla vénovat pozornost tplné aplikaci druného standardu nebo
by si méla ovéfit, zda pro druhou ¢innost nejsou nutna néjaka dalsSi opatreni.

Prilohy standardu GMP+ (GMP+ BAXxx), na které jsou v tomto dokumentu také
odkazy, jsou samostatné dokumenty GMP+ v ramci fady B. Pokud je v tomto
standardu odkaz, potom plati v ramci tohoto standardu. Viz téz kapitola 2.

1.5 Vyjimky z pozadavku

Je mozné, ze urdité pozadavky se na ucastnika nevztahuji. Tyto pozadavky muze
ucastnik vyloucit. Vyjimky vSak musi byt odivodnény a musi byt o nich pofizen
zaznam. Vyjimky nesmi v zadném pfipadé vest k tomu, Ze by ucastnik dodaval
krmiva nebo nabizel sluzby, které nejsou v souladu s bezpe&nosti krmiv
vymezenou v modulu GMP+ FSA.

Zadné pozadavky nesmi byt vylougeny z diivodu, Ze ugastnikovi pfipadaji
nerelevantni, napfiklad proto, Ze je zakaznici nevyZaduji nebo Ze soulad s témito
pozadavky neni zakonnou povinnosti nebo Ze spolecnost je mala.

Rada

Mensi spoleénosti maji nékdy s implementaci urcitych poZadavkd problémy.

V radé ramecku s radou v tomto standardu jsou poskytnuta doporuceni, jak i mala
spolecnost muze pozadavek spinit. Cil poZadavku zistava v platnosti.
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2 Cil systému managementu bezpecénosti krmiv

Cilem zavedeni tohoto standardu je stanovit systém managementu k zajisténi
bezpecénosti a kvality krmivarskych produktl a krmivarskych sluzeb tak, jak se na
né vztahuje rozsah tohoto standardu.

Tento standard ma byt pfipojen k pFisluSnym pravnim pfedpisiim tykajicimi se
krmiv a také zadsadam bezpecnosti krmiv a standarddm, jejichZ zohlednéni pfi
vyrobéa dodavani bezpecnych krmiv je v krmivaiském sektoru bézné akceptovano.

Systém managementu bezpecénosti krmiv musi zajistit spInéni pfislusnych
zakonnych pozadavk( a pozadavkl sektoru a také pfislusnych zakonnych,
regulanich a smluvnich uprav.

Nékolik poznamek:

o Pokud jde o pravni pfedpisy tykajici se krmiv, pfi sestavovani tohoto standardu
byla vénovana zvlastni pozornost zaclenéni pfislusnych pozadavku platnych
pravnich pfedpisu tykajicich se krmiv. Odpovédnost za zaji§téni plného souladu
s prislusnymi pravnimi predpisy tykajici se krmiv vSak i nadale nese ucastnik.

o Co se ty€e pozadavkul sektoru, v nékolika pfilohach GMP+ (oznaéenych jako
GMP+ BAxx) byla za ucelem vyroby a dodavani bezpecnych krmiv stanovena
navic fada standardu a podminek pro bezpecénost krmiv, specifickych pro dany
sektor, jejichz splnéni ma byt po celém svété povazovano za nezbytné. Pokud
je v tomto standardu uveden odkaz na takovou pfilohu GMP+, pfedpoklada se,
Ze UCastnik zajisti u€innost pozadovaného systému managementu bezpecnosti
krmiv tak, aby tyto standardy pro bezpec¢nost krmiv, specifické pro dany sektor,
byly splnény.

¢ Anitento standard ani pfilohy v8ak nemohou pokryt vSechny standardy tykajici
se bezpecnosti krmiv, specifické pro dany sektor. Proto, také v souvislosti s
timto bodem, je i nadale povinnosti u€astnika identifikovat vSechny pfislusné
standardy tykajici se bezpecénosti krmiv, specifické pro dany sektor, a zajistit,
aby systém managementu bezpecnosti krmiv byl schopen je kontrolovat.

Certifikace systému managementu bezpec&nosti krmiv podle pozadavku tohoto
standardu nezarucCuje soulad s pravnimi pfedpisy ani soulad s pozadavky sektoru,
ale prokazuje, Ze ucastnik ma ucinny systém managementu bezpecénosti krmiv
za ucelem dosazeni a udrzovani souladu s pravnimi pfedpisy a také souladu s
pozadavky na bezpecnost krmiv specifickymi pro dany sektor.

Ugastnik musi dodrzovat také pFislusné pozadavky zaznamenané v dokumentech
GMP+ A.

Tyto dokumenty Ize nalézt na webovych strdnkdch GMP+
International(www.gmpplus.org).
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3 Pojmy a definice

Definice a zkratky viz dokument GMP+ A2 Definice a zkratky (www.gmpplus.org).
Kromé toho se na tento standard vztahuji nasledujici zvlastni definice:

Krmna slozka: Produkt, ktery jako takovy nebo ve smési tvofi krmivo, bez ohledu
na to, zda v krmivu ma nebo nema nutri¢ni hodnotu. Krmné slozky mohou byt
rostlinného, zivoc¢isného nebo morského plvodu a mlze se jednat o organicky
nebo anorganicky material (odvozeno z definice v Kodexu).

Rada

Patfi sem doplrikové latky a krmné suroviny podle definic v dokumentuGMP+
A2 Definice a zkratky. Nepatri sem krmné smési, polotovary a premixy, které
sestavaji z vice nez jedné krmné slozky, uréené ke krmeni zvirat nebo

k pfimichani do krmnych smési.

V definici ,doplrikovych latek” jsou zminény také pfipravky. Lze uvazovat
doplrikovou latku a nosic, ktery je uveden na trh a pouZivan jako doplrikova
latka.

Smési doplrikovych latek by mély byt povazovany za premixy.

Surovina: Produkt pouzivany pro vyrobu nebo zpracovani krmné slozky.
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4 Feed Safety Management System
(Systém managementu bezpeénosti krmiv)

4.1 Vedeni: odpovédnost a zapojeni

Vedeni si musi byt védomo své odpovédnosti za bezpecnost krmiva. Krmivo je
soucastipotravinového retézce.

Vedeni musi:

a. Seznamit organizaci s dulezitosti bezpe€nosti krmiv a dodrzovani jak
pozadavkl zakaznika a tohoto standarduGMP+, tak povinnosti dle pravnich
predpisu, které se tykaji krmiv.

b. Prokazat svoji odpovédnost a zapojeni do vyvoje a zavadéni systému
managementu bezpecnosti krmiv za uéelem dosazeni bezpe¢ného krmiva.

c. Zridit tym HACCP.

d. Zaijistit dostupnost zdrojli. Vedeni musi stanovit, jaké zdroje jsou potfebné
k realizacibezpecného krmiva, a zajistit, aby tyto zdroje byly také k dispozici.
Nutny je alespori soulad s timto standardem.

e. Alespon jednou za 12 mésict posoudit, zda je systém managementu
bezpecCnosti krmiv stale vhodnya u€inny. Podrobnosti o tomto pfezkoumani ze
strany vedeni viz ¢ast 8.3.

Rada

Bezpecnost krmiv je vétSinou stanovena v normach pro nezadouci latky. Viz
prislusné pravni predpisy a priloha GMP+ BAL Specifické bezpecnostni limity pro
krmiva.

Zdroji je mimo jiné minéna infrastruktura (budovy, pracovni prostory a zafizeni),
pracovnici a jiné prostfedky, které jsou potfebné pro vhodny systém bezpecénosti
krmiva. Vice viz kapitola 5.

Vice podrobnosti o poZadavcich zakaznika viz éast 6.2.

4.2 Tym HACCP

Za ucelem stanoveni systému hodnoceni rizik musi u€astnik jmenovat tym
HACCP, ktery sestavi ucinny plan HACCP.

Tym HACCP musi mit pracovniky ze v8ech pfislusnych provoznich ¢innosti a
funkci v ramci spole¢nosti a alespon jednoho ¢lena s prokazatelnou znalosti
HACCP a/nebo zkuSenostmi s HACCP.

B2

Tym HACCP musi provést analyzu nebezpedi za u¢elem identifikace a Fizeni rizik,
ktera by mohla mit negativni vliv na bezpe€nost krmiv. Vice viz kapitola6.

Tym HACCP musi mit odborné znalosti v riznych disciplinach nebo musi byt
schopen vyuzit odbornych znalosti k provedeni analyzy nebezpeci

a sestaveni a udrzovani potfebného systému bezpeénosti krmiva.

Clenové tymu HACCP musi byt zaznamenani v dokumentaci HACCP.

Je pripustné, aby jednotlivi pracovnici plnili v tymu HACCP vice roli nebo aby
Ucastnik vyuzil zdroju z prostfedi mimo spole¢nost, za predpokladu, Zze tym bude
i nadale efektivné plnit svaiji roli.
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Rada

K podpore spolecnosti pfi identifikaci, hodnoceni a rfizeni nebezpedi, ktera jsou
vyznamna pro bezpecnost potravin a krmiv, byla vytvofena tzv. Smérnice
HACCP. Tuto smérnici Ize nalézt na webové strance spoleénosti GMP+
International (http://www.gmpplus.org/).

Plan HACCP je dokument pripraveny v souladu se zasadami HACCP za
ucelem zajisténi kontroly nebezpeci, ktera jsou vyznamna pro bezpeénost
potravin a krmiv.

4.3 Feed safety management system
(Systém managementu bezpec€nosti krmiv)

Ugastnik musi stanovit, dokumentovat, implementovat a udrZzovat systém
managementu bezpecénosti krmiv v souladu s pozadavky tohoto standardu. Systém
managementu bezpecénosti krmiv musi byt pfizpisoben vyvoji pfedpisu a jinému
VyVOji souvisejicimu s bezpecnosti, tak jak k nému dochazi.

Systém managementu bezpecnosti krmiv musi zajistit, aby vSechny innosti, které
by mohly mit vliv na bezpecnost vyrabénych nebo zpracovavanych krmnych
slozek, byly v organizaci disledné vymezené, realizované a udrzované.

Ugastnik musi uréit a zaznamenat rozsah systému managementu bezpe&nosti
krmiv identifikovanim (kategorii) krmnych slozek a mist vyroby, na ktera se systém
vztahuje, a zajistit, aby byly stanoveny cile v oblasti bezpe&nosti krmiv. Rozsah
musiv kazdém pfipadé zahrnovat vSechny krmné slozky a vSechny ¢innosti
souvisejicis krmnymi sloZzkami, za které je ucastnik odpovédny.

Ugastnik je povinen stanovit nasledujici:

a. Cast retézce, za kterou je ucastnik odpovédny. Ta zaCina tam, kde kon¢i
odpovédnost za pfedchozi ¢lanek (dodavatel) a kon¢i tam, kde za&ina
odpovédnost za dalsi ¢lanek v krmivovém fetézci.

b. VSechny krmné slozky (ve specifikacich), které jsou produkovany.

c. VSechny Cinnosti tykajici se produkce krmnych slozek, v€etné Cinnosti, které
jsou zadany subdodavateliim.

d. VSechna pfisludna mista, bez ohledu na to, zda jsou majetkem spolecnosti,
v€etné mist, kde jsou provadény pfislusné administrativni innosti.

Pokud se uc¢astnik rozhodne zadat subdodavateli ¢innost, ktera miaze mit vliv
na bezpec€nost krmiv, potom musi zajistit, aby také tato €innost bylaprovadéna v
souladu s pozadavky tohoto standardu GMP+ a byla také certifikovana jako
takova. Viz pfiloha GMP+ BA10 Minimalni poZadavky na nakup.

Ugastnik musi popsat také vSechny ostatni &innosti a/nebo produkty, které
s krmivem nesouviseji. Musi zajistit, aby tyto innosti nemély negativni vliv na
bezpecnost krmnych slozek.
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Rada

Rozsah systému by mél zahrnovat alespori:

a. vybér dodavatelt a nakup surovin;

b. kazdou prepravu a skladovani, o kterych je uzaviena smlouva nebo které
Jsou kontrolovany uc¢astnikem;

C. proces, kterym jsou krmné sloZky vyrabény;

d. v8echny dalsi kroky procesu, které jsou nakupovany nebo fizeny
ucastnikem, jako je napriklad planovani, nakup, (do¢asné) skladovani,
vnitropodnikova preprava, prodej a baleni.

Struktura systému managementu bezpecénosti krmiv mizZe byt specificka pro
organizaci u¢astnika a zahrnuje politiky, poZadavky a dokumentované postupy,
kterymi je bezpecnost krmnych sloZek udrzovana.

Z popisu vSech ¢innosti mize vyplyvat skute¢nost, Ze tcastnik bude nucen
kromé tohoto standardupouZit i druhy nebo mozn4 i tfeti standard. Ucastnik
muzZe také zvolit pouziti standardu GMP+ B1 Vyroba, obchod a sluzby namisto
nékolika standardt pro cilové skupiny. V pfipadé pochybnosti se obratte na
certifikacni organ nebo si vyhledejte vice informaci na webové strance
spolecnosti GMP+ International (http://www.gmpplus.org/).

K poslednimu odstavci: ¢innosti nebo produkty nesouvisejici s krmivy jsou

napfiklad skladovani paliv, barvy, zemédélska vozidla, dievo atd.

4.4 Dokumentace a evidence

4.4.1 Dokumentace a prirucka kvality

Ugastnik musi vytvofit a zavést postupy a pokyny, v kterych budou zaglenény
pozadavky tohoto standardu.

Dokumentace systému managementu bezpecnosti krmiv musi obsahovat nebo

odkazovat na:

a. dokumentovanou politiku kvality, véetné cilt bezpecnosti krmiv;

b. popis rozsahu systému managementu bezpec€nosti krmiv, jak je vyzadovan
v Casti 4.3;

c. vSechny pfislusné zaznamy nebo schvaleni v souladu s vnitrostatnimi a
mezinarodnimi pravnimi predpisy;

d. dokumentaci HACCP;

e. veskeré postupy, pokyny, registracni formulafe atd. vyzadované timto
standardem a/nebo nutné pro fungovani systému managementu bezpecnosti
krmiv;

f. v8echny zaznamy o oSetfovani, auditech a inspekcich a vSechny ostatni
zaznamy, které jsou vyZzadovany podle tohoto standardu. Tato evidence musi
byt stanovena a udrZzovana jako dikaz souladu s poZadavky a ucinného
fungovani systému managementu bezpecnosti krmiv.

Pro tyto dokumenty, pokyny, formulare atd. musi byt pouZita jasna, jednoznaéna
struktura.
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Rada:
Ad. ¢) Muze zahrnovat také povoleni podle pravnich pfedpist k vyrobé nebo k exportu.

Dokumentované postupy mohou tvorit soucast strukturovaného a certifikovaného
systéemu bezpecnosti krmiv a/nebo,feed safety management system” (napriklad dle
normy ISO-9001) nebo mohou byt soucasti narodniho, primyslového nebo firemniho
programu, ktery zajiStuje rovnocenné kontroly. Nezavisle certifikovany systém HACCP
nebo systém kvality nejsou pro certifikaci podle tohoto standardu nezbytnym
predpokladem.

Dokumenty je dovoleno ridit digitalné.

Graficka uprava a struktura dokumentace kvality, ktera je nezbytna a vyZadovana
v tomto standardu, napfiklad (dokumentované) postupy, pokyny, formulare a
dokumentované udaje, mohou byt prizptisobeny povaze zajistovanych ¢innosti,
velikosti spolecnosti a tGrovni proSkoleni a znalosti zaméstnancd.

4.4.2 Rizeni dokumentace a Gdaj

Dokumenty a (zaznamenavané) udaje musi byt fizeny.

To znamena, ze dokumentace:

a. musi byt udrzovana v aktualnim stavu;

b. musi byt schvalena, podepsana a opatiena datem a musi byt posouzena alespon
jednou ro¢né zpulsobilou osobou. Pfi tomto posouzeni musi byt zohlednény jakékoli
zmeény predpist nebo modulu GMP+ FSA;

c. musi byt vzdy pfistupna a srozumitelna tém ¢lendm personalu, ktefi zavedli
pozadavky postupu;

d. musi byt pfezkoumana a aktualizovana, pokud v procesu dojde k relevantni zméné,
aby byla stale v aktualnim stavu.

Ugastnik musi zajistit, aby veskera dokumentace a tdaje vyzadované podle tohoto

standardu byly:

a. uchovavany po dobu alespon 3 let, pokud neni zakonem predepsana delSi doba
uchovavani;

b. uloZeny takovym zpusobem, aby se predeslo jakémukoliv zhorSeni stavu nebo
poskozeni dokumentace a udajU;

¢. uchovavany takovym zpusobem, aby dokumentace a udaje byly Upiné a bylo
mozné je snadno vyhledat;

d. jasné Citelné.

Rada:
Dokumentace mize byt zpfistupnéna také v digitalni podobé a mize byt timto
zZpusobem fizena a uloZena.

Uéastnik by mél prokéazat, Ze mé zavedeny postupy, které zajisti jeji udrzovani
Vv aktualnim stavu, pokud jde o pozadavky predpist a jakékoliv zalezitosti tykajici se
bezpecénosti potravin a krmiv, relevantni pro uéastnikem vyrabéné krmné sloZky.

Informace tykajici se zalezitosti bezpecnosti, které mohou mit vliv na fungovani
organizace, by mély byt spolehlivé a efektivné predavany zaméstnancum
odpovédnym za prislusné oblasti. Jakékolivzmény praxe nebo postupu, které jsou
nutné vyZzadovany v dusledku novych informaci, by mély byt zavadény ucinnym
zpusobem.

GMP'I' International Verze CZ: 1. éervence 2018 15/49




Vyroba krmnych slozek -

5 Programy nezbytnych predpokladu

Za ucelem uspésné aplikace zasad HACCP musi ucastnik stanovit vSeobecny
program nezbytnych pfedpokladl pro rizné oblasti provozni ¢innosti a aplikovat jej
v souladus touto kapitolou. Ugastnik mtze zavést dopliikové nezbytné
predpoklady. Ugastnik m(iZze uréité nezbytné predpoklady vylousit, za predpokladu,
Ze je udan platny duvod.

Rada
Viz téz “GMP+ D2.1 Guideline HACCP” (GMP+ D2.1 Smérnice HACCP),
k dispozici na webové strance spolecnosti GMP+ International.

Programy nezbytnych predpokladi vytvareji hygienické a ekologické podminky pro
vyrobu bezpecnych krmnych slozZek. Viz téz kodex Codex Alimentarius.

Stanovené programy nezbytnych predpokladt jsou soucasti planu HACCP a jsou
nasledné zarazeny do vSech programd interniho auditu, stanovenych jako soucast
planu HACCP.

5.1 Zaméstnanci

5.1.1 Obecné

Vsichni zaméstnanci si musi byt védomi své odpovédnosti za bezpecnost krmiva.

Musi existovat:

a. organizacni schéma;

b. popis kvalifikaci (napfiklad diplomy, pfehled odborné praxe) zaméstnanct
(i zaméstnanych do¢asné);

c. popis Ukoll, odpovédnosti a pravomoci zaméstnancd.

VSichni pfislusni zaméstnanci musi byt jasné pisemné informovani o svych
povinnostech, odpovédnostech a pravomocich tykajicich se udrzovani
bezpelnosti surovin a krmnych sloZek. Tyto informace musi byt v pfipadé
podstatnych zmén aktualizovany.

V pfipadech, kdy je ve studii s analyzou nebezpeci identifikovana jako riziko
kontaminace krmnych slozek ze strany zaméstnancu, musi zaméstnanci nosit
ochranny odév. Veskeré odévy a pomucky musi byt udrzovany v hygienickém
stavu.

Zaméstnanci a navstévy (véetné zaméstnancutfeti strany) musi byt seznameni
s jasnymi zasadami o koufeni a pozivani potravin a napoju v misté. V mistech,
kde pozivani potravin a napoju a koufeni mohou mit nepfiznivy vliv na krmné
slozky, musi byt tyto Cinnosti zakazany. V pfipadé potfeby musi byt zajisténa
oddélend zafizeni.

Ugastnik musi zajistit, aby (techniéti) zaméstnanci treti strany pracujici v misté
byli fizeni tak, aby udrzbarské a stavebni prace nemély nepfiznivy vliv ani na
bezpec€nost suroviny, ani na bezpe€nost krmné slozky. Musi byt implementovan
postup k zajisténi toho, aby pfed opétovnym zahajenim Cinnosti v daném misté
bylo zajisténo pfislusné Cisténi a uklid.
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5.1.2 ZpuUsobilost a Skoleni

Zameéstnanci vykonavajici praci, ktera maze ovlivnit bezpecnost krmiv, musi byt
zpusobili. Urovet jejich zplisobilosti je zaloZzena na vhodnych kurzech, $kolenich,
dovednostech a zkugenostech. U&astnik musi mit zaméstnance s dovednostmi a
kvalifikacemi vyzadovanymi pro vyrobu bezpe¢nych krmnych slozek.

Ugastnik musi:

a. stanovit nutné dovednosti, které zaméstnanci musi mit, pokud provadéji
prace ovliviiujici bezpe€nost krmiva. Plati to také pro tym HACCP;

b. poskytnout Skoleni nebo pfijmout jina opatfeni ke splnéni téchto potreb;

c. udrzovat personalni zaznamy o kurzech, Skolenich, dovednostech a
zkuSenostech.

VySe uvedené plati také pro doCasné zaméstnance.

5.2 Infrastruktura

5.2.1 Prostredi

Vyroba krmnych sloZzek musi byt realizovana v prostfedi, kde neni mozné, aby
pfitomnost potencialné nebezpecnych latek vedla k nepfipustné urovni téchto latek
v krmnych slozkach.

Pokud prostfedi pfedstavuje nebezpecipro bezpecnost krmiv, potom musi u¢astnik
za pomoci analyzy nebezpeci prokazat, ze rizika jsou pod kontrolou.

Rada

Budovy, kde se uskutecriuje vyroba nebo kde jsou provadény prace na krmnych
sloZkach, by nemély byt na mistech nebo v blizkosti mist, ktera predstavuji
jasné nebezpeci pro bezpecnost krmiv. Patii sem kontaminovana puda, blizkost
skladek odpadu a podobné.

5.2.2 Zafrizeni a vybaveni

5.2.2.1 Obecné

Zafizeni a vybaveni musi byt navrzené, postavené, udrZzované a spravované tak,
aby byla zajiSténa stala ochrana bezpec€nosti surovin a krmnych slozek. Je nutné
uvazovat prfedchazeni jak amysing, tak ndhodné kontaminaci krmnych slozek.

Zafizeni musi byt navrzena a zhotovena tak, aby v pfipadech, kde je to nutné:
se predeslo hromadéni necistot;

se v co nejvétsi mife prfedeslo kondenzaci a vyskytu nezadouci plisné;
bylo omezeno padani ¢astic a zbytkd krmiv;

mohlo byt fadné provadéno €isténi, dezinfekce a udrzba;

byla minimalizovana moznost vniknuti ptakd a jinych zvirat.

o 0T

Zarizeni musi byt takova, aby:

a. byla co nejvétsi mife omezena moznost chyb a v co nejvétsi mife se
predeslo kontaminaci, kfizové kontaminaci, pfenosu a jakémukoliv jinému
negativnimu vlivu na bezpecnost krmnych sloZek;
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b. nemohlo dojit k Zzadné zaméné rliznych krmnych slozek, krmné slozky byly
fadné identifikovany a nemohlo dojit k zadnému nespravnému pouziti
krmnych slozek;

c. bylo zavedeno pfFisné a uplné fyzické a organiza¢ni oddéleni krmiva a
produktl, které mohou mit nepfiznivy vliv na zdravi zvirat, lidské zdravi
nebo na Zivotni prostfedi.

Ugelem tohoto oddéleni je predejit styku nebo smichani krmnych slozek
s jinymi produkty s ohledem na bezpe&nost krmiva.

Zafizeni musi byt vybavena fadnym pfirozenym a/nebo umélym osvétlenim,
které zajisti, aby Cisténi, zpracovani a jiné Cinnosti dulezité pro bezpecnost
surovin

a krmnych slozek mohly byt provadény Gc¢innym zpusobem.

Navrh, zhotoveni a koneéna Uprava stropl a nadzemnich zafizeni musi byt
provedeny tak, aby se pfede$lo hromadéni nelistot a omezila se kondenzace,
rUst plisni a padani ¢astic, které mohou nepfiznivé ovlivnit bezpecnost surovin
nebo krmnych slozZek.

Kanaliza¢ni, odpadova, destova voda a voda z roztatého snéhu musi byt
vypoustény tak, aby nebylo ovlivnéno vybaveni a bezpecnost krmnych slozZek.

Z duvodu prevence ochrany pfed Skidci musi byt kontrolovano rozsypani
krmiva a prach.

Drenazni zafizeni musi byt vhodna pro dany ucel. Musi byt navrZzena a
postavena tak, aby se predesSlo jakémukoliv nebezpeci kontaminace krmnych
slozek.

Rada

Priklady produktt, které mohou mit nepriznivy vliv na zdravi zvirat, lidské zdravi
nebo na zZivotni prostfedi jsou: umélé hnojivo, palivo, maziva, Cistici a
dezinfekéni prostfedky, sklo, prostrfedky na ochranu plodin, odpad.

Fyzické a organizacni oddéleni muZe byt provedeno podle volby tcastnika,
meélo by se vSak predejit smiseni krmiv a produktt, které mohou mit nepriznivy

vliv na zdravi zvirat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostredi.

5.2.2.2 Zarizeni pro pfijem a nakladku

Musi byt zajistény vhodné prostory pro pfijem, nakladku a vykladku krmnych slozek
a potencialné nebezpecnych produktt (napfiklad &isticich prostfedkd, maziv, paliv
atd.).

Bé&hem pfijmu nebo nakladky a vykladky musi u€astnik uinit vSe, co je
pfiméfené mozné, aby vytvoril takové podminky, kdy bude zamezeno riziku
kontaminace

a na nakladané krmné slozky nebude mit vliv napfiklad Spatné pocasi.
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Rada
Béhem nakladky, vykladky a skladovaniby se mélo predejit vniknuti napriklad
destove vody a kontaminované vody.

5.2.2.3 Skladovaci zarizeni

Musi byt zajiSténa zafizeni pro skladovani krmnych slozek a potencialné
nebezpecnych produktl (napf. Cisticich prostfedkl, maziv, paliv atd.).

V pripadé skladovaciho prostoru je nutné dbat na to, aby blato, snih a jiné
potencialni kontaminanty, které mohou byt pfenasené vozidly, nemohly mit
negativni vliv na skladované krmné slozky.

U vstupu do skladovaciho prostoru musi byt zpevnény povrch zemé (napriklad
betonova podlaha), aby do skladovaciho prostoru nemohla vniknout voda ani
blato.

5.2.2.4 Vybaveni

Veskeré vybaveni pouzivané pro produkci nebo zpracovani krmnych sloZzek musi
byt vhodné pro ucel, pro ktery je pouzivano.

Vybaveni pfichazejici do styku s krmnymi slozkami musi byt navrzeno a postaveno
tak, aby bylo zajisténo, Ze v nutnych pfipadech bude mozné provadét jeho &isténi,
dezinfekci a udrzbu a zamezit tak kontaminaci krmnych slozek.

V pripadech, kdy je provadéno mechanické suseni, musi postupy zajistit
minimalizaci jakéhokoliv nepfiznivého vlivu na susené krmné slozky.

V pfipadech, kdy v disledku operaci suseni pfichazeji suroviny nebo krmné
slozky do styku se zplodinami, musi byt ucastnik schopen prokazat, Ze urovné
nezadoucich latek nepfekracuji maximalni urovné predepsané pro krmné slozky
v pfedpisech zemé vyroby a zemi, kde u€astnik krmné slozky umisti na trh.

Ve vyrobnich systémech, kde je to podle studie hodnoceni rizik nutné, museji
byt zafazeny magnety a/nebo detektory kovu.

Kritické sitové filtry, sita, filtry, separatory, magnety a detektory kovd musi byt
pravidelné kontrolovany, aby bylo zajisténo, Ze nebudou poSkozené a budou i
nadale ucinné fungovat.

VSechny vahy a méfici zafizeni pouzivané pfi vyrobé krmiva musi byt vhodné

pro dany rozsah vazenych nebo davkovanych hmotnosti nebo objemua jejich

presnost musi byt pravidelné kontrolovana. Také kapacita davkovani musi

souhlasit s mnozZstvim vydavaného produktu. Pokud jde o vazici zafizeni, musi

byt jasné uvedeno a zaznamenano nasledujici:

a. minimalni a maximalni hmotnost dovolena pro vazici nebo davkovaci
zafizeni;

b. pfesnost vaziciho nebo davkovaciho zafizeni.

GMP'I' International Verze CZ: 1. ¢ervence 2018 19/49



Vyroba krmnych slozek - B 2

Musi byt pouzito takové zabezpeceni, aby si u€astnik byl jist, Ze navazené
a/nebo nadavkované mnozstvi slozky je skute¢né pfidano do krmiva (davky),
pro které je ureno.

Pokud ucastnik pouziva béhem vyroby davkovaci sila, pfi pInéni téchto sil musi
byt pouzivan fadny systém blokovani.

Pokud je vymét pfi prosévani (materialy oddélené od proudu primarni vyroby
sitovymi filtry, sity, filtry, separatory atd.) regenerovan nebo znovu zpracovavan
za UCelem zafazeni do krmnych slozek, musi byt ve studii hodnoceni rizik
uvazovana potencialni nebezpeci vyplyvajici z takovych postupd.

Rada

V pripadech, kdy jsou od primarniho produktu oddélovany neZzadouci nebo
nechténé materialy, které jsou soustfedény do vedlejSiho produktu dodavaného
jako krmna slozka, musi byt ve studii hodnoceni rizik uvazena potencialni
nebezpecdi vyplyvajici z takové praxe. Méla by byt zavedena veSkera nezbytna
bezpecénostni opatfeni.

5.2.3 Rizeni pristupu

Musi byt stanovena opatfeni tykajici se pfistupu do vyrobnich prostor(i. Kazdé
osobé, ktera neni zaméstnancem, smi byt pfistup do vyrobnich prostort poskytnut
pouze pod dohledem opravnéné osoby nebo s jejim povolenim.

5.2.4 Jiné zalezitosti

5.2.4.1 Kontaminace, kfizova kontaminace

Musi byt pfijata technicka nebo organizacni opatfeni k prevenci nebo minimalizaci
kiizové kontaminace nebo chyb, v&etné kontaminace prostifednictvim pfenosu.

Vybaveni a postupy musi byt navrzeny a provozovany nebo provadény tak, aby
byla zajisténa minimalizace kfizové kontaminace mezi riznymi druhy krmnych
(nebo jinych) surovin.

Zpracované krmné sloZky musi byt uchovavany oddélené od neoSetienych
krmnych slozZek, aby se predeslo kfizové kontaminaci.

Ugastnik musi na zakladé hodnoceni rizik urdit, zda musi byt pro jeho vybaveni
uréena mira pfenosu. Hlavni véci vyzadujici pozornost v tomto sméru je riziko,
Ze se latky nebo produkty mohou pfenosem dostat z jedné krmné slozky do jiné
azpUlsobit, Ze krmna slozka nebude bezpecéna.

V kazdém pfipadé musi byt znam pfenos u vyrobnich a dopravnich linek v
zafizeni, na kterém jsou zpracovavany, vyrabény a/nebo pfepravovanydoplrikové
latky (nebo krmivo s nimi), které mohou mit nepfiznivy vliv na zdravi zvifat nebo
lidi

(v disledku vzniku nanosu rezidui).

Cetnost méFeni pfenosu ve vyrobnich a dopravnich linkach zavisi na
doplrikovych latkach (nebo krmivech s nimi), které u€astnik zpracovava, a zda

zpracovava krmné slozky, pro které byl stanovenstandard tykajici se obsahu
rezidui. Viz pfilohaGMP+ BA2 Kontrola rezidui.
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Ugastnik musi tento pfenos méfit za pomoci zkudebniho postupu stanoveného
spole¢nosti GMP + International. Viz pfilohaGMP+ BA2 Kontrola rezidui.

V pfipadé vyznamnéjSich zmén na zafizeni musi byt pfenos ve vy3e uvedenych
situacich uréen znovu.

Rada
Prenos: Viz dokument GMP+ A2 Definice a zkratky.

5.2.4.2 Pohyb vzduchu

V pfipadech, kdy je pro pfepravu nebo chlazeni pouzivan vzduch, musi u¢astnik
vyhodnotit riziko, Ze se vzduch stane nosi¢em patogen(, a pfijmout veSkera nutna
bezpecCnostni opatfeni.

5.2.4.3 Voda a péara

Ugastnik si musi byt jist, Ze voda nebo para, ktera je pouzivana b&hem &isténi
nebo pFi vyrob& krmnych sloZek, je pro zvifata bezpeéna. Ugastnik musi zajistit,
aby krmné slozky nebyly kontaminovany pouzitim nekvalitnivody.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana pomocnym technickym latkam, jako jsou
napfiklad antikorozni prostfedky.

5.2.4.4 Pomocné technické latky a technologické doplrikové latky

Ugastnik musi zajistit, aby pouZiti pomocnych technickych lateknebo
(technologickych) doplfikovych latek nemélo nepfiznivy vliv na bezpecnost krmiv.

V pfipadech, kdy jsou béhem vyroby pouzivany pomocné technické latky, musi
byt pfi hodnoceni rizik prokazano, Zze nezamérna, ale technologicky
nevyhnutelna pfitomnost rezidui této latky nebo jejich derivati v krmné slozce
nema zadny nepfiznivy vliv na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni
prostfedi a Zadny technologicky vliv na hotové krmivo.

Ugastnik musi zajistit, aby kontrolni systémy zajistovaly stale spravné a G&inné
urovné davkovani pomocnych technickych latek a technologickych doplrikovych
latek.

Davkovaci systémy pomocnych technickych latek a technologickych doplrikovych
latek musi byt kalibrovany zpusobilou osobou a musi byt vedeny kalibraéni
zaznamy.

5.2.4.5 Baleni

Baleni krmnych sloZzek musi byt vhodné pro dany typ krmiva a pro zvoleny zpusob
dodani nebo prfepravy. Baleni musi byt navrzeno tak, aby krmnou sloZku chranilo
pfi normalnich podminkach skladovani, oSetfovani a dodani.

Obaly pro opakované pouziti by mély byt odoIné, mély by umoznit jejich snadné
Cisténi a v pfipadé potfeby vydezinfikovani. U€astnik by mél stanovit rezim
Cisténi na zakladé analyzy nebezpedi.
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V pfislusnych pfipadech by méla byt zvlastni pozornost vénovana vraceni palet
a jiného obalového materialu pro opakované poucziti z farem s hospodarskymi
zviraty.

5.3 Rizeni udrzby a hygieny

5.3.1 Udrzba

Pro vSechny pfislusné prostory a vybaveni musi byt sestaven a zaveden(pisemny)
plan udrzby tak, aby byla zajisténa bezpecna a hygienicka provozni innost.

Zaznamy o udrzbé musi prokazat, ze pozadavky jsou dodrzeny.

Ugastnik by mél vést zaznamy o udrzb&provadéné na veskerém vybaveni, které je
kritické pro zpracovani krmnych slozek a/nebo pro ¢innosti s krmnymi sloZzkami.

Rada

Plan udrzby by mél obsahovat alespori nasledujici prvky:

a. (vyrobni) prostory a vyrobni haly;

b. vybaveni a (vnitropodnikové) systémy dopravy;

zZucastnéné zaméstnance (vlastni zaméstnanci nebo najati pracovnici);

periodicity;

. jiné aspekty. Cinnosti tidrzby nesmi pfedstavovat naprosto Zzadné riziko pro
bezpecnost krmiv.

® oo

5.3.2 Udrzba méficich zafizeni

Veskera kontrolni, méfici a zkuSebni zafizeni pouzivana k potvrzeni toho, zda
krmné slozky splfiuji specifikované pozadavky na bezpecnost krmiv, musi byt
kalibrovana v intervalech nepfekracujicich 12 mésicu.

O vysledcich kalibrace a ovéfovani musi byt vedeny zaznamy.

Rada

Uéastnik musi zajistit, aby:

a. byla stanovena kritéria pfipustnosti pro kalibraci;

b. bylo mozZné dohledat kalibrované zafizeni podle narodnich standardd,
neboaby byl v pfipadech, kdy to neni mozné, stanoven podklad pro kalibraci;

c. v8echna pfislusna zafizeni byla jednoznacné identifikovana, a aby je bylo
mozné dohledat podle zaznamu o kalibraci;

d. byla stanovena periodicitakalibrace.

V pfipadé zjisténi, Ze provozni vilastnosti zafizeni jsou mimo pfipustné meze
kalibrace, by mél ucastnik ovéfit, jaky vliv to bude mit na soulad jednotlivych
krmnych sloZek, a pfijmout vhodné napravné opatfeni k opétovné kalibraci
zafizeni. V zavislosti na zavaznosti odchylky a povaze zkousky by mél byt
ucastnik schopen prokazat, Ze bylo prijato vhodné opatieni (napriklad stazeni
krmné sloZKky z trhu).
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5.3.3 Cisténi a sterilizace

Ugastnik musi zajistit, aby ve vSech pfislusnych fazich vyroby, skladovani nebo
manipulace se surovinami a krmnymi slozkami byly dodrzovany standardy Cistoty
tak, aby bylo minimalizovano vystaveni Skidcum a patogentm.

Musi byt dokumentovan program ¢isténi, ktery musi zajistit, aby zafizeni pro
vyrobu, skladovani a pfepravu krmnych slozek byla isténa pro stalé udrzovani
bezpelnosti krmnych slozek.

Programy ¢isténia dezinfekce musi byt sledovany z hlediska jejich vhodnosti

a ucinnosti. Opravnéna osoba musi provadét inspekce Cisténi a o vSech inspekcich
musi byt veden zdznam.

Cistici a dezinfeké&ni nebo sterilizaéni chemické latky musi byt skladovany, pokud je
to vyzadovano pravnimi predpisy, oddélené v jasné oznacenych nadobach, aby se
zamezilo riziku (UmysIiné nebo neiimysiné) kontaminace.

Stroje nebo soucasti, které pfichazeji do styku se suchymi krmivy, musi byt po
mokrém ¢&isténi usuSeny, nebo musi byt ususeny pfed jejich op&tovnym pouzitim.

Rada

P¥i ¢isténi by mély byt odstranény zbytky a necistoty, které mohou byt zdrojem
kontaminace. Nutné metody Cisténi a materialy budou zaviset na povaze podniku
a mohou zahrnovat dezinfekci nebo sterilizaci.

Pro styk s krmnymi sloZzkami mohou byt dovoleny pouze Cistici a dezinfekéni
nebo sterilizaéni prostredky slucitelné s potravinami/krmivem, a mély by byt
pouzivany v souladus doporucenimi vyrobce a poZadavky v bezpec¢nostnich
listech. V pripadech, kdy Cisticia dezinfekéni nebo sterilizacni prostredky
pfichazeji do styku s krmnymi sloZzkami, by mél tucastnik zajistit, aby kontrolni
systémy zajistovaly stale sprévnou a ucinnou Uroveri zfedéni. Usastnik mize
vyuZzit informaci v ndvodu pro uZivatele k pouzivanému C¢isticimu nebo
dezinfekénimu prostfedku.

Plan ¢isténi by mél obsahovat alespori nasledujici prvky:

a. (vyrobni) prostory a vyrobni haly;

b. vybaveni a systémy (vnitropodnikoveé) pfepravy;

C. zapojené pracovni pozice / zaméstnance;

d. periodicita Cisténi;

€. pouzité cistici prostredky by mély byt zaznamenany a mély by byt vhodné pro
dany ucel.

Tyto ¢innosti nesmi predstavovat naprosto Zzadné riziko pro bezpecnost krmiv.
Ovérte, zda zbytky Cisticich a dezinfekénich prostiedkl nezdstavaji zbyteéné na
CiSténém vybaveni, zafizenich atd.

5.3.4 Prevence a ochrana proti Skiidcim

Musi byt provedeno vS$e, co je pfiméfené mozné, aby ptaci, domaci zvifata a Skudci
byli udrzovani v dostate¢né vzdalenosti od vyrobnich prostor a aby se pfedeslo
jejich pFitomnosti. Ugastnik musi pfijmout opatfeni proti $kdctim a stanovit, zavést
a dokumentovat plan ochrany proti Skadcim.

Zameéstnanci musi mit pfislusnou kvalifikaci a byt vySkoleni k provadéni kazdého
potfebného ochranného osetfeni.
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Cinnosti v ramci ochrany proti $kiidcim musi byt naplanovany, provedeny a
zaznamenany. Zaznamy o ¢innostech v oblasti ochrany musi prokazat, ze
pozadavky jsou dodrzeny.

Rada

ZvaZte nasledujici:

a. Budovy by mély byt udrzovany v dobrém stavu, aby se predeSlo pfistupu
Skudcd a eliminovala se potencialni mista jejich mnoZeni.

b. Dverfe musi byt pokud mozno stale zaviené a mély by dokonale pfiléhat a po
zavieni byt odolné proti Skiidcum.

c. Otvory, kanaly a jina mista, kudy Skddci mohou pravdépodobné ziskat
pfistup, by mély byt pokud mozZno stale uzaviené. Pokud uzavieni neni
mozné, méla by byt provedena opatfeni k omezeni moznosti vniknuti Skidcd,
napfiklad pouZiti draténého pletiva.

d. Na pozemky zavodi a do prostor okolo skladu a vyrobnich zavodu by neméla
byt pokud mozZno vpousténa zvirata. V pripadech, kdy je pfitomnost holubd,
morskych racku a jinych Skidct nevyhnutelna, mély by byt zavedeny postupy
na ochranu surovina krmnych sloZek pred potencialni kontaminaci.

e. V pfipadech, kdy je jako soucast planu ochrany proti $kiidctim provadén
odstrel, by nemélo byt pouzivano olovo nebo jiné toxické strelivo.

f. V8echny nadoby na navnady by mély byt na svém urceném misté
pfipevnéné, pokud neexistuje zvlastni divod, pro¢ to neni vhodné.

g. Oteviené nadoby na navnady a volné navnady by nemély byt umistény
v mistech, kde jejich pouziti muze mit za nasledek nebezpeci pro suroviny
nebo krmné slozky.

Postupy na ochranu proti $kiidcim by mély byt dokumentovany a mély by zajistit,

aby Zadné materialy uréené k zabijeni nebo odstraSovani Skudct nemohly

kontaminovat suroviny nebo krmné slozky. Zaznamy o ochrané proti Skiidctm by

mély zahrnovat:

a. podrobnosti o vSech pouZitych jedech, véetné bezpecnostnich listu;

b. kvalifikace zaméstnanct zapojenych do ¢innosti na ochranu proti Sktdcum;

Cc. mapu nebo mapy s uvedenim umisténi vSech stanic s ndvnadami a typu
pouZité navnady;

d. zaznamy o kazZdych zjisténych Skddcich (druhy a pocty);

e. podrobnosti o implementovanych napravnych opatfenich.

5.3.5 Odpadové hospodarstvi

VSechny materialy, které jsou povazovany za odpad, musi byt vizualné oznaceny
jako takové a chranény takovym zplsobem, aby byla eliminovana moznost chyb
nebo neumysiného pouZiti.

Odpad musi byt shromazdovan a skladovan v samostatnych nadobach nebo
kontejnerech, které musi byt snadno rozpoznatelné a musi byt zakryté na ochranu
proti Skadcim.

5.3.6 Sklo a rozbitné materialy

Ugastnik musi zajistit, aby sklo a rozbitné materialy nepfedstavovaly pro krmné
slozky zadné nebezpeci. Musi byt vynaloZeno veskeré pfiméfené usili na
minimalizaci rizika rozbiti skla a k zajiSténi toho, aby v pfipadé rozbiti skla nemohlo
dojit k Zzadné kontaminaci krmnych slozek.
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5.4 Identifikace a dohledatelnost, vzorkovani

5.4.1 Identifikace a dohledatelnost

Produkty (podle definice v dokumentu GMP+ A2 Definice a zkratky) musi byt
dohledatelné ve vSech fazich vyroby, zpracovani a distribuce tak, aby tyto produkty
mohly byt v pfipadé nutnosti okamzité, cilené a pfesné stazeny z trhua/nebo aby
mobhli byt uZivatelé t&chto produktl nalezité informovani. Ugastnik musi za timto
ucelem stanovit a popsat postup pro interni dohledatelnost.

Ugastnik musi pfijmout vhodna opatfeni k zajisténi toho, aby produkty bylo mozné
efektivné dohledat béhem kazdé z vySe uvedenych fazi, za kterou ucastnik nese
odpovédnost. Musi vést evidenci s pfislusnymi podrobnostmi, pokud jde o nakup,
vyrobu a prodej, kterou Ize pouzit k dohledani produktt od pfijeti po dodani.
Ugastnik musi mit nezbytné informace k dispozici do 4 hodin, pokud pfislusné
organy nestanovily kratsi termin.

Dalsi informace o stanoveni postupu pro interni dohledatelnost viz dokument D2.4
Smeérnice pro dohledatelnost.

Ugastnik musi o vech produktech a sluzbach zaznamenavat alespori
nasledujici podrobnosti:

nazvy a presné adresy dodavatell a zakazniku;

datum dodani;

typ produktu nebo sluzby;

mnozstvi produktu;

v prisludnych pfipadech €islo Sarze;

podrobnosti o pfepravé a distribuci (pokud je u€astnik odpovédny za
pFepravu).

~oao0ow

Ugastnik by mé&l sam urgit, zda je nutné zaznamenavat i dal$i podrobnosti.

Rada

Pravni pfedpisy tykajici se potravin nebo krmiv vyZaduji, aby krmné slozky

a vSechny ostatni latky, které jsou uréené k zapracovani do krmiva nebo u
kterych Ize zapracovani do krmiva oCekavat, bylo mozné dohledat v kazdé fazi
vyroby, zpracovani a distribuce tak, aby v prislusnych pfipadech mohly byt
okamZzité staZzeny z trhu konkrétnim a pfesnym zpisobem a/nebo aby mohli byt
radné informovani uzivatelé téchto produkta.

Cislo $arze miize byt oznacovano také jako &islo $arze vyrobce, referenéni
¢islo, Cislo Sarze nebo cislo davky.
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5.4.2 Vzorkovani

Kromé toho musi byt v ramci dohledatelnosti odebirany vzorky z pfichozich surovin
a/nebo odchozich krmnych slozek. Pfitom musi byt u¢astnikem dodrzovan predtim
stanoveny postup.

Tyto vzorky musi:

a. byt zapecetény takovym zpUsobem, aby po otevieni nebylo mozné opétovné
zapeceténi;

b. byt opatfeny §titky, aby bylo zajisténo snadné identifikovani vzorkd;

c. byt skladovany tak, aby byla vylou¢ena jakakoliv zména sloZeni nebo
zhorSeni vlastnosti vzorku;

d. byt k dispozici pro pfislusné organy po dobu, ktera odpovida pouziti, pro které
byly krmné sloZzky umistény na trh.

Viz dokument GMP+ BA13 Minimalni pozadavky na vzorkovani.

Ugastnik miiZze o odbéru a skladovani vzork(i uzavfit pisemné dohody s tretimi
stranami (napfiklad s vyrobcem nebo dodavatelem).

Rada

V rdmci modulu GMP+ FSA musi mit odebrané vzorky vsichni Gc¢astnici, kteri
produktyskutecné fyzicky zpracovavaji, vyrabéji nebo dovazi. U vSech ostatnich
spolecnosti muze byt povinnost odebirat vzorky zavisla na vykladu pravnich
predpist tykajicich se krmiv prislusnymi dot¢enymi organy.

5.5 Systém v€éasného varovani a stahovani

Ugastnik ma dokumentovany postup pro véasné varovani a pro nakladani s témito
signaly, které upozornuji, ze bezpecnost krmnych slozek nemusi vyhovovat
standard(im podle pravnich pfedpis(, standardiim stanovenym v modulu GMP+
FSA nebo prodejné obchodni kvalité, coz muze vést ke Skodam v nasledujicich
¢lancich fetézce. Signaly musi byt vyhodnocovany na tomto zakladé.

V pFipadé zjisténi, Ze krmna slozka nevyhovuije:

a. pozadavkim pravnich predpisl tykajicich se bezpe&nosti nebo
b. obvyklé obchodovatelné kvalité nebo

c. zakladnim pozadavkim modulu GMP+ FSA,

Je potom ucastnik povinen podniknout nasledujici kroky:
a. informovat zakazniky:
- v pfipadé pfekro€eni maximalni povolené urovné/drovni nezadoucich latek
v krmivech tak, jak jsou uvedeny v pravnich pfedpisech a/nebo v pfiloze
GMP+ BA1 Specifické bezpecnostni limity pro krmiva, musi byt zdkaznici
informovani do 12 hodin po potvrzeni kontaminace;
- v pfipadé v8ech ostatnich zji§ténych neshod a nespravnosti (jinych nez
reklamaci, viz pfiloha GMP+ BA5) nefizenych u€astnikem, které by mohly
mit disledky pro zakazniky, musi byt zakaznici informovani a
b. okamZité zastavit prodej pfislusného krmiva a
c. stahnoutkrmnou slozku z trhu a zajistit, aby krmna slozka nevstoupila do
sektoru krmiv a sektoru hospodarisky chovanych zvirat,
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ledaze by ucastnik prokazal, ze tato neshoda nema zadné Skodlivé dopady na
zdravi zvifat a lidské zdravi a ze produkt je stale v souladu s pozadavky pravnich
predpisu.

V pfipadé potencialniho nebezpeci, které pfislusny u€astnik nemuze fidit a které
muze zpusobit Skodu také jinym stranam, musi potom ucastnik informovat
spole¢nost GMP+ International.

Ugastnik musi informovat spoleénost GMP+ International a certifikaéni organ

v souladu s pfilohou GMP+ BA5 Minimalni pozadavky na systém véasného
varovani. Pokud se jedna o povinnost podle zakona, musi u¢astnik o neshodé
informovat takeé pfislusSny organ v zemi nebo regionu sidla.

Pro vySe uvedené kroky musi uc¢astnik vypracovat postup pro stahovani z trhu. Po
stanoveni postupu pro stahovani musi byt do tfi mésicl provedena
simulacestahovani, kterd musi byt nasledné opakovana kazdy rok. O zkuSenostech
z téchto simulaci stahovani musi byt pofizovan zdznam.

Rada

Na webové strance spolec¢nosti GMP+ International je zvefejnéna smérnice
s informacemi o stahovani z trhu a 0 zpusobu stanoveni a zavedeni postupu
prostahovani.

Jako soucéast postupu pro stahovani musi byt uvedeny vsechny prislusné

kontakty, které musi byt stale aktualni. Uvedené kontakty musi zahrnovat

prislusné organy, které maji byt upozornény za nasledujicich okolnosti:

a. Vv pfipadé vazného bezpecnostniho rizika;

b. pokud jsou pfekroceny limity podle pravnich predpisti a podle narodnich
pravnich predpist je vyZadovano upozornéni.

Postupy pro stahovani musi zahrnovat systémy pro:

a. identifikaci neshodné davky/Sarze krmné slozky, véetné nasledkd pro jiné
krmné slozky, davky/Sarze nebo suroviny;

b. zajisténi toho, aby v pripadé, kdy je zapotiebi stahnout z trhu jiny produkt nez

krmivo, bylo zvazeno také staZeni krmnych sloZzek a aby v pfipadé nutnosti

bylo uskutecnéno;

identifikaci umisténi postizenych davek/SarZi,

fizeni vracenych krmnych slozek, véetné oddéleni od jinych produkt;

€. zaznamenani mista uréeni vSech produkti stazenych z trhu.

oo
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6 HACCP

6.1 Planovani realizace bezpeé¢ného krmiva

Ugastnik musi zaijistit zavedeni, realizaci a udrZovani jednoho nebo vice
pisemnych postupu, které vychazeji ze zasad HACCP.

Témito zasadami jsou:

provést analyzunebezpedi;

urcit kritické kontrolni body (CCP);

urcit normy pro CCP;

sestavit a zavést plan monitorovani pro CCP;
definovat npravné akce;

validovat a ovéfit plan HACCP;
dokumentovat a zaevidovat plan HACCP.

N

Aby tyto zasady byly aplikovany uspésné, musi ucastnik nejprve splnit fadu dalSich
pozadavkd, které jsou stanoveny v jinych kapitolach a odstavcich tohoto standardu:
a. zfizeni tymu HACCP (Cast 4.2);

b. popis produktu a procesu, v€etné uréeného pouziti (€ast 6.2);

c. stanoveni a zavedeni programu nezbytnych predpokladu (kapitola 5).

Rada
Popis pristupu k aplikaci zasad HACCP v krocich naleznete v Pfiru¢ce HACCP
na webové strance spole¢nosti GMP+ International (www.gmpplus.org).

Vysledky aplikace zasad HACCP Ize zaznamenat do tzv. planu HACCP, coz je
dokument vypracovany podle zasad HACCP k zajisténi fizeni rizik, ktera jsou
vyznamna pro bezpecnost potravin a krmiv v uvazovaném useku krmivového
retézce.

6.2 Popis produktu a procesu

6.2.1 Stanoveni pozadavku

Ugastnik musi stanovit viechny (bezpe&nostni) pozadavky, pokud jde o vyrobené

krmné slozky, v€etné skladovani a/nebo pfepravy:

a. pozadavky pravnich pfedpist na krmné slozky, v€etné pozadavkl na
skladovani a pfepravu, a

b. vSechny dalSi pozadavky na bezpecnost krmiv, v€etné téch, které jsou nutné
pro stanovené nebo uréené pouZiti, pokud jsou znamy.

Komunikace s (potencialnimi) zakazniky mize vést ke stanoveni:

a. pozadavkl zakaznika, které se tykaji bezpecnosti krmnych slozek, a/nebo
b. kazdych jinych zvlastnich pozadavkl zakaznika. Pokud se zékaznik ucastni
na urCitém programu pro bezpecnost krmiv, musi u€astnik zajistit, aby byl
obeznamen s pozadavky tohoto zvlastniho programu, v€etné napfiklad
zvlastnich podminek skladovani nebo pfepravy, stanovil je a dodrzoval.
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Kazdy vyrobeny typ krmné suroviny musi byt uveden (s jeho hodnocenim

obecnych rizik) v databazi GMP+ Feed Support Products (GMP+ Vyrobky pro

podporu krmiv). Pokud uc¢astnik vyrabi krmny material,

a. u kterého neni v databazi Feed Support Products (Vyrobky pro podporu
krmiv) uvedeno zadné hodnoceni rizik, nebo

b. s pouzitim vyrobniho postupu, ktery neni v souladu s jednim z hodnoceni rizik
jiz zafazenych do databazeFeed Support Products (Vyrobky pro podporu
krmiv),

potom musi Uc¢astnik zarugit, aby hodnoceni rizik bylo v databazi Feed Support

Products (Vyrobky pro podporu krmiv) uvedeno. VySe uvedené se nevztahuje na

krmné suroviny vyrabéné vyhradné pro ucely krmiv pro zvifata neuréena

k produkci potravin.

V priloze dokumentu GMP+ BA7 pro specifické meziprodukty olejarského a
tukového pramyslu (urcitého plvodu) musi byt stanoveny dopliujici pozadavky.
Tyto poZadavky se zaméfi na nakup surovin, dopravu, pfepravu, monitoring a
oznadovani. Ugastnik musi tyto pozadavky splnit, pokud jsou v jeho situaci
pouzitelné.

Rada

Viz prislusné pozadavky v kontextu modulu GMP+ Zajisténi bezpecnosti krmiv

(FSA), zejména:

a. GMP+ BA1 Specifické bezpeénostni limity pro krmiva;

b. GMP+ BA3 Minimalni pozadavky — zakdzané suroviny pro vyrobu GMP+
krmiv;

c. GMP+ BA4 Minimalni poZadavky na vzorkovani a analyzu;

d. GMP+ BA10 Minimalni poZadavky na nakup.

Postup pro zasilani hodnoceni rizik ke zverejnéni v databazi Feed Support
Products (Vyrobky na podporu krmiv) viz webova stranka spolec¢nosti GMP+
International.

Hodnoceni obecnych rizik doplrikové latky nebo nebilkovinného dusikatého
produktu nemusi byt v databazi Feed Support Products (Vyrobky na podporu
krmiv) uvedeno.

6.2.2 Specifikace krmnych sloZzek

Ugastnik musi urgit a stanovit veskeré (bezpe&nostni) pozadavky, které se tykaji
vyrabénych krmnych slozek. U kazdé krmné slozky musi byt k dispozici popis podle
vySe uvedenych pozadavku.

Rozsah této specifikace musi zahrnovat pouzité produkty, od produkt
pouzivanych ve vyrobnim procesu (krmné suroviny, pomocné technické latky
a/nebo (technologické) doplrikové latky) az po distribuci.

V pfipadé zmény poZadavkl musi ucastnik zajistit, aby byla aktualizovana
pfislusna specifikace a aby pfislusni zaméstnanci byli o téchto zménach
informovani. Tato specifikace musi byt udrzovana v aktualnim stavu.

Specifikace musi — v pfislusnych pfipadech — zahrnovat alesponi:

a. charakteristiky krmné slozky:
1. obecné udaje (nazev, kéd, pavod, model vzniku/vyroby atd.);
2. sloZeni (chemické, fyzikalni, mikrobiologické);
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3. pouzité suroviny a pomocné technické latky (v€etné jakychkoliv
doplfikovych latek a pomocnych technickych latek);

4. pozadavky (pravni pfedpisy, které se tykaji krmiv; smlouvy se zakazniky)
a tolerance; v ramci modulu GMP+ FSA musi krmné slozky vyhovovat
alespon pfislusnym produktovym standardiim stanovenym v pfiloze
GMP+ BA1 Specifické bezpecnostni limity pro krmiva (véetné
standardutykajicich se obsahu rezidui);

5. jiné charakteristiky (v€etné skladovani, baleni);

b. charakteristiky pouziti:

uréené pouziti;

pokyny K pfiprave;

pokyny pro krmeni zvifat;

skladovaci podminky;

skladovaci doba;

podminky a smlouvy tykajici se pfepravy a mista dodani;

podle pravnich predpist pozadované informace o baleni a vS§echny
pravodni dokumenty.

Nogas~wbhE

Rada

Ugelem modulu GMP+ FSA je zajisténi bezpecénosti krmiv. Specifikace obsahuje
alespori informace tykajici se bezpecnostnich aspektu. Specifikace hotového
produktu poskytuji pocatecni indikaci moznych rizik. Kromé sloZzek pouZitych v
krmné slozZce (surovin, doplrikovych latek, pomocnych technickych latek) jsou
zahrnuty i jiné prvky, které mohou mit vliv na bezpecénost potravin a krmiv. Mize
se to tykat chemickych, fyzikalnich a mikrobiologickych vlastnosti (napfiklad
znecistujicich nebo nezadoucich latek) nebo Zadoucich podminek pro vyrobu,
skladovani a pfepravu.

Pritom se vychaziz podminek a norem obsazZenych v riznych pfilohach
standardu GMP+ a tyto jsou v pfipadé potfeby ve specifikaci zahrnuty.

Vezméte prosim na védomi: Viyrobce neni vZzdy schopen uplné specifikovat
vSechny poloZky. Plati to zejména pro poloZzky uvedené pod pismenem b).

S ohledem na efektivnost mize ucastnik zvolit vytvoreni skupin krmnych slozek.

V této souvislosti je dulezité nasledujici:

a. musi byt kriticky pfezkoumany specifické rozdily mezi samostatnymi
vyrabénymi krmnymi sloZzkami;

b. podminky vyroby a skladovani musi byt rovnocenné.

Nesmi byt opomenuty Zadné vyznamné otazky tykajici se bezpecnosti produktu.

6.2.3 Popis procesu

Tym HACCP musi sestavit popis vyrobniho procesu pro kazdou krmnou slozku ve
formé vyvojovych diagramu a planu prostorového usporadani, ktery organizaci
umozni identifikovat a hodnotit nebezpedi.

Vyvojové diagramy a prostorové uspofadani musi byt ovéfeny tymem HACCP

a musi byt udrzovany v aktualnim stavu.
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Vyvojové diagramy musi splfiovat alespon nasledujici pozadavky:

a. znazornénivSech jednotlivych krokl v procesu (od nakupu po dodani),
véetné veskerych praci zadavanych subdodavatelim a také popisu vSech
pouzivanych produktu a také vSech vedlejSich produktd, zbozi vraceného
zakazniky
a odpadu vzniklého béhem procesu;

b. jasné, pfesné a podrobné, aby bylo mozné stanovit mozna nebezpedi.

V planu prostorového uspofadani musi byt zobrazena cela infrastruktura

zarizeni, vCetné:

a. vyrobnich jednotek, skladovacich prostoru a zafizeni pro zaméstnance;

b. trasy produktu;

c. prostorl/mistnosti, kde je mozna kfizova kontaminace nebo nahodny styk
mezi surovinami a pomocnymi latkami, mazivy a chladicimi médii,
polotovarykrmnych slozek a jinymi krmnymi slozkami (konecnymi produkty),
obaly, paletami atd.

Rada
Prehled uziteénych symbold, kterymi Ize proces schematicky popsat, viz
PriruckaHACCP na webové strance spole¢nosti GMP+ International.

6.3 Analyza nebezpeci

6.3.1 Identifikace nebezpedi

Tym HACCP musi systematicky identifikovat a zaznamenavat vSechna potencialni
nebezpedi, ktera mohou mit negativni vliv na bezpecnost krmiv.

Identifikace nebezpeci vychazi ze:

surovin a pomocnych latek;

specifikace krmné slozky;

prostorového uspofadani podniku a pouzivanych zdroju;

sestaveného diagramu procesu;

sestaveného prostorového usporadani;

zkuSenosti, odbornych znalosti, vyzkumu a dalSich (internich/externich)

zdroju informaci;

g. hodnoceni obecnych rizik z databaze Feed Support Products (Vyrobky na
podporu krmiv)(v pfislusnych pfipadech).

~PoO0 TP

Pro kazdé nebezpeci tym HACCP rovnéz zaznamenava pfijatelnou urover
obsahu v krmivech tam, kde je alespori soulad se zakonnymi normami a
normami stanovenymi v modulu GMP+ FSA. Viz pfiloha GMP+ BA1Specifické
bezpecnostni limity pro krmiva.

6.3.2 Hodnoceni rizik

U kazdého identifikovaného nebezpeci provede tym HACCP hodnoceni rizik. To se
provadi také systematicky a za u€elem stanoveni, zda je nebezpeci takové povahy,
Ze eliminace nebo snizeni na pfipustnou uroven je pro vyrobu bezpeénych
krmnych sloZek zasadni.
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6.4 Stanoveni kontrolnich opatieni a kritickych kontrolnich bodd (CCP)

6.4.1 Stanoveni kontrolnich opatreni

Tym HACCP musi stanovit, zaznamenat a implementovat opatieni ke kontrole
kazdého rizika, u kterého bylo stanoveno (na zakladé analyzy nebezpedi), ze toto
riziko mdze mit negativni vliv na bezpecnost krmiva.

K fizeni rizika mize byt nutné vice nez jedno kontrolni opatfeni a jedinym
kontrolnim opatfenim muze byt fizeno vice nez jedno riziko.

6.4.2 Stanoveni kritickych kontrolnich bodt (CCP)

Tym HACCP musi potom urcit, zda toto kontrolni opatfeni pfedstavuje posledni
opatfeni v procesu kontroly rizika. Pokud je tomu tak, potom se jedna o kriticky
kontrolni bod (CCP). Dlvody, pro¢ existuje kriticky kontrolni bod (CCP), musi byt
Zaznamenany.

6.5 Stanoveni kritickych limitt

Za ucelem stanoveni, zda je konkrétni kontrolni opatfeni u¢inné, musi tym HACCP

pro kazdy kriticky kontrolni bod (CCP) stanovit,

a. jaké parametry musi byt méfeny, analyzovany nebo sledovany a

b. jaké produktové standardy (limity pro opatfeni a pro odmitnuti) plati pro tyto
parametry.

PFi stanovovani produktovych standard( (limith pro opatfeni a pro odmitnuti) musi
byt postupovano v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy, které se tykaji krmiv,
a produktovymi standardy stanovenymi podle tohoto modulu GMP+ FSA. Tyto
produktové standardy musi byt povazovany za (smluvné) zavazné.

Rada
Pri uréovani kritickych limiti nebo produktovych standard( by tcastnik mél vyuZit
to, co bylo stanoveno v ¢asti 6.2.

Kromé souladu s pfijatymi produktovymi standardy (GMP+ BA1 Specifické
bezpecnostni limity pro krmivo)by tcastnik mél dodrzovat urovné rezidui
doplrikovych latek a technologickych doplrikovych latek. PrilohaGMP+ BA1
Specifické bezpecnostni limity pro krmivo obsahuje standardytykajici se
maximalnich obsah( rezidui pro (kritické)doplrikové latky. Tyto produktové
standardy v nékterych pfipadech plati také pro krmné slozZky.

Pri kontrole podle standardd tykajicich se obsaht rezidui by ucastnik mél kromé
jiného meérit prenos u zarizeni a podle z toho ziskanych vysledkd stanovit poradi
vyroby. Viz ¢ast 5.2.4.1.

6.6 Monitorovani

Je nutné pisemné vypracovat a zavést plan monitorovani, ktery obsahuje zejména
kontrolu kritickych bodu ve vyrobnim procesu.
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Plan obsahuje veskera planovana mérfeni, analyzy a pozorovani vlastnosti, které
indikuji, ze kritické kontrolni body jsou kontrolovany, a vztahuje se na
zpracovavané materialy az po uroven vyrobenych krmiv (kone¢nych produktl),
vCetné této urovné.

Plan monitorovani musi byt alespon v souladu s inspekcemi stanovenymi v tomto
modulu GMP+ FSA (GMP+ BA4 Minimalni poZadavky na vzorkovani a analyzu).
Strukturu planu monitorovani musi U¢astnik oddvodnit.

Vysledky monitorovani musi byt zaznamenany.

Plan monitorovani zahrnuje:

a. postupy pro vzorkovani a jeho periodicitu;

b. pouzité metody (analyzy) a vybaveni. Tyto metody musi byt vhodné k
dosazeni planovanych vysledku;

laboratore, které jsou vybrané pro pfislusnou analyzu;

periodicitu analyz, kontrol a inspekci;

soulad se specifikacemi — a pouZiti, v pfipadé nesouladu se specifikacemi;
vS8echny planované inspekce, kontroly a analyzy;

pokyny pro provadéni inspekci a kontrol;

zameéstnance odpovédné za provadéni monitorovani;

zaméstnance odpovédné za hodnoceni vysledkd monitorovant;
zaméstnance odpovédné za uvolnéni krmnych sloZek.

T Te o a0

Rada

Uéastnik by mél — pfi vzniku okolnosti — kontrolovat,zda nejsou pfekroceny
stanovené standardy tykajici se obsahu reziduidoplrikovych latek a veterinarnich
lécivych pFipravki v krmivech. Toto by mélo byt provadéno alespori po méreni
stupné pfenosu a stanoveni poradi vyroby a — pokud k tomu existuje divod — i

Vv jinych momentech.

Ugastnik musi zajistit Fadnou identifikaci a skladovani vzork(i odebiranych za
ucelem monitorovani b&éhem pfislusného ¢asového obdobi. Viz pfiloha GMP+
BA13 Minimalni poZadavky na vzorkovani. Vysledky musi u€astnik na pozadani
zpFistupnit spole¢nosti GMP+ International.

Pokud je méfeni a monitoring provadéno pomoci laboratornich rozbort, musi byt
provadélo laboratofi schvalenou pro tuto ¢innost podle modulu GMP+ FSA. Viz
GMP+ BA10 Minimalni poZadavky na nakup.
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6.7 Napravna opatieni

Ugastnik musi zajistit, aby neshody (v krmné sloZce nebo procesu) s pozadavky
v tomto standardu byly zaznamenavany a kontrolovany za ucelem prevence
neumysiného pouziti nebo dodani produktu. Kontroly a souvisejici odpovédnosti
a kompetencepro feSeni neshod musi byt vymezeny v dokumentovaném postupu.

Neshody tykajici se krmnych slozek musi u€astnik fesit za pomoci jednoho nebo

nékolika z nasledujicich zplsobu:

a. prijetim opatreni k odstranéni zjisténych neshod;

b. povolenim pouziti, uvolnéni nebo pfijeti se souhlasem pfislusného organu;

c. prijetim opatfeni k vylou¢eni plvodné uréeného pouziti nebo aplikace. Pokud
jiz produkty nejsou vhodné jako krmivo, musi byt pfepraveny na misto uréeni,
které jev souladu s ustanovenimi v platnych pravnich predpisech, které se
tykaji krmiv.

Zaznamy o povaze neshod a nasledné pfijatych opatfenich, v€etné ziskanych
souhlasu, musi byt uchovany (viz ¢ast 4.4).

Pokud je neshoda odstranéna, musi byt znovu ovéfena za ucelem prokazani, ze
vyhovuje pozadavkim.

Rada

Tato kontrola by méla zajistit identifikaci, dokumentaci, zhodnoceni, oddéleni
(kde je to proveditelné) a likvidaci neshodnych krmnych slozek a oznameni
zucastnénym zainteresovanym subjektum, internim i externim.

6.8 Validace a ovéreni

6.8.1 Validace

Musi byt provedena nezavisla validace planu HACCP. Aby se zamezilo
nezadoucimu vlivu, musi vedeni ustanovit validaéni tym. Cleny validaéniho tymu
mohou byt ¢lenové tymu HACCP, valida¢ni tym vS8ak musi mit i nezavislé Cleny.
Pokud to

u uc€astnika neni mozné, potom se maze od toho odchylit, jsou-li udany jeho
davody.

SloZeni valida¢niho tymu a Cinnosti, které provadi, musi byt jasné stanoveny.

Rada

Uselem validace je predem nezavisle stanovit, zda rizika, ktera byla ptivodné zjisténa
tymem HACCP, jsou Uplna a spravna a zda budou za pomoci planu HACCP ucinné
kontrolovana.
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Z poZadavku je ziejmé, Ze validace nemuze byt provedena samotnym tymem
HACCP, protoZze by nemohla byt zaru¢ena nezavislost. Pokud ucastnik nema Zadnou
moznost zridit samostatny tym, potom se mize od toho odchylit. Musi vSak byt
poskytnuto zddvodnéni.

Nezavislé osoby jsou napriklad ¢lenové vyroby, ktefi nebyli pfimo zapojeni do
sestavovani planu HACCP.

Se zplsobem fungovani planu HACCP se Ize jasné seznamit na zakladé
shromazdénia vyhodnoceni objektivnich dukazl (napriklad vysledk( analyzy). Viz
cast 8.3.

6.8.2 Ovéreni

Po sestaveni planu HACCP se musi pravidelné (alespon jednou ro¢né) uskutecénit
oveéreni systému (jeho prvkua). Ovéreni provadi a dokumentuje tym HACCP. Viz téz
¢ast 8.3.

Rada
Ovéreni predstavuje pouziti doplriujicich informaci ke kontrole, zda je systém stale
ucinny a zda je pouZzivan tak, jak je zamysleno.

Ovéreni planu HACCP je ¢asto provadéno jako soucast obecného prezkoumani
systému fizeni. DalSi poZadavky na tpiné hodnoceni byly z téchto duvod(
stanoveny v casti 8.3 ,Hodnoceni systému managementu a zlepSovani*,
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7 Kontrola provoznich €innosti

7.1 Nakup

7.1.1 Obecné

Ugastnik musi zajistit, aby nakup surovin (v&etn& pomocnych technickych latek
atd.), sluzeb a krmnych slozek byl v souladu s poZzadavky schématu GMP+. O
nakupu vSech surovin, sluzeb a krmnych slozek musi byt provadény jasné
zaznamy.

Pro cely proces nakupu musi byt sestaven dokumentovany postup. Specifikace
musi byt dokumentovany a musi byt souc¢asti dokumentl o nakupu a smiuv.

Rada:
Proces nakupu jako takovy je velice dulezity proces, ktery musi byt fizen, aby
mohl zaruéit bezpeénost krmnych sloZek.

7.1.2 Nékup

Ugastnik musi zajistit, aby véechny nakupované produkty a také sluzby byly
v souladuse specifikovanymi pozadavky na nakup.

Pokud ucastnik chce nakoupit zajistény produkt nebo sluzbu (zajisténé dle
schématu GMP+ nebo dle rovnocenného schématu), je jeho povinnosti, aby toto
jasné a prokazatelné oznamil dodavateli. Toto se — samozfejmé — nepouzije v
pfipadé pouziti moznosti uznany strazce brany pro nakup. Viz pfiloha GMP+ BA10
Minimalni poZadavky na nakup.

Ugastnik musi své (potencialni) dodavatele vybirat a hodnotit, pfi¢emz vybere
dodavatele, ktefi jsou schopni dodavat produkty a/nebo sluzby, které vyhovuji
specifikovanym pozadavkdam.

Pokud jde o vySe uvedené, musi byt spinény alespori nasledujici pozadavky.

Pokud uc€astnik nakupuje krmivo (k némuz patfi krmné sloZky) nebo urcité
sluzby, musi ovéfit, zda tyto krmné slozky nebo sluzby jsou:
a. od dodavatelu, ktefi jsou v okamziku dodani certifikovani dle GMP+, nebo
b. od dodavatelu, ktefi jsou certifikovani podle standardu schvéleného
v modulu GMP+ FSA;
c. urcCité krmné slozky a sluzby Ize nakoupit i bez jednoho z vySe uvedenych
certifikatd (1j. od dodavatele bez certifikace). Pro tyto pfipady byly
stanoveny samostatné pozadavky.

Dal8i podrobnosti o pfislusnych zvlastnich krmivech a sluzbach a dalsi

podrobnosti o vySe uvedenych moznostech jsou v pfiloze GMP+ BA10
Minimalni poZadavky na nakup.
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d. Pfed nakupem produktl nebo sluzeb, které se liSi od vySe uvedeného,
musi U€astnik na své vlastni riziko provést hodnoceni podle zasad HACCP.
Na zakladé tohoto hodnoceni rizik a zajisténi kvality, coz je provadéno
dodavatelem, musi u€astnik provést vybér dodavatelt a odpovidajicim
zpusobem pfizpUsobit svoji (vstupni) kontrolu.

Rada
Specifikované pozadavky na nakup vychazeji z poZzadavku platnych pro
vyrabéné krmné slozky (konecny produkt, viz ¢ast 6.2).

VySe jsou uvedeny poZadavky na nakup, jak jsou obsazeny v modulu GMP+
FSA. Ne vSechny pozadavky jsou pro vyrobce krmnych sloZzek (krmnych surovin
nebo doplrikovych latek) relevantni, protozZe tito vyrobci krmné slozky spisSe
vyrabi, nez nakupuji. Vyrobce krmnych sloZek je ¢asto prvnim ¢lankem v retézci
dle GMP+. Pozadavek, Ze dodavatelé surovin musi byt také certifikovani dle
GMP+, v téchto pfipadech Easto neplati.

Hlavni pozadavky jsou uvedeny pod pismeny c a d, spolu s prilohami 2 az 4
dokumentu GMP+ BA10 Minimalni poZadavky na nakup. Pozadavky tykajici se
nakupu doplrikovych latek a nezpracovanych zemédélskych produkti viz
zminéné prilohy k dokumentu GMP+ BA10 Minimalni poZadavky na nakup.

Pokud ucastnik — z jakéhokoliv divodu — nakupuje krmné slozky, smi byt tyto
krmné slozky nakupovany vyhradné od spolecnosti, které jsou v daném
okamziku certifikovany pro GMP+ nebo pro jiné schéma zajisténi, schvalené
jako rovnocenné. V této souvislosti viz dokument GMP+ BA10 ,Minimalni
poZadavky na nakup”.

V ramci modulu GMP+ FSA je mozZna certifikace nasledujicich sluZeb:
preprava, skladovani, prekladka a laboratorni sluzby. Pokud tc¢astnik nakupuje
jednu z téchtosluzeb, musi zajistit, aby tyto sluzby byly certifikovany pro GMP +
nebo dle jiného standardu schvaleného jako rovnocenny. V této souvislosti viz
dokument GMP+ BA10 Minimalni poZzadavky na nakup:

a. Plati rada zvlastnich vyjimek tykajicich se zadavani skladovani a pfepravy
subdodavateliim, zejména mimo Nizozemsko. Viz pfislusné odstavce.

b. Faze vyroby, jako napr. suseni nebo baleni pro treti strany Ize zadavat
vyhradné certifikovanym spolec¢nostem. Viz dokument GMP+ BA10 Minimalni
poZadavky na nakup.

c. Pokud ucastnik nakupuje jakékoliv jiné typy sluzeb, napriklad &isténi sil,
ochranu proti Skuidcim, udrzbu zarizeni a podobné, certifikat neni
vyZadovan. Zde je vyZadovan pouze soulad s podminkami uvedenymi pod
pismenem d.

7.1.3 Hodnoceni dodavatell

Ugastnik musi kazdy rok hodnotit véechny své dodavatele. VyZaduije to stanoveni
kritérii pro vybér, hodnoceni, schvalovani a vyhodnoceni. U¢astnik musi prokazat,
Ze vsichni dodavatelé tyto pozadavky vzdy splriuji.
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Rada

Pokud jde o toto téma, viz dokument ,Dodavatel ve stfedu zajmu — pfirucka pro
hodnoceni dodavatele®. Tento dokument je k dispozici jako dokument GMP+ D na
weboveé strance spolecnosti GMP+ International.

7.2 Ovéreni prijatych produkti

Musi existovat postup pro prejimku v§ech produktu pfi pfijeti. V tomto postupu musi
byt pfedepsana kritéria pro fadnou prejimku produktt, véetné kritérii pro schvaleni
pfepravy.

Kazda pfichozi dodavka musi byt ovéfena podle specifikaci. Nez bude mozné
vSechny pfichozi krmné slozky uskladnit a/nebo dale zpracovat, musi byt béhem
vstupni kontroly uvolnény. Pozadavky tykajici se vzorkovani viz ¢ast 5.4.

Produkty musi byt v souladu se specifikacemi. Kontrola souladu se
specifikacemi je dulezitym bodem. U&astnik musi rovnéz ovéfit, zda také
pfeprava splfiuje dohodnuté poZadavky.

Poznamka: V pfipadé pfijeti jakéhokoliv druhu krmiva musi byt pfeprava

k ugastnikovi certifikovana dle GMP+. Ugastnik musi potom do své vstupni
kontroly zahrnout jako minimum: kontrolu spravné certifikace pfepravce dle
GMP+, dodrzeni pozadavku tykajicich se pofadi nakladky, pfedchozich naklad
a realizace nutnych rezima cisténi. Pro kazdou pfijatou zasilku pfepravenou
namorni pfepravou, namorni pfepravou na kratké vzdalenosti, vnitrozemskou
lodni pfepravou nebo Zelezni¢ni pfepravou musi byt k dispozici protokoly o
inspekci lozného prostoru, pfipadné je musi byt mozné vyhledat.

V pfipadé pochybnosti musi byt specifikace ovéfeny prostfednictvim analyzy.
Jeji periodicita se maze u riznych parametra liSit. Kromé toho musi byt s vySSi
intenzitou kontrolovany davky od ,novych“ dodavateld.

Pokud doslé produkty nevyhovuji specifikacim, nesmi byt pfijaty, pokud nejsou
oSetfeny tak, aby byl zaji§tén soulad davky se specifikacemi bezpenosti.

Rada

Inspekce by mély v prislusnych pripadech zahrnovat posouzeni:
barvy;

fyzikalniho stavu;

pachu;

kontaminace hmyzimi skddci, trusem a jinymi nepatri¢nymi vécmi;
vihkosti, plisné;

nadmérného posSkozeni;

souladu se specifikaci.

@~pooop

Pokud jde o prepravu, uc¢astnik by mél v prislusnych pfipadech kontrolovat:
a. Je dopravce/pfepravce fadné certifikovan?

b. Je dopravni prostredek prijatelny? Unikani oleje!

c. Jsou prijatelné pfedchozi naklady?

d. Bylo provedeno radné vycisténi?

e. Uskutecnila se inspekce loZzného prostoru?

GMP'I' International Verze CZ: 1. &ervence 2018 38/49



Vyroba krmnych slozek - B 2

Ve vétsiné situaci je nutné vyrobce krmné sloZky povazovat za prvni ¢lanek
v krmivovém retézci. Pfeprava surovin do jeho zavodu proto nemusi byt
certifikovana dle standardu GMP+. Ovéreni by se mélo zaméfit na soulad
prepravce s dohodnutymi podminkami.

Pokud vSak — z jakéhokoliv divodu — vyrobce obdrzi krmné produkty

s certifikaci dle standardu GMP+-, vstupni kontrola by méla zahrnovat ovéreni
pfislusnych pozadavki na prepravu dle standardu GMP+.

Informace k tomu, s jakou intenzitou a rozsahem by vstupni kontroly mély byt
stanoveny, mize poskytnout analyza nebezpedi.

7.3 Skladovani
7.3.1 Obecné

Ugastnik musi fidit vSechny skladovaci innosti svym systémem managementu
bezpecnosti krmiv, v souladu s pozadavky tohoto standardu. To plati pro
skladovani

a. navlastnich i v pronajatych mistech a

b. u balenych i nebalenych krmnych slozek nebo surovin.

Kontrolni opatfeni pro skladovani musi byt dokumentovana.

Krmné slozky a suroviny musi byt pfepravovany (vnitropodnikové) a skladovany
tak, aby byly a zustaly snadno identifikovatelné. Timto se zamezi zaméne,
(kfizové) kontaminaci a snizeni kvality.

VSechny produkty, které jsou ucastnikem vyrabény nebo skladovany ve stejném
arealu, ale nejsou uréeny pro pouziti do krmiv, musi byt jasné oddéleny od
krmnych sloZek a identifikovany jako takové béhem vSech fazi vyroby, baleni,
skladovani, odesilani a dodani, pokud analyza nebezpeci jasné neprokaze, ze
neoddélené skladovani neznamena pro krmnou slozku zadna rizika.

V pfislusnych pfipadech musi byt teploty udrzovany na co nejnizsi trovni, aby se
predeslo kondenzaci a kazeni. Pfitomnost houby (pfi skladovani) mize byt
Zjisténa podle zmény barvy a zatuchlého zapachu. Odpovédna osoba musi
davku

z hlediska pfitomnosti hub pfi skladovani kontrolovat (napfiklad pouzitim svych
smyslU).

Ugastnik mGze pouzivat prostfedky na ochranu zasob pouze tehdy, pokud:

a. jsou schvaleny pfislusnymi organy a

b. jsou v souladu s navodem pro uzivatele a

c. jsou aplikovany kvalifikovanymi osobami (osobami, které maji povoleni
k pouzivani prostfedku na ochranu zasob).

Odpovédna osoba musi dokumentovat, ktery prostfedek je pouzit, kdy a na které
krmné slozky je pouzit. Potom je dulezité vzit v Gvahu pfedepsané ochranné
Ihaty.
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Nebo muze byt skladovani zadano subdodavateli — spole¢nosti certifikované dle
standardu GMP+ nebo spolecnosti certifikované pro jiné schéma, schvalené jako
rovnocenné modulu GMP+ FSA. V nékterych zvlastnich situacich muze byt
skladovani zadano i necertifikované spole¢nosti. Vice podrobnosti a vyhledani
pFipustnych certifikatt pro skladovani viz pfiloha GMP+ BA10 Minimalni
poZadavky na nakup.

Rada

Na kaZeni ma vliv doba skladovani, teplota a relativni obsah vihkosti béhem
skladovani. V pfilisvihkych a/nebo pfilis teplych skladovacich podminkach
vznika riziko kazeni se zptsobované mikroby, houbou a tvorbou mykotoxind.
Méla by byt kontrolovana spravnost podminek.

Neoddélené skladovani neni eventualné nutné, pokud jsou ve stejném prostoru
skladovany potraviny.

7.4 Vyroba

7.4.1 Obecné

VSechny &innosti musi byt provadény v souladu s timto standardem.

Vyroba musi byt planovana, rozvrzenaa kontrolovana uréenou a zpusobilou
osobou, aby byl zajistén soulad se zdokumentovanymi specifikacemi krmnych
slozek

a zdokumentovanymi parametry pro kritické procesy.

Po dobu &innosti musi existovat vhodné kontroly. V§echny kontroly procesu tykajici
se bezpecnosti vyrabénych krmnych slozek musi byt prokazatelné ucinné a fizené
v souladu s oficiadlnimi zasadami HACCP.

Postupy musi zahrnovat napravna opatieni, ktera maji byt pfijata v pfipadé
nedodrzeni kritickych parametrl procesu.

V pfipadech, kdy vyrobni procesy obsahuji u¢inny ,krok likvidace®, ktery je
kriticky pfi udrzovani pfipustného po&tu mikroorganismua v krmnych slozkach,
musi U€astnik zajistit, aby byly zavedeny kontroly k prevenci opétovné
kontaminace krmnych sloZek patogeny v nasledujicich fazich procesu. Zviastni
pozornost musi uastnik vénovat mistiim, kde maze dojit ke kondenzaci nebo
kde je umoznéno, aby u materialu byl krok likvidace obejit a material se znovu
pFipojil k toku hotového zbozi.

V pfipadech, kdy zasadni ¢ast procesu predstavuje michani, musi byt
provadény zkousky za ucelem stanoveni pocatecni u€innosti zafizeni a také
nasledné s periodicitou ur€enou pfi analyzenebezpeci, aby bylo zajiSténo, ze
nedojde k Zzadnému snizeni ucinnosti v disledku u€inkd bézného opotfebeni. O
takovych zkouSkach musi byt vedeny zaznamy.

V situacich, kdy porucha nebo jiné nepfedvidané okolnosti maji za nasledek
vyrobu krmnych slozek nevyhovujicich specifikaci, musi byt s vyslednymi

produkty naloZeno podle postupl pro neshodny produkt.
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7.4.2 Neshodné produkty

Ugastnik musi stanovit dokumentovany postup pro nakladani se surovinami a
krmnymi slozkami, které nejsou v souladu se specifikacemi.

Tento postup musi zahrnovat:

identifikaci postizenych davek/3arzi;

dokumentaci pro fizeni a zaznamenavani neshodnych produktu;
vyhodnoceni pfi€iny neshody;

oddéleni postizenych davek/Sarzi;

komunikaci s pfisluSnymi stranami;

preventivni nebo napravné opatfeni k zamezeni opakovanému vyskytu
neshody.

~oao0oTw

Je nutné vymezit odpovédnost za pfezkoumani a likvidaci neshodnych
produktd. O vSech pfipadech neshodnych surovin nebo krmnych slozek musi
byt pofizen zaznam a rozhodnuti o opatfenich, kterd maji byt pfijata, musi byt
ucinéna pouze opravnénymi zaméstnanci.

S neshodnymi krmnymi slozkami musi byt nalozeno jednim z nasledujicich
zpusob:

a. odeslani jako odpad nebo pouziti jako biomasa;

b. pFepracovani;

c. pfijeti na zakladé povoleni (pokud schvaleno pisemné klientem);

PoZadavky na pfepracovani neshodnych krmnych sloZzek musi byt
dokumentovany a kazdé postizené krmné slozky musi byt po dokonceni
pfehodnoceny, aby bylo zajisténo, Ze pfislusna davka/Sarze nasledné splfiuje
stanovené pozadavky.

Schvaleni a pouziti pfepracovani (napf. z produktd odmitnutych z davodu
kvality, produktl vracenych zakaznikem nebo po rozsypani) musi byt
posuzovany v ramci planu HACCP. Neschvalené musi byt vyfazeny jako odpad
a podle toho zlikvidovany.

Krmné slozky, které nespliuji specifikaci zakaznika v plném rozsahu, musi byt
dodany pouze v pfipadé, ze zakaznik bude o problému informovan pisemné
a pisemné potvrdi, Ze je pripraven je pfijmout.

7.5 Prodej asmlouvy

Specifikace krmnych sloZzek musi byt dohodnuty mezi GCastnikem a kupujicim
a potvrzeny ve smlouvé. UCastnik musi zajistit, aby dohodnutym specifikacim
vyhovovaly vSechny dodané krmné slozky.

O prodeji krmnych sloZek musi byt vedeny jasné zaznamy.

Rada
Specifikace krmnych sloZek souvisi s bezpecnosti krmiv: viz ¢ast 6.2.2.

GMP'I' International Verze CZ: 1. ¢ervence 2018 41/49



Vyroba krmnych slozek - B 2

7.6 Pozadavky na oznaceni a dodani

Ugastnik musi svému zakaznikovi poskytnout o dodavanych krmnych slozkach
nezbytné informace, aby jeho zakaznik (dalSi €lanek v fetézci) mohl provést svoiji
vlastni fadnou analyzu nebezpedi.

DalSi pozadavky na oznaceni viz pfiloha GMP+ BA6 Minimalni poZzadavky na
oznaceni a dodani.

Pfi dodani musi byt davka doprovazena informacemi o produktu vyzadovanymi
pravnimi pfedpisy. Dokumentace tykajici se dodani musi byt jasna.

Ugastnik musi zajistit, aby jim dodané krmné slozky byly v souladu s
aplikovatelnymi pozadavky jak v zemi, v které byly vyrobeny nebo oSetfeny, tak
v prislusném pfipadé v zemi, v které jsou umistovany na trh.

7.7 Doprava

7.7.1 Obecné

Pfeprava nesmi vést k nezadouci kontaminaci krmiva. Za u¢elem Fizeni rizik
kontaminace krmnych slozek pfi pfepravé musi ucastnik aplikovat alespon
pfislusné pozadavky a pfedepsané pracovni postupy specifikované v sekci Postupy
GMP+ International(Procedures GMP+ International), zvefejnéné na webové
strance IDTF.

VSechny dopravni prostfedky (nehledé na to, zda se jedna o pfepravu lodi,
Clunem, silniénim vozidlem, Zelezni¢nim vagénem, kontejnerem nebo jinym
systémem prepravy), nehledé na to, zda jsou ve vlastnictvi u€astnika nebo zda
jsou jim vyuzity na zakladé smlouvy, k pfepravé surovin nebo krmnych slozek, at
volné lozenych nebo balenych, musi byt vhodnym a Fizeny se zvlastnim ohledem
na hygienu a potencialni kontaminaci. Naklady pfepravované spoleéné se
surovinami a krmnymi sloZzkami nesmi nepfiznivym zpasobem ovlivnit
bezpecnost surovin a krmnych slozek.

V pfipadé pouZiti pfepravy k pfepraveé surovin a krmnych sloZzek musi byt
proveden zaznam o jednotlivychloZnych prostorech. U silni¢nich nebo kolejovych
vozidel se mize jednat o Cislo pfivésu nebo vozu, nebo v pfipadé, kdy lozné
prostory jsou rozdéleny na oddéleni, musi byt zaznamenano jednotlivé oddéleni.
U lodni dopravy, kde lozné prostory jsou rozdéleny na nakladové prostory, musi
byt uvedena Cisla jednotlivych nakladovych prostor(.

Pokud je ucastnik odpovédny za zajisténi pfepravy krmnych slozek ke kupujicim,
ktefi pracuji podle certifikovaného programu zajisténi, musi zajistit, aby byly
splnény zvlastni pozadavky na pfepravu podle daného programu.

V kazdém pfipadé musi U€astnik pfepravci poskytnout informace tykajici se
povahy produktu a zvlastnich charakteristik produktu, v€etné jeho (chemického)
slozeni, aby pfepravce mohl stanovit spravny rezim ¢isténi.
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Pokud ucastnik neni za pfepravu odpovédny a ma pokyny od kupujiciho

k nalozeni davky do dopravniho prostfedku, ktery nevyhovuje pozadavkim,
potom musi Uc¢astnik konzultovat dal$i pokyny s kupujicim jesté pfed nalozenim.
Vysledky této konzultace musi byt prokazatelné.

Vnitfni pfeprava

Vnitfni pfeprava (viz dokument GMP+ A2 Definice a zkratky), provadéna
vlastnimi prostfedky nebo s vyuzitim subdodavatele, musi splfiovat odpovidajici
pozadavky specifikované v odpovidajicich ¢astech dokumentu GMP+ B4. Tato
vnitfni pfeprava musi jako takova spadat do rozsahu daného certifikaci.
Nicméné, ,Cast certifikace Preprava“ (v pfipadé vlastni vnitini pfepravy) nebo

v pfipadé najmu prepravy u certifikované spolecnosti (v pfipadé vyuziti
subdodavatele) neni nutna.

Rada

Pro pfepravu krmnych sloZek obecné plati, Ze pred naloZenim by loZné prostory

mély byt prazdné, Cisté, suché a prosté jakychkoliv zbytk( a pacht z pfedchozich

nakladd, aby se predes$lo kontaminaci nakladu. To zahrnuje, Ze by mély byt.

a. bez moznych ,prvki nepratelskych k zemédélskym nakladim®, jako jsou
rezidua predchoziho nakladu a/nebo z ¢isténi;

vvvvv

K dodrzeni toho mize byt nutné lozny prostor vycistit (pfed naloZenim krmnych
slozek). Pokud je nutné ¢isténi, mélo by byt provedeno s ohledem na povahu
predchozich nakladd. Viz sekce Postupy GMP+ International(Procedures GMP+
International), zverejnéna na webové strance IDTF.

Po tomto ¢isténi by méla byt Cistota loZného prostoru zkontrolovana.
Dale by lozny prostor mél byt kryty na ochranu prepravovaného nakladu pred

vlivem jiného prepravovaného zbozi, a mél by byt vybaven zdroji pro kryti
nakladu pfi pfepravé.

7.7.2 Silniéni pfeprava vlastnimi dopravnimi prostredky

7.7.2.1 Obecné

Silniéni pfeprava krmnych sloZzek musi splfiovat poZzadavky v dokumentu GMP+ B4
Pfeprava a byt jako takova certifikovana.

Rada
Pokud ucastnik nenese odpovédnost za pfepravu, potom je stale stanoven
omezeny pocet poZadavkd (Cast 7.7.4).

7.7.3 Silniéni preprava, provadéna subdodavateli

Silni¢ni pfeprava je provadéna dopravcem certifikovanym dle standardu GMP+ B4
Pfeprava nebo dopravcem s rovnocennym certifikatem. Viz pfiloha GMP+ BA10
Minimalni poZadavky na nakup.
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V nékterych zemich je také mozné pouzit necertifikované pfepravce. V tomto
pfipadé musi u€astnik pouzit podminky z dokumentu GMP+ BA10 Minimalni
poZadavky na nakup, Pfiloha 9.

Preprava balenych surovin nebo krmnych slozek

Pokud ucastnik pouzije k pfepravé balenych surovin nebo krmnych slozek
externiho prepravce, potom tento externi prfepravce a/nebo zprostiedkovatel
pfepravy nemusi byt certifikovan dle standardu GMP+ nebo rovnocenného
standardu. V hodnocenich rizik musi byt uvaZzovana kazda potencialni nebezpedi
a zajisténo, Ze kontroly pfedem uéinné zamezi kazdému vaznému riziku
kontaminace. Pfeprava balenych surovin nebo krmnych sloZek se musi
uskutecnit v Cistém a suchém nakladovém prostoru.

Zaplombované nakladové jednotky

Za urcitych podminek jsou zaplombované nakladové jednotky povazovany za
balené produkty, a proto mohou byt vyuziti necertifikovani pfepravci. Je to
povoleno v pfipadech, kdy necertifikovany externi pfepravce nema zadny vliv na
pfepravované suroviny nebo krmné slozky. Pfepravce pouze umisti tuto
zaplombovanou nakladovou jednotku na podvozek a dopravi ji k zakaznikovi.
Vedle vy$e uvedenych pozadavki to prakticky znamend, nasledujici:

a) Odpovédnost za fizeni Cisténi a inspekce nakladové jednotky nese
ucastnik.

b) Nakladova jednotka musi byt uzaviena a zaplombovana okamzité po
naloZeni na odpovédnost ucastnika. Plomba smi byt poruSena az
u zakaznika.

c) Prepravce nesmi pouzit své vlastni nakladaci nebo vykladaci zafizeni
(trubky, hadice atd.), pokud tou&astnik nesjednal se zdkaznikem.

7.7.4 Silniéni preprava tretimi stranami na zakladé smlouvy (Uéastnik nenese
odpovédnost za prepravu)

V pFipadech, kdy odpovédnost za pfepravu nese tfeti strana, musi u€astnik
pfijmout pfiméfena bezpelnostni opatfeni k zamezeni potencialnim nebezpedim.

V pfipadech, kdy krmné sloZky maji byt naloZzeny do dopravniho prostfedku na
zakladé smlouvy kupujicim krmnych slozek, musi ucastnik zajistit, aby kazdy
nabidnuty dopravni prostfedek byl pro nalozeni dodavanych krmnych slozek
vhodny a aby byl vycistény.

Pokud by ucastnik obdrzel od kupujiciho pokyn k nalozeni do dopravniho
prostfedku, ktery u€astnik povazuje za nevhodny, musi o nevhodnosti informovat
kupujicihoa pfed naloZzenim od néj ziskatpisemné potvrzeni té&chto pokynu.
Kopie souvisejici korespondence musi byt uchovavany.
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Rada
Informace o tom, v jaké intenzité a rozsahu by kontroly mély byt stanoveny,
muze poskytnout analyza nebezpeci.

7.7.5 Vnitrozemska lodni pfeprava, namorni a zeleznicni preprava

a. Vnitrozemska lodni pfeprava spole€nostem certifikovanym dle standardu
GMP+ B1

Pokud se zprostfedkovani vnitrozemskélodni pfepravy uskute¢ni na odpovédnost

ucastnika, musi byt certifikovan dle standardu GMP+ B4. Pokud odpovédnost nese

tfeti strana, potom musi byt dle standardu GMP+ B4 certifikovana tato treti strana.

U nize uvedenych &innosti neni vyzadovana zadna certifikace dle standardu GMP+
B4, ucastnik vSak musi prokazatelné vyhovét pfisluSnym ¢astemstandardu GMP+
B4. Uc€astnik musi tyto ¢innosti zarucit v systému bezpecnosti krmiv.

Zadani objednavky na Prokazatelny soulad se standardem GMP+ B4
zprostfedkovani prepravy: Cast 7.1.2 a 7.2.2 a zaru€ena &innost

v systému managementu bezpecnosti krmiv.
Schvaleni lodi pfed nalozenim: Prokazatelny soulad se standardem GMP+ B4

Cast 7.2.1 a 7.2.2 a zaru€ena €innost

v systému managementu bezpecénosti krmiv.
Zadani objednavky na inspekci Prokazatelny soulad se standardem GMP+ B4
lozného prostoru: Cast 7.2.3 az 7.2.5 a zaru€ena ¢innost v

systému managementu bezpecénosti krmiv.

Preprava (= skute¢na pfeprava lodi pro vnitrozemskou lodni pfepravu) musibyt
certifikovana dle standardu GMP+ B4.3 Vnitrozemska lodni pfeprava.

b. Namorni a Zelezniéni preprava spole¢nostem certifikovanym dle standardu
GMP+ B1

PFeprava po mofi nebo po Zeleznici by méla vyhovovat pozadavkim standardu
GMP+ B4 Preprava (Silni¢ni, Zelezni¢ni a lodni pfeprava). Majitel u namorni
prepravy nebo u Zelezni¢ni pfepravy by mél byt certifikovan jako takovy.

c. Vnitrozemska lodni preprava, namorni preprava a zeleznicni preprava jinym
spoleénostem certifikovanym dle standardu GMP+

V pfipadé vnitrozemské lodni pfepravy, pfepravy po mofi a pfepravy po zeleznici
by se méla pred zahajenim nakladky uskutecnit inspekce za u€elem kontroly Cistoty
loznych prostort (LCI, Loading Compartment Inspection = inspekce lozného
prostoru). Proces nakladky by mél byt také fizen, aby bylo mozné zarugit
bezpelnost krmiv.
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Ugastnik, ktery sam jedna jako strana zprostfedkovavajici pfepravu, nemize
provadét inspekci lozného prostoru.

Inspekce musi byt provedena inspekéni organizaci na urovni EN 17020, ktera je
specializovana a akreditovana pro krmiva, obili nebo tekuté zemédélské naklady
a ktera pusobi na mezinarodni urovni na zakladé certifikovaného systému kvality,
napfiklad dle normy ISO 9001 nebo rovnocenného.

Pokud uc¢astnik nejedna jakostrana zprostfedkovavajici prepravu, mize inspekci
provést sam. Inspekce muize byt provedena inspektorem nakladky ze spole¢nosti.
»Inspektor nakladky* je pozice specifikovana v systému kvality spole¢nosti a musi
byt zastavana zaméstnancem, ktery ma — na zakladé Skoleni a zkusenosti —
znalosti a dovednosti nezbytné k posouzeni loznych prostort z hlediska jejich
vhodnosti pro pouZiti pro krmné slozky.

V pfipadé pfepravy krmnych slozek zajisténych dle standardu GMP+ a krmnych
slozek bez zajisténi dle standardu GMP+ musi byt tyto krmné slozky pfisné
fyzicky oddéleny.
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8 Ovérovani a zlepSovani

8.1 Stiznosti

Ugastnik musi dokumentovat svilj postup pro vyfizovani stiznosti od zakazniku.

V tomtopostupu musi byt v kazdém pfipadé popsana evidence pfislusnych aspektl
stiznosti a pfijatych opatfeni.

Postup pro zaznamenavani a vyfizovani stiznosti musi sestavat alespon z:
a. zaznamenavani stiznosti;

b. provéfovani pfi€in stiznosti;

c. zaznamenavani opatfeni, ktera byla v dUsledku stiznosti pfijata;

d. zaznamenavani komunikace s dotyénym zakaznikem.

8.2 Interni audit

Ugastnik musi mit dokumentovany postup pro interni audit.

Postupy interniho auditu musi od ucastnika vyzadovat, aby realizoval program

planovanych auditd, a to za u¢elem kontroly, zda interni systémy funguji tak, jak

je zamysleno, a zda jsou také ucinné. Tyto interni audity musi zahrnovat:

a. soulad s pozadavky tohoto standardu;

b. soulad s pozadavky planu HACCP ucastnika;

c. soulad s formalnimi postupy ucastnika;

d. soulad s pravnimi pfedpisy tykajicimi se bezpec¢nosti a kvality krmnych
slozek;

e. uspokojeni specifikovanych pozadavkl zakaznika.

Program internich auditi musi zajistit, aby vSechny pfislusné &innosti byly
predmétem auditu alespori jednou za rok (= kazdych 12 mésicu).

VSichni zaméstnanci provadéjici interni audity musi byt k této €innosti zpusobili
na zakladé Skoleni nebo vzdélani (interniho nebo externiho) nebo zkusenosti.

O internich auditech musi byt podavana formalni zprava osobam, které nesou
odpovédnost za oblast, v niz je audit provadén, a o vSech aspektech, kde
provozni ¢innosti nejsou v souladu s provoznimi pozadavky, musi byt pofizen
zaznam. Tyto oblasti neshody musi byt napraveny a v zaznamech o zpravé
auditora musi byt stvrzeno podpisem opravnéné osoby, ze problémy byly
uspokojivé odstranény.

8.3 Rizeni, prezkoumani a zlep$ovani

Ugastnik musi stanovit, shromazdit a alespor jednou roéné a analyzovat vhodné

Gdaje

a. za ucCelem prokazani, ze systém bezpecnosti krmiv je vhodny a ucinny, a

b. za u€elem posouzeni, zda je mozné trvalé zlepSovani ucinnosti systému
bezpecCnosti krmiv.

Pro tuto €innost musi byt stanoven dokumentovany postup.

Soucasti tohoto pfezkoumani je ovéfeni (prvkud) planu HACCP.
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Toto musi byt souc€asti pfezkoumani vedenim (viz ¢ast 4.1).

Vstupni informace pro toto pfezkoumani by mély v kazdém pfipadé obsahovat
informace o:

hodnoceni programu nezbytnych pfedpokladu;

hodnoceni vysledkd analyzy u produktu;

oveéreni analyzy nebezpedi;

hodnoceni Urovné znalosti zaméstnancu;

vysledcich hodnoceni dodavatelq;

zpétné vazbé/stiznostech od zakaznik;

hodnoceni implementace pravnich pfedpisl a nafizent;

vysledcich internich a externich audity;

zménach, které maji vliv na systém managementu bezpecnosti krmiv.

TST@Te o0 T

Toto pfezkoumani by mélo v kazdém pfipadé obsahovat informace o:

a. rozsahu, v jakém systém bezpecnosti krmiv musi nebo maze byt zménén;

b. mozZnostech a prileZitostech ke zlepSovani systému managementu
bezpelnosti krmiv.

O vysledcich pfezkoumani vedenim musi byt pofizen zdznam.

Rada
Podrobnosti o ovéreni planu HACCP viz Pfirucka HACCP.
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