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Historia dokumentu

Przeglad Nr. - |Zmiana Dotyczy Data wdrozenia
Data zatwierd-
zenia
0.0/10-2009 | Poprzednie wersje mozna znalez¢ w 20-10-2010
0.1/09-2010 | zaktadce History 01-01-2011
1.6/07-2014 01.07.2014
2.0/06-2014 | Zmiany redakcyjne: wszystkie zmiany Caty 01-01-2015
redakcyjne zostaty zebrane w zestawieniu Dokument
factsheet

Czes¢ B: Procedury monitoringu
pozostatosci poprodukcyjnych zostaty
przeniesiona do GMP+ BA2 Kontrola
pozostatosci

2.1/12-2016 Procedura monitoringu aflatoksyny B1 zostata 2.3 09.01.2017
opublikowana na Portalu GMP+ jako osobny
dokument.

3.0/1-2017 Dokument zaktualizowany zgodnie z 2.2 01.03.2017
Rozporzgdzeniem (UE) 2015/1905

Podkreslono wymogi prawne dla firm 2.2 01.03.2017
handlowych.

Kupujgcy muszg by¢ poinformowani, czy 2.2 01.03.2017
dostawca przeprowadza analizy
reprezentatywne. Kupujgcy bedg okresowo
informowani o wynikach.

Do oznakowania materiatéw paszowych 223 01.03.2017
podlegajgcych monitoringowi dla dioksyn

nalezy stosowaé — tam, gdzie to mozliwe —
nazwy wymienione w Rozporzgdzeniu (UE)

68/2013
4.0/ 05-2018 Dodano odwotanie do GMP+ B11 Procedura 2.1 01-07-2019
rejestracji GMP+ dla laboratoriéw. 29212/2.25.2
Procedura
aflatoksyny B1
2.4.6
Procedura P1
Procedura P2
Procedura P4
Procedura P7
Zatacznik 1
5.0/ 11-2020 Wymogi dotyczgce maksymalnej wielkosci partii 22 15-12-2020
zostaty dostosowane do przepiséw prawa.
Wymogi dotyczgce monitoringu tluszczow 2.2. 15-12-2020
mieszanych zostaty dostosowane do przepiséw Tabela 4

prawa.

Uwagi redakcyjne:
Wszelkie zmiany w tej wersji dokumentu sg widoczne. Mozna je rozpoznac¢ dzieki
oznaczeniu :

- Nowy tekst

- Stary-tekst
Zmiany muszg zosta¢ wdrozone przez uczestnika najpozniej przed ostateczng datg
obowigzywania.
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1. WPROWADZENIE

1.1 Informacje og6lne

System GMP+ Feed Certification scheme zostat zapoczgtkowany i rozwiniety w
1992 roku przez holenderski przemyst paszowy w reakcji na rozne, mniej lub
bardziej powazne, przypadki skazenia materiatow paszowych. Pomimo, ze
zainicjowany jako system krajowy, rozwingt sie on w miedzynarodowy system,
ktéorym zarzgdza firma GMP+ International we wspdlpracy z wieloma
zainteresowanymi stronami z wielu krajéw.

Chociaz system GMP+ Feed Certification scheme opracowano z perspektywy
bezpieczenstwa pasz, w 2013 roku opublikowano pierwszy standard dotyczacy
zréwnowazonego rozwoju i odpowiedzialnosci spotecznej dla sektora pasz. W tym
celu utworzono dwa moduty: GMP+ Feed Safety Assurance (koncentrujgcy sie na
bezpieczenstwie pasz) oraz GMP+ Feed Responsibility Assurance (zajmujacy sie
sprawami zréwnowazonego rozwoju i spotecznej odpowiedzialnosci w odniesieniu
do pasz).

GMP+ Feed Safety Assurance jest modutem kompletnym, zawierajgcym standardy
zapewnienia bezpieczenstwa pasz we wszystkich ogniwach tancucha paszowego.
Wykazanie witasciwego zapewnienia bezpieczenstwa pasz stanowi ,licencje na
sprzedaz” w wielu krajach i na wielu rynkach, a uczestnictwo w module GMP+ FSA
moze to znakomicie utatwi¢. W oparciu o praktyczne potrzeby, w standardach
GMP+ FSA uwzgledniono szereg elementdw, takich jak wymogi zarzadzania
systemem bezpieczenstwa pasz, zasady HACCP, Sledzenie drogi produktu,
programy wymogow wstepnych, kompleksowe ujecie catego tarcucha paszowego
oraz system wczesnego ostrzegania EWS (Early Warning System).

Rozwijajgc modut GMP+ Feed Responsibility Assurance, firma GMP+ International
odpowiada na potrzeby uczestnikéw GMP+. Sektor pasz dla zwierzat stoi przed
wyzwaniem dziatania w sposob bardziej odpowiedzialny spotecznie. Dotyczy to, dla
przyktadu, pozyskiwania soi i mgczki rybnej od producentow i handlowcow
prowadzgcych dziatalnos¢ z uwzglednieniem potrzeb ochrony ludzi, zwierzat i
Srodowiska naturalnego. Aby wykazac¢ dziatanie w sposob odpowiedzialny
spotecznie przy produkcji oraz handlu, firma moze uzyskac certyfikacje w ramach
GMP+ Feed Resposibility Assurance. Dzigki niezaleznemu systemowi certyfikaciji
GMP+ International dostosowuje sie do zapotrzebowania rynku.

Wspdlnie z partnerami GMP+, firma GMP+ International wypracowuje klarowne
wymagania systemu Feed Certification scheme. Organizacje certyfikujgce
przeprowadzajg certyfikacie GMP+ w sposéb niezalezny.

GMP+ International wspiera uczestnikéw systemu GMP+ dostarczajgc praktyczne i
przydatne informacje w formie dokumentéw o charakterze poradnikéw, baz danych,
biuletynow, list pytan i odpowiedzi oraz organizujgc seminaria.

1.2 Struktura GMP+ Feed Certification

Dokumenty systemu GMP+ Certification scheme sg podzielone na kilka grup. Na
nastepnej stronie znajduje sie schemat przedstawiajgcy zawartos¢ GMP+ Feed
Certification scheme:
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GMP+ Feed Certification scheme

A —documents
Ine wymogi uczestnictwa w GMP+ FC sche

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

’ qend Safey, \

GMP+

B — documents
umenty normatywne, aneksy i zapisy krajow:

C - documents
ogi certyfikacyjne systemu GMP+ FC sche

D — documents
i pomocnicze dla firm przy wdrazaniu wymog

Wszystkie dokumenty sg dostepne na stronie internetowej GMP+ International

(www.gmpplus.org).

Niniejszy dokument to zatgcznik oznaczony GMP+ BA4 Minimalne Wymagania dla
Pobierania Préb i Analiz, bedgcy czescig modutu GMP+ FSA.
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1.3 Pobieranie prob i badania wewnatrz firmy.

W réznych standardach GMP+ wymagane jest, aby uczestnik przeprowadzat
monitoring i weryfikacje (jako uzupetnieniu monitoringu) planu HACCP. Monitoring i
weryfikacja polega w duzej mierze na systematycznym pobieraniu prob i badaniu
produktow paszowych. W dalszej czesci tego dokumentu bedzie to nazywane
monitoringiem.

Rodzaj i intensywnos¢ monitorowania zalezy w duzym stopniu od wynikéw oceny
ryzyka przeprowadzonej przez uczestnika. Ocena ta obejmuje w kazdym
przypadku produkty otrzymywane oraz surowce (‘dostawcow i tanicuch dostaw’),
proces produkcji wkasnej firmy lub procesy fizycznych zabiegéw, jak réwniez same
pasze, ktore sg w koncu dostarczane do klientéw.

Wazng czescig monitoringu sg badania préob. W Rozdziale 2 Czesci A niniejszego
zatgcznika GMP+ BA4 Minimalne Wymagania dla Pobierania Prob i Analiz znajduja
sie wymagania dla badah materiatow paszowych. Rozdziat 3 oraz 4 zawierajg
wymagania dla badan niektorych rodzajow mieszanek paszowych.

Opracowujgc i wdrazajac plan monitoringu uczestnik powinien wigczy¢
przynajmniej te wymagane badania, o ile go dotyczg. Wymagania te majg na celu
stworzenie przejrzystych zasad planu monitoringu, ktéry uczestnik musi
opracowac.

Uwaga: nie jest wymogiem GMP+ przeprowadzanie badan na substancje

niepozadane, dla ktérych ustalono normy dla produktow w przepisach prawnych.
Jednakze kazdy uczestnik musi stosowac sie do obowigzujgcych przepisow prawa.
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2 Pobieranie préb i badanie materialéw paszowych

2.1 Wymagania ogo6lne

Uczestnik, ktory produkuje, handluje, przetwarza lub przechowuje materiaty
paszowe musi opracowac, wdrozy¢ i utrzymywac plan monitoringu bazujgcy na
wtasnej ocenie ryzyka.

Plan monitoringu musi by¢é uzasadniony, oparty na petnej i rzetelnej ocenie ryzyka,
wsparty reprezentatywnymi wynikami badan oraz dokumentowany.

Nalezy uwzglednia¢ informacje (takie jak EWS, RASFF lub inne o mozliwych
zagrozeniach), ktére mogtyby mie¢ wplyw na ustalony plan monitoringu. W razie
potrzeby nalezy natychmiast dostosowaé do nich plan monitoringu.

Czestotliwosé badan musi zapewnia¢ wystarczajgce gwarancje, ze wszystkie
zidentyfikowane zagrozenia sg pod kontrolg.

Wymagana dokumentacja musi by¢ aktualizowana i stanowi¢ czes¢ weryfikacji
systemu bezpieczenstwa pasz.

Wskazéwka

Zidentyfikowane zagrozenia w operacjach oraz samych sktadnikach pasz powinny
by¢ sprawdzane i zabezpieczane pobieraniem prob (monitorowaniem), aby
upewnic sie, ze znajdujg sie one pod kontrolg.

Informacje w bazie danych GMP+ Feed Support Products (FSP) (dostepne na
stronie internetowej GMP+ International) mogg by¢ pomocne przy
o okreSlaniu zagrozen,
o ustalaniu srodkow kontroli oraz
o opracowywaniu wtasciwego planu monitoringu dla zweryfikowania
efektywnosci tych srodkéw kontroli.

Wskazbwka odnosnie ustalania wtasciwej czestotliwosci badan znajduje sie w
osobnym okienku na koncu tego punktu.

Niniejsze wymagania powinny umacniac¢ Swiadomosc uczestnika odnosnie
mozliwych zagrozen oraz powodowac wiasciwe dziatania dla zapewnienia
bezpieczernstwa pasz w sposob ciggty.

Z drugiej strony, wymagania te sg tak sformufowane, aby dac uczestnikowi
swobode w opracowaniu planu monitoringu uwzgledniajgcego jego wiasng ocene
ryzyka.
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Uwaga:

a.

Ocena ryzyka musi réwniez uwzglednia¢ powigzania miedzy ogniwami
tancucha dostaw.

Uczestnik moze korzystac¢ z reprezentatywnych wynikow badan innych firm (na
przyktad dostawcow). Dotyczy to w szczegdlnosci badan na obecnos¢
substancji niepozadanych, gdy ich poziom nie powinien teoretycznie ulec
dalszym zmianom, takich jak metale ciezkie, pestycydy, dioksyny.

Uwaga: ‘reprezentatywne’ nie musi oznaczac: ‘z dostarczonej partii’.

Szczegdblnej uwagi wymagajg zagrozenia mikrobiologiczne. Dla przykfadu:
wtorne skazenie mikrobiologiczne moze nastgpi¢ juz po zakonczeniu
produkcji. Jesli nie ma ryzyka wtérnego skazenia, uczestnik moze korzysta¢ z
wynikow badan mikrobiologicznych z poprzednich ogniw tancucha.

Przyktad: Materiat paszowy sprzedany bez zmiany miejsca sktadowania.

Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na reprezentatywnos$c¢:
o Wynikow badan otrzymanych od dostawcéw: kwalifikacje laboratorium,
uzywane metody, doktadnos¢ badan itp
o Sposbb pobierania préb i same préby (wtasciwa metoda, czy faktycznie sg
reprezentatywne dla danego materiatu paszowego, itp.)
Uwaga: Pobieranie préb zgodnie z Gafta lub Fosfa moze przyczyniac sie do
zapewnienia prawidfowosci prébobrania i samych préb.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, niepewnosci lub niejasnoséci, uczestnik musi
zweryfikowac kwestie reprezentatywnosci.

Niektére materiaty paszowe mogg byé kupowane na podstawie tak zwanej
procedury gatekeeper’a. Patrz GMP+ BA10 Minimalne Wymogi dla Zakupow,
aneks 4 (zboza, nasiona oleiste i strgczkowe z nie certyfikowanego zrédta),
aneks 5 (zboza z zapasow interwencyjnych) oraz aneks 6 (olej palmowy).
Obowigzujg wymogi monitoringu zgodnie z tymi procedurami.

Badanie musi by¢ przeprowadzone przez laboratorium zatwierdzone w tym
celu zgodnie z GMP+ FSA module. Patrz GMP+ BA10 Minimalne Wymaogi dla
Zakupow.

W odniesieniu do produktéw sezonowych lub okazjonalnych badanie musi by¢
przeprowadzone na poczatku produkcji, z pierwszej partii lub zbioru.

Po wykryciu salmonelli w materiale paszowym, nalezy przeprowadzi¢ dalszg
klasyfikacje (typ serologiczny i typ bakteriofagu). Odpowiednia procedura jest
opisana w aneksie 1.

International Expert Committee firmy GMP+ International stale monitoruje
osiggniecia i dziatanie modutu GMP+ FSA. Dla zapewnienia wtasciwych
decyzji odnosnie niezbednych uzupetnieh i zmian w module GMP+ FSA
podsumowywane sg badania i raporty ewaluacyjne oraz wyniki audytow. W
zwigzku z tym GMP+ International moze prosi¢ uczestnikéw o dostarczanie
wynikOw monitoringu.
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Dopuszcza sie wspoélne prowadzenie monitoringu przez uczestnikow (na
podstawie wspdlnego planu monitoringu). W odniesieniu do tej opcji
obowigzujg nastepujgce warunki:

Nalezy ustali¢ zakres planu monitoringu (‘jakie materiaty paszowe sg nim
objete’) oraz firmy w nim uczestniczgce.

Wspalny plan monitoringu musi by¢ reprezentatywny dla materiatow
paszowych, ktére producenci wytwarzajg, wprowadzajg do obrotu, przerabigja
i/lub przetwarzajg. Reprezentatywnos$¢ musi by¢ odpowiednio uzasadniona.
Wszyscy uczestnicy muszg otrzymywaé wszystkie wyniki pobierania préb i
analiz.

Wspdlny plan monitoringu musi by¢ zgodny z powyzszymi wymogami GMP+
oraz z innymi wiasciwymi wymogami GMP+. Audytorzy sprawdzg te zgodnosé
w trakcie audytu.

Wskazowka odnos$nie czestotliwosci badan

Jako wskazowka, czestotliwos¢ badan (w skali roku) mozna obliczy¢ zgodnie z
ponizszym wzorem:

*

Czestotliwosé = \ llosé ‘szansa’ « ‘szkodliwos¢’

100
Zmienna Wyjasnienie
Czestotliwosé Liczba prébek do przebadania (w skali roku)
llos¢ llos¢ materiatu paszowego w skali roku w tonach. Zasadniczo,

liczba prébek do przebadania bazuje na ilosci materiatu paszowego,
ktory jest produkowany, wprowadzany do obrotu, przetwarzany lub
przechowywany. W miare wzrostu ilosci materiatu, spada liczba
prébek na tone.

Dla niektérych materiatéw, produkowanych, handlowanych lub
przetwarzanych w matych ilosciach w skali roku nalezy przyja¢ ilos¢
w kilogramach.

Szansa Standardowa wartos¢ dla szansy to 1. Uczestnik moze jg
podwyzszy¢ lub obnizy¢ z uzasadnionych powodéw. Nalezy tu braé
pod uwage nastepujgce elementy:

a. Historie: patrz ponize;j

b. Wptyw czynnika sezonowosci

c. Mozliwos¢ wtdrnego skazenia. Dotyczy to szczegdlnie
parametréw mikrobiologicznych.

d. Nowe zrddto/nowi dostawcy

e. Niedawno notowane przypadki skazenia

W gestii uczestnika jest ewentualne obnizenie wartosci dla szansy.

Uczestnik powinien wybra¢ warto$¢ dla szansy ponizej 1 w oparciu

o (historyczne) wyniki badan. Nalezy tu wzig¢ pod uwage

nastepujgce elementy:

a. Wyniki badan powinny by¢ reprezentatywne. Historyczne dane
o wynikach badan uwazane za reprezentatywne mogg sie
rézni¢ dla poszczegdlnych substancji niepozgadanych.

Dla niektdérych substancji niepozgdanych mozna uznaé za
reprezentatywne wyniki badan z danego regionu, podczas gdy
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Zmienna Wyjasnienie
dla innych jedynie wyniki badan z danej lokalizacji bedg
reprezentatywne.

b. Woyniki badan z bazy danych GMP+ Monitoring database moga
réwniez by¢ wykorzystane dla okreslenia czestotliwosci badan,
jesli uczestnik moze wykazac ich reprezentatywnosc.

Szkodliwosé Ten czynnik wyraza stopien zagrozenia substancjg niepozadana.
Dla wartosci wielkosci szkodliwo$ci mozna wykorzysta¢ informacje z
Feed Support Products (FSP), gdzie:

Szkodliwosc jest duza wartos¢ 5
Szkodliwos¢ jest Srednia wartosé 3
Szkodliwos¢ jest mata wartos¢ 1
Powyzsze prowadzi do nastepujgcych wartosci:
Substancja niepozgdana Wartosé
Metale ciezkie 5
Pestycydy 5
Insektycydy 5
Srodki lecznicze do pasz 5
Mykotoksyny 5
Salmonella 5
Grzyby 3
Sktadniki zwierzece 5
Dioksyny 5
Azotany 5

Wszystkie ustalone wartosci sg wysokie. Jest to logiczne, poniewaz

dotyczy groznych substancji niepozadanych.

Uwaga:

a. Wyliczone czestotliwosci powinny zawsze by¢ zaokraglane w gore. Minimalna

czestotliwosé to 1.

b. Obliczenie czestotliwosci monitoringu dla cieczy lub pasz mokrych bazuje na 88%
zawartosci suchej masy.
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2.2 Specjalne wymogi dla monitorowania dioksyn i dioksynopodobnych
PCB w ttuszczach i olejach

; == Uwaga: Ten rozdziat zostat opracowany w scistej wspotpracy
@ z Ovocom vzw, i jest réwniez czescig FCA Standard (Feed
Chain Alliance )

2.2.1 Zakres

2.2.1.1 Produkty

Niniejszy rozdziat zawiera specjalne wymagania® dla monitorowania dioksyn i

dioksynopodobnych PCB w produktach z olejow i thuszczow, ktore:

e pochodzg z przerobu nasion oleistych, rafinacji oleju, przerobu ttuszczéw
zwierzecych i/lub mieszania ttuszczéw, oraz

e sguzywane w paszach, oraz

e sg produkowane, wprowadzane do obrotu, sktadowane, transportowane lub
uzywane przez firmy certyfikowane GMP+.

Ponadto, wymagania te stosuje sie rowniez do importowanych olejow & ttuszczow,

sprzedawanych bezposrednio do przemystu paszowego i do produktow uzywanych

w przeptywach wewnetrznych.

Wymagania te winny by¢ wtgczone do planu monitoringu, ktory firma certyfikowana
GMP+ powinna wdrozy¢ i utrzymywac.

2.2.1.2 Operatorzy

Operatorzy w przemysle paszowym wprowadzajgcy do obrotu oleje i ich produkty
pochodne, przeznaczone do uzycia w paszach, w tym w mieszankach paszowych,
muszg zleci¢ analize tych produktéw na tgczng zawartos¢ dioksyn i
dioksynopodobnych PCB? by¢ przeprowadzone przez laboratorium zatwierdzone
w tym celu zgodnie z GMP+ FSA module. Patrz GMP+ BA10 Minimalne Wymaogi
dla Zakupéw. Szczegétowe wymagania — patrz punkt 2.2.5 Pobieranie Préb i
Analizy.

Monitoring ten dotyczy producentow, jak rowniez handlowcdéw i importerow.
Handlowcy i importerzy mogg by¢ wytaczeni z monitoringu:
1. Jesli dysponujg wynikami analiz dla danej partii towaru (numer partii musi
znajdowac sie w raporcie analizy) oraz
2. Jesliich wtasny plan monitoringu, opracowany na podstawie analizy
HACCP, nie wymaga nowej analizy kupionej partii.

1 Wymogi te bazujg na prawie UE, Rozporzgdzenie (UE) 183/2005 (Zatgcznik.ll) wraz za
zmianami wprowadzonymi Rozporzgdzeniem (UE 2015/1905.

2 Zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (WE) Nr 152/2009, wraz ze zmianami
wprowadzonymi Rozporzgdzeniem (UE) 691/2013.

Wersja PL: 15 grudnia 2020
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2.2.1.3 Przeglgd Overview

W tym punkcie znajduje sie schematyczny przeglad réznych firm z tancucha ttuszczowego i olejowego. Zostat on przygotowany przez
przez Bemefa, Belgia. (Link do originatu w pdf)

ZNICE W ZASTOSOWANI

* tacznie z handlowcami/operatorami wprowadzajgcymi na nmek

b WSZYSTKIE odzyskane oleje & thuszcze, kidre nie 53 do pierwszego ugycia (nie tylko z przemystu spedywezego) naleig do listy negatywnaj

(1]

np. kwasy thuszczowe, destylaty kwasdw tuszczowych, soap stocks._

& czastotliwosc pobierania probek 1% z partil wyprodukowanych mieszanek paszowych zawierajacych oleje, tuszeze i ich produkty pochodne nie ma zastosowania jesli 53 one nabywane od dostawcdw spetniajaoych wymagania.
Manitaring zgodnie 2 agélnymi zasadami HACCP jest konizczny jedynie w przypadku, gdy proces produkcyjny zwisksza ryzyko skaZenia (dioksynami i diocksynopodobnymi PCB), Wedhug BEMEFA, nie ma to miejsca.

W Belgii te materialy paszowe 53 poddane obowigzkowe] analizie na sume dioksyn i dicksynopodobnych PCE, natomiast nie podlegajg Rozporzadzeniu 225/2012

]

) Przetworzone i nieprzetworzene

I—> produkty przychodzace zgodnie z Rozporzadzeniem 225/2012

lista negatywna "idasa "
— analiza kaidej partii (partia mode mied maksimum 1000 ton) (" pozytywne zwolnienia") "klasan"
1 reprezentatywna analiza na 2 000 ton ("obowigzkowy monitoring”) "kdasa " - 2000 T
m— = = . ] reprezentatywna analiza na 5 000 ton ("cbowiazkowy monitoring") “ldasa " - 5000 T
HACCP "klasa v
[pozytywne zwolnienie :

(&) Operator wprowadzajjcy pasze na rynek jest odpowiedzialny za pobieranie prob i analizy. Tylko jesli wynik analizy jest korzystny, pasza mode byc dostarczona (razem 1 raportem analizy przedmictowej partii jako dowodem)
(E) Kupujgey jest cdpowiedzialny za pobieranie prdb i analizy, ale mode zaczad uiywat pasze dopiero po otrzymaniu korzystnego wyniku analizy. To cdstepstwo jest dopuszczalne jedynie za zzod; kupujgcegs i po poinformowaniu adpowiednich wiadz.

Jest pisemne porozumienie miedzy dostawey a kupujgoym.
(c) operator wprowadzajgcy pasze na rynak jest odpowiedziziny za pobieranie prob i analizy. Pasza jest skfadowana u kupujacego. Jedynie jesli wynik analizy jest korzystny, pasza mode byt dostarczona (razem z raportem analizy
danej partii jako dowodem) oraz uiyta. To odstepstwo jest moliwe jedynie za zgods kupujgcege i po poinformowaniu odpowiednich wiadz. Musi by pisemne porozumienie migdzy dostaweg 2 kupujgoym.
(Obowigzhowy monitoring:
[ &) Operator wprowadzajgcy pasze na rynek jest odpowiedzialny za pobieranie prob i analizy. Istniejg 2 mozliwosc wykazania, Ze produkty sa zgodne:
» Dostarczone partie paszy pochodzg z partii 2000 tonowe), dia kidrej dostepna jest reprezentatywna analiza. lako dowdd zgodnosd dostarcza sie raport analizy (nejpazniej razem z dostawa towaru).
» Dostarczane partie towaru pochodz z partii 2000 tonowej, dla kuorej nie preeprowadzono jeszcze analizy reprezentatywne). Dla potwierdzenia zgodnosc moina dostarczyt nastepujgce dokumenty: raport 2 ostatnie] reprezentatywnej
analizy wraz 2 deklaracja dostawcy potwierdzajjcs, 2 wynik analizy przeprowadzoneg] na partii 2000 ton, 2 ktorej pochodzi dostarczany towar, bedrie dostarczony natychmiast po otrzymaniu.
(E) Kupujgcy jest odpowiedzialny za pobieranie prob i analizy. To odstepstwo jest mozliwe jedynie za zgoda kupujacego i po poinformowaniu odpowiednich wiadz. Musi byc pisemne porozumienie pomiedzy dostawca a kupujgcym.

m
thuszcz mies: [4) w przypadku mieszanki przynajmniej dwdch materiatdw paszowych (=misszanka paszowa, oznacza ta, #e stosuje sig maksymalny limit dia mieszanki):
* "pozytywne zwolnienie" jest obowigzkowe.
(E) w przypadku materiaiow paszowych (stosuje sie maksymalny limit dla materialdw paszowych:
1. Uiywany olej, tiuszcz lub ich pochodne 53 nabywane od dostawcow spefniajaoych wymogi (oraz przedstawiajgcych wymagane dokumenty jako dowad)
» "pozytywne zwolnienie” nie jest obowigzkowe (moina zastosowad HACCP), za wyjgtkiem procesdw, ktore zwigkszaja ryzyke skaZenia [dioksynami i dicksynopodobnymi PCB]. .
Dokumenty (dostarczajgce dowodu w odniesieniu do mieszanych skfadnikow), s3 dostarczane do kupujgcego thuszcz mieszany [material paszowy], tacznie ze skiadem materizhu paszowego [najpoznie) razem z dostawa).
Jeili jest perozumienie migdzy dostawcy a kupujaoym, moéna dostarczyt notg zgodnosci jake dowod.
2. Nie wszystkie uiywane oleje, thuszcze i ich pochodne 53 kupowane od dostawcow spetiajgcych wymagania {lub nie moga oni dostarczyc niezbednych dekumentow jako dowodu)
P ' pozytywne zwolnienie” jest obowigzkowe.
iza: analizy 53 przeprowadzane przez laboratoria akredytowane w zakrasie sumy dioksyn i dicksynopodobrych PCB zgodnie 2 Rozporzgdzeniem Komisji (WE) Nr 152/2009

GMP+ International Version PL: 15 grudnia 2020 12/51


https://www.gmpplus.org/media/1bknb4mv/bemefa-dioxinemonitoring-2018-pl.pdf

Minimalne Wymaogi dla Pobierania Prob i Analiz - BA 4

lista negatywna inne

Firmy paszowe przetwarzajgce tiuszcze i oleje roslinne
JSwprowadzajgcy do obrotu oleje i ich produkty pochodne
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Uwaga: Rozporzgdzenie i dizgram przeptywow pokazany powyiej powinny byc uwadane za minimum wymagan i nie oznaczajy zastapienia zasad HACCP; s3 jedynie dodatkowe. Jesli zasady HACCP stosowane przez operatora wykazuja,
2 na przykiad w trakeie procesu produkeji rafinowanego oleju 2 ryb lub rafinowanych olejdw roslinnych ryzyko dotyczace dioksyn i dicksynopodobnych PCB nie jest wystarczajaco kontrolowane, nalefy zastosowat "pozytywne zwolnienie”

{E) BEMEFA]
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2.2.2 Definicje
Okreslenie Opis Uwagi
Partia Dajgca sie zidentyfikowac ilos¢ Partia, podlegajgca Klasie 2

paszy, majgca wspolne cechy, takie
jak pochodzenie, odmiana, rodzaj
opakowania, pakujacy,
oznakowanie oraz, w przypadku
procesu produkcyjnego, jednostka
produkcyjna w zaktadzie,
uzywajagcym jednolitych parametrow
produkcyjnych lub kilka takich
jednostek produkowanych
bezposrednio po sobie i
sktadowanych razem

monitoringu, moze zawieraé
maksimum 1000 ton

Jedli zostanie wykazane, ze
jednorodna przesytka jest
wieksza niz maksymalny
rozmiar partii oraz ze pobrano z
niej reprezentatywne proby,
wowczas wyniki analizy
odpowiednio pobranej i
zapieczetowanej préby zostang
zaakceptowane.

Wyjasnienia dotyczgce Klas —
patrz 2.2.3

Produkty pochodne
z olejow i ttuszczoéw

Kazdy produkt uzyskany
bezposrednio lub posrednio z
surowych lub odzyskiwanych olejow
roslinnych i ttuszczéw metodami
stosowanymi w produkcji wyrobow
oleochemicznych lub biodiesla, a
takze metodg destylacji lub
rafinowania metodami chemicznymi
lub fizycznymi, inne niz:

¢ olej rafinowany,

e produkty pochodne oleju

rafinowanego oraz
e dodatki paszowe;

Mieszanie
tluszczéw

Wytwarzanie mieszanek paszowych
lub, w przypadku gdy wszystkie
sktadniki nalezgce do tego samego
wpisu w CZESCI C Zatgcznika do
Rozporzgdzenia Komisji (UE)
68/2013, ktére sg uzyskiwane z tego
samego gatunku roslin lub zwierzat —
materiatéw paszowych poprzez
mieszanie olejow surowych, olejow
rafinowanych, ttuszczéw zwierzecych,
olejow odzyskiwanych od podmiotow
prowadzacych przedsiebiorstwa
spozywcze, objetych zakresem
rozporzgdzenia (WE) nr 852/2004 lub
uzyskanych z nich produktow w celu
wytworzenia oleju lub ttuszczu
mieszanego, z wyjgtkiem:

e samego przechowywania

kolejnych partii oraz
e mieszania wytacznie olejéw
rafinowanych.

Mieszanie ttuszczow jest,
wedtug prawa UE, dozwolone
jedynie zgodnie z
Rozporzgdzeniem (WE) Nr
183/2005.

Zbiornik (do sktadowania) moze
by¢ napetiany jedynie
produktem z jednego zaktadu
produkcyjnego. Moze on by¢
uznawany za jedng partie,
nawet jesli zbiornik nie jest
napetniany w sposoéb ciggty. Nie
nalezy tego uwazac¢ za
mieszanie ttuszczow, zatem
zgoda nie jest wymagana.
Sytuacje taka opisano w punkcie
2.2.4 Wariant 3

(€938 B International
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dostepne, dotgczone i ujete w
specyfikacji przed jakimkolwiek
uzyciem w materiatach paszowych
takich jak mieszanki paszowe oraz
premiksy.

Okreslenie Opis Uwagi
Pozytywne Wyniki analizy na dioksyny i Rézne warianty dotyczace
Zwolnienie dioksynopodobne PCB muszg by¢ dopuszczalnych systemoéw

Pozytywnego Zwolnienia
opisano w punkcie 2.2.4

Rafinowany olej lub
ttuszcz

Olej lub tluszcz, ktéry zostat
poddany procesowi rafinacji, o
ktérym mowa w pozycji 53
glosariusza proceséw okreslonego
w czesci B Zatagcznika do
Rozporzgdzenia (UE) 68/2013.

Analiza reprezenta-
tywna co 2000 ton

Ten zapis nie okresla rozmiaru partii
lecz raczej minimalng czestotliwos$¢é
analizy.

Reprezentatywna analiza co 2000
ton jest niezalezna od definicji
rozmiaru partii. Partia moze by¢
mniejsza lub wieksza niz 2000 ton,
podczas gdy gérny limit
reprezentatywnej analizy to 2000
ton.

Préba jest uwazana za
reprezentatywng jesli ma te same
cechy co badany produkt.

Analiza reprezentatywna co
2000 ton jest obowigzujgca dla
producentéw i, jesli to wtasciwe,
dla handlowcoéw (patrz punkt
2.2.1.2) oleju z ryb. Jest to
zaznaczone w tabelach
zawierajgcych procesy i
produkty w punkcie 2.2.3
ponize;j.

Jesli zostanie wykazane, ze
jednorodna przesytka jest
wieksza niz maksymalny
rozmiar partii oraz ze pobrano z
niej reprezentatywne proby,
wowczas wyniki analizy
odpowiednio pobranej i
zapieczetowanej préby zostang
zaakceptowane.

Najpbdzniej w momencie dostawy
kupujacy otrzyma oswiadczenie,
ze przeprowadzane sg analizy
reprezentatywne. Kupujgcy
bedzie okresowo informowany o
wynikach tych analiz.

Analiza reprezenta-
tywna co 5000 ton

Ten zapis nie okresla wielkosci
partii, lecz raczej minimalng
czestotliwosé analiz.

Analiza reprezentatywna co 5000
ton jest niezalezna od definiciji
rozmiaru partii. Partia moze
przeciez by¢ mniejsza lub wigksza
od 5000 ton, podczas gdy analiza
reprezentatywna ma 5000 ton jako
gorny limit.

Analiza reprezentatywna co
5000 ton jest obowigzujgca dla
producentow i, jesli to wtasciwe,
dla handlowcow (patrz punkt
2.2.1.2) thuszczdw zwierzecych
oraz ich produktéw pochodnych
nalezgcych do materiatéw
Kategorii 3. Jest to zaznaczone
w tabelach zawierajgcych
procesy i produkty w punkcie
2.2.3 ponizej.

(€938 B International
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Okreslenie

Opis

Uwagi

Prébe uwaza sie za
reprezentatywnag, jesli ma ona takie
same wiasciwosci jak badany
produkt.

Jedli zostanie wykazane, ze
jednorodna przesytka jest
wieksza niz maksymalny
rozmiar partii oraz ze pobrano z
niej reprezentatywne proby,
wowczas wyniki analizy
odpowiednio pobranej i
zapieczetowanej préby zostang
zaakceptowane.

Najpdzniej w momencie dostawy
kupujgcy otrzyma oswiadczenie,
ze przeprowadzane sg analizy
reprezentatywne. Kupujgcy
bedzie okresowo informowany o
wynikach tych analiz.

Pobieranie prob
reprezentatywnych
(zrodto: ISO 5555:
Tiuszcze i oleje
roslinne i zwierzece
— Pobieranie prob)

Celem pobierania préb
reprezentatywnych jest uzyskanie
matej czesci wiekszej partii w taki
sposob, aby oznaczenie jakiejs
cechy tej czesci przedstawiato
srednig jej wartos¢ dla catej partii.
Partia winna by¢ poddana
prébobraniu przez powtarzajgce sie
pobierania fragmentéw z r6znych
pojedynczych miejsc partii.
Fragmenty te nalezy potgczyc¢
poprzez mieszanie tworzac prébke
pierwotng, z ktérej poprzez dzielenie
wyodrebnione zostang
reprezentatywne probki
laboratoryjne.

(€938 B International
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2.2.3 Czestotliwosé monitoringu

Minimalna czestotliwo$¢ monitoringu zalezy od rodzaju tluszczu/oleju i jest

wykazana w tabelach ponizej:

Klasa 2 3 4
Produkt do uzycia |Produkt do uzycia |Produkt do uzycia
w paszach w paszach w paszach
Czestotli- Obecnos¢ dioksyn i | Obecnos¢ dioksyn i | Monitoring dioksyn i
wos¢ mon- dioksynopodobnych | dioksynopodobnych | dioksynopodobnych
itoringu 3 PCB jest mozliwa: |PCB jest bardzo PCB musi by¢
mato oparty na
100% monitoring z |prawdopodobna: wewnetrznej ocenie
Pozytywnym ryzyka przez firme®
Zwolnieniem Jedna
reprezentatywna
Jedna analiza na | analiza na 2000 ton
partie (maksimum |lub 5000 ton® (przy
1000 ton?) minimum jednej
analizie
reprezentatywnej
rocznie)

3 Jesli nie podano inaczej, partia produktu poddawana analizie nie powinna przekraczac 1000 ton..
4 Jesli zostanie wykazane, ze jednorodna przesytka jest wieksza niz maksymalny rozmiar partii oraz ze

pobrano z niej reprezentatywne proby,
zapieczetowanej proby zostang zaakceptowane.

wowczas  wyniki

analizy odpowiednio pobranej i

5 Jedna analiza reprezentatywna na 2000 ton dla okreslonych olejéw z ryb oraz na 5000 ton dla
okreslonych ttuszczéw zwierzecych (kat-3) przy minimum jednej analizie reprezentatywnej rocznie.

Patrz tabele ponizej. Jesli zostanie wykazane, ze jednorodna przesytka jest wieksza niz maksymalny
rozmiar partii oraz ze pobrano z niej reprezentatywne proby, wéwczas wyniki analizy odpowiednio
pobranej i zapieczetowanej proby zostang zaakceptowane.

6 Nalezy tu podkreslic, ze czestotliwo$¢ monitoringu, taka jak podana w tabelach, nie moze zastepowac
indywidualnych, wtasnych systeméw HACCP operatoréw, ani nie zwalnia operatoréw od stosowania
zasad HACCP, ktére obejmujg opracowanie i wdrozenie wtasciwego planu monitoringu. Taki plan
monitoringu musi przynajmniej obejmowac analizy wymagane w niniejszych tabelach.

(€938 B International
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Dla oznakowania materiatéw paszowych, ktére podlegajg monitoringowi nalezy —
tam, gdzie to mozliwe — uzywaé nazw wymienionych w Rozporzadzeniu (UE)
68/2013 (Europejski Katalog materiatow paszowych).

Taka nazwa zapewnia jednoznaczng identyfikacje produktu oraz okreslenie, z
maksymalng doktadnoscig, monitoringu (klasa 1, 2, 3 lub 4), ktéremu podlega dany
materiat paszowy.

W przypadku, gdy uzywana nazwa nie zostata uwzgledniona w Rozporzgdzeniu
(UE) 68/2013 mozna stosowac jedynie monitoring dla produktu klasy 1 (produkty
niedozwolone) lub produktu klasy 2 (patrz tabele w punkcie 2.2.3). Monitoring klasy
3 lub klasy 4 moze by¢ stosowany jedynie dla produktow, ktérych nazwy sg
uwzglednione w Europejskim Katalogu materiatéw paszowych i dla ktérych produkt
klasy 3 lub 4 zostat wymieniony w tabelach zawartych w punkcie 2.2.3.

Przyktad
Przy wysytce od producenta biodiesla gliceryna nie musi by¢ analizowana.

Jednakze niniejszy dokument (GMP+ BA4) wymaga, aby byta wyraznie tak
nazywana.

Jesli identyczny produkt wychodzgcy ma nazwe inng niz ta w Katalogu
materiatéw paszowych (‘produkt x’ zamiast ‘gliceryna’), bedzie traktowany jak
‘Wszelkie inne produkty pochodne olejéw i ttuszczéw’, co oznacza monitoring
klasy 2.

Przyktadowo, tabela ponizej przytacza kilka nazw i definicji wymienionych w
Europejskim Katalogu materiatéw paszowych (Rozporzadzenie (UE) 68/2013) :

Numer Nazwa ' Opis
2.20.1 Oleje i tluszcze Oleje i tluszcze uzyskiwane z roslin (z wyjatkiem oleju
roslinne @ rycynowego z rgcznika pospolitego), moga by¢

odszlamowane, rafinowane i/lub utwardzone

2.21.1 Lecytyna surowa Produkt uzyskiwany podczas odszlamiania wodg
oleju surowego z nasion i owocow oleistych. Podczas
odszlamiania oleju surowego mozna dodawac¢ kwas
cytrynowy, kwas fosforowy lub wodorotlenek sodu.
9.2.1 Tluszcz zwierzecy | Produkt zawierajgcy ttuszcz statocieplnych zwierzat
Iladowych. Jesli byt ekstrahowany rozpuszczalnikami,
moze zawierac do 0,1% heksanu.

10.4.6 Olej zryb Olej uzyskiwany z ryb lub ich czesci, poddawany
nastepnie odwirowaniu w celu usuniecia wody (moze
obejmowac szczegoty charakterystyczne dla danego
gatunku, np. olej z watroby dorsza).

10.4.7 Olej z ryb, Olej uzyskiwany z uwodornienia oleju z ryb.
utwardzony

13.6.1 Kwasne oleje z Produkt uzyskiwany podczas usuwania kwasow z
rafinacji olejow lub ttuszczéw pochodzenia roslinnego lub
chemicznej @ zwierzecego przy pomocy zasad, a nastepnie

zakwaszania poprzez rozdzielanie fazy wodnej,
zawierajgcy wolne kwasy ttuszczowe, oleje lub
ttuszcze oraz naturalne sktadniki ziaren, owocow lub
tkanek zwierzecych, takie jak mono- i dwuglicerydy,
lecytyna i wiékno.

13.6.2 Kwasy tluszczowe | Glicerydy uzyskiwane w drodze estryfikacji glicerolu
estryfikowane glic- | kwasami ttuszczowymi. Mogg zawiera¢ maksymalnie
erolem ® 50 ppm niklu z uwodorniania.
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13.6.4 Sole kwaséw Produkt uzyskiwany w drodze reakcji kwaséw
tluszczowych ttuszczowych zawierajgcych co najmniej cztery atomy

wegla w wodorotlenkami, tlenkami lub solami wapnia,

magnezu, sodu lub potasu. Moze zawiera¢ maksy-
malnie 50 ppm niklu z uwodorniania.

13.6.5 Destylaty kwasow Produkt uzyskiwany podczas usuwania kwasoéw z
ttuszczowych z olejow lub ttuszczéw pochodzenia roslinnego lub
rafinacji fizycznej zwierzecego w drodze destylacji, zawierajgcy wolne
® kwasy ttuszczowe, oleje lub tluszcze oraz naturalne

sktadniki ziaren, owocow lub tkanek zwierzecych,

takie jak mono- i dwu glicerydy, sterole i tokoferole.

13.6.6 Surowe kwasy Produkt uzyskiwany w drodze hydrolizy
tluszczowe z olejow/ttuszczoéw. Z definicji zawiera surowe kwasy
hydrolizy ® tluszczowe C 6 —C 24 , alifatyczne, liniowe,

monokarboksylowe, nasycone i nienasycone. Moze

zawiera¢ maksymalnie 50 ppm niklu z uwodorniania.

13.6.7 Czyste, Produkt uzyskiwany w drodze destylacji surowych
destylowane kwasow ttuszczowych z hydrolizy olejow/ttuszczow,
kwasy ttuszczowe | ewentualnie z uwodornianiem. Z definicji zawiera
z hydrolizy ® czyste, destylowane kwasy ttuszczowe C 6 —C 24 ,

alifatyczne, liniowe, monokarboksylowe, nasycone i

nienasycone. Moze zawiera¢ maksymalnie 50 ppm

niklu z uwodorniania

13.6.8 Sopstok @ Produkt uzyskiwany podczas usuwania kwasow z

olejow lub ttuszczow roslinnych przez zastosowanie

wodnego roztworu wodorotlenku wapnia, magnezu,
sodu lub potasu, zawierajgcy sole kwaséw
ttuszczowych, oleje lub ttuszcze oraz naturalne
skfadniki ziaren, owocéw lub tkanek zwierzecych,
takie jak mono- i dwuglicerydy, lecytyna i widkno.

13.6.9 Mono- i Mono- i dwuglicerydy kwaséw ttuszczowych
dwuglicerydy zawierajgcych co najmniej cztery atomy wegla,
kwasow estryfikowane kwasami organicznymi
ttuszczowych
estryfikowane
kwasami
organicznymi ¥ ©®

13.6.10 | Estry sacharozy i Estry sacharozy i kwaséw ttuszczowych.
kwasow
tluszczowych ¥

13.6.11 | Sacharoglicerydy Mieszanina estréw sacharozy oraz mono- i
kwasow dwuglicerydéw kwasow ttuszczowych
tluszczowych ¥

13.8.1 Gliceryna, surowa | Produkt uboczny uzyskiwany:

- w drodze oleochemicznego rozszczepiania
olejow/ttuszczéw w celu otrzymania kwaséw
ttuszczowych i stodkiej wody, a nastepnie zatezania
stodkiej wody w celu otrzymania surowego glicerolu
lub transestryfikacji (moze zawiera¢ maksymalnie
0,5 % metanolu) naturalnych olejow/ttuszczow
w celu otrzymania estréw metylowych kwasu
ttuszczowego i stodkiej wody, a nastepnie zatezania
stodkiej wody w celu otrzymania surowego glicerolu;

- w procesie wytwarzania biodiesla (metylowych lub
etylowych estrow kwasoéw tluszczowych), w drodze
transestryfikacji olejow i ttuszczéw nieokreslonego
pochodzenia ro$linnego i zwierzecego.
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W glicerynie mogg pozostac sole mineralne i
organiczne (maksymalnie 7,5 %).

Moze zawiera¢ maksymalnie 0,5 % metanolu i

maksymalnie 4 % substancji organicznych

niezawierajgcych glicerolu (MONG), obejmujgcych
estry metylowe kwasow ttuszczowych, estry etylowe

kwaséw ttuszczowych, wolne kwasy ttuszczowe i

glicerydy;

- w drodze zmydlania olejow/ttuszczéw pochodzenia
roslinnego lub zwierzecego, zwykle
zasadami/ziemig alkaliczng, w celu otrzymania
mydta.

Moze zawiera¢ maksymalnie 50 ppm niklu z

uwodorniania.

13.8.2

Gliceryna

Produkt uzyskiwany:

- w drodze oleochemicznego procesu (a)
rozszczepiania olejéw/ttuszczéw, a nastepnie
zatezania stodkiej wody i rafinacji przez
destylacje (zob. czes¢ B glosariusza procesow,
pozycja 20) lub w procesie wymiany jonowej; b)
transestryfikacji naturalnych olejow/ttuszczéow w
celu otrzymania estrow metylowych kwasu
ttuszczowego i surowej stodkiej wody, a
nastepnie zatezania stodkiej wody w celu
otrzymania surowego glicerolu i rafinacji przez
destylacje lub w procesie wymiany jonowej;

- W procesie wytwarzania biodiesla (metylowych
lub etylowych estréw kwasow ttuszczowych), w
drodze transestryfikacji olejow i ttuszczéw
nieokreslonego pochodzenia roslinnego i
zwierzecego, a nastepnie rafinacji gliceryny. Mini-
malna zawartos¢ glicerolu: 99 % w suchej masie;

- w drodze zmydlania olejow/ttuszczow
pochodzenia roslinnego lub zwierzecego, zwykle
zasadami/ziemig alkaliczng, w celu otrzymania
mydta, a nastepnie rafinacji surowego glicerolu i
destylacji.

Moze zawiera¢ maksymalnie 50 ppm niklu z

uwodornienia.

( 2) Nazwe nalezy uzupetnié okresleniem gatunku rosliny.

( 3) Nazwe nalezy uzupetni¢ wskazaniem pochodzenia botanicznego lub zwierzecego.

(4 ) Nazwe nalezy zmienié¢ lub uzupetni¢ w celu okreslenia zastosowanych kwaséw
ttuszczowych.

(5) Nazwe nalezy zmieni¢ lub uzupetni¢ w celu okreslenia kwasu organicznego.

Dla wszystkich materiatdw paszowych nazywanych zgodnie z tym katalogiem,
monitoring jest prowadzony zgodnie z klasyfikacjg przedstawiona w tabeli ponizej.

GMP"’ International
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1. Firmy produkujace produkty wymienione ponizej (poprzez przetwarzanie nasion oleistych) i/lub wprowadzajgce produkty wymienione

ponizej na rynek paszowy

X © °
N > S| N > o o | T
sleoE (8 |g|2 |5|538 ¢35 5 ¢z
. . c ® 4
Procesy i produkty 2 Opis =l 5 (_% o &5 < | 8 sl 2|8 BRI o
Ol N o x| n| o Y | < d| X | 2| ¥X| »n| Ol m| x £
Ttoczenie i ekstrakcja
Surowy olej/tluszcz Oleje i tluszcze z ttoczenia/ekstrakciji 4 4 4|4 4 4] 4 | 4| 4 |14 4| 4]4]14] 4
Odszlamianie
Lecytyna, glicerol i szlamy 4 4 4 | 4 4 |4 4 4| 4 |4 4 |4 4 14| 4

Przechowywanie

Dno zbiornika P

Lepkie, state pozostatosci na dnie zbiornika

Ogdlne’

Produkty pochodne —inne niz Kazdy produkt uzyskany bezposrednio
wymienione w tabeli 1. lub posrednio z surowych lub
odzyskiwanych olejow roslinnych i
ttuszczow metodami stosowanymi w
produkcji wyrobéw oleochemicznych
lub biodiesla, a takze metodag destylacji | 2 2 |22 2 2| 2 |22 |2|2|2]|2]|2]|2
lub rafinowania metodami
chemicznymi lub fizycznymi, inny niz:
olej rafinowany, produkty pochodne
oleju rafinowanego oraz dodatki
paszowe.
Zuzyte filtracyjne srodki
pomocnicze & zuzyta ziemia 4 4 414 4 |4 4 |44 |44 |4 |4 |4 4
bielgca
Rafinacja fizyczna
Rafinowany olej/ttuszcz® (bj'ejmuszcz przetwarzany w celu usunigcia |, |, | 4 | 4 4 (a4l 4 |a|alala|as |a]a]a
arwy, zapachu oraz niewtasciwego smaku
Dodatki paszowe 4| 4 |44 4 14| 4 |44 (4|44 |4]4]4
Destylaty kwasow tluszczowych Destylaty _poch_oc_izace z'odwaniania w 2
trakcie rafinacji fizycznej
Rafinacja chemiczna
Rafinowany olej/tluszcz? Olejfttuszcz przetwarzany w celu usunigcia | |, | 4 | 4 alal alalalalalalalala
barwy, zapachu oraz niewtasciwego smaku
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Dodatki paszowe |4 4 [afa] 4 [alalaalafalafa[ala]a]
Rafinacja przy uzyciu sody kaustycznej

Sopstok oraz kwasy tluszczowe oraz oddzielanie sopstoku 4 4 4|4 4 i I R A A A I O O O A R A | 4 4
Deodestylaty, otrzymane przy odwanianiu

Deodestylaty, przetworzone w procesie rafinacji chemicznej, dodatkowo | 2 2 2|2 2 2 |2]|2|2|2|2]|2|2]|2 2 2

przetworzone

a) Partia poddana monitoringowi dla Klasy 2 moze mie¢ maksimum 1000 ton tych produktow. *
b) Kazda firma produkujgca lub zajmujgca sie tym produktem musi go uwzglednia¢ w wewnetrznym systemie dokumentowania. Nalezy zapewni¢ mozliwo$c
Sledzenia drogi produktu (do/z oraz ilosci)

c) Sruta (lub ekspeler) nie sg uwazane za produkty pochodne z olejéw roslinnych

d) tacznie z produktami pochodnymi rafinowanych olejow/ttuszczéw.

(€108 3 International
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2. Firmy produkujace nizej wymienione produkty (przy produkciji Sl
= . . . . o . . €
tluszczéw zwierzecych) i/lub wprowadzajace nizej wymienione Ttuszcze zwierzece ze zwierzat ladowych rbe z
produkty na rynek paszowy
> o
) =
N © 23| <
o Ne | NZ | NE [ nEE|®
. = N @ N N N = N & o N
Procesy i produkty? — g 2 § 2 0 28 & _g 2l @
N 75 Ea Fs |Fs FRE30
Przetwarzanie ttuszczu
Przetworcy ttuszczow, jadalne ttuszcze i oleje, (Rozporzgdzenie (WE) 853/2004) 3 3 3 3 3
Kat.3-operatorzy, ttuszcze i oleje (Rozporzgdzenie (WE) 1069/2009) 3 3 3 3 3 3
Rafinacja chemiczna
Kwasy ttuszczowe & soap stocks 3 3 3 3 3 3
Destylaty otrzymywane przy odwanianiu po rafinacji chemicznej 3 3 3 3 3 3
Rafinacja fizyczna
Destylaty kwasow tluszczowych 3 ‘ 3 ‘ 3 ‘ 3 ‘ 3 ‘ 3
Produkcija zelatyny
Thuszcz z produkcji zelatyny® 2 ‘ 2 ‘ 2 ‘ 2 ‘ 2 ‘ 2
Przetwarzanie oleju z ryb °
Surowy olej z ryb 2
Oleje bez historii monitoringu, nieznanego pochodzenia, lub z Morza 2
Battyckiego
Sopstok oraz kwasy tluszczowe z oleju z ryb 2
Oleje z produktéw ubocznych z ryb, z zaktadéw produkujgcych ryby do spozycia 2
przez ludzi, nie zatwierdzonych przez UE
Olej zbfekitka lub Sledzia amerykanskiego 2
Produkty (partie wychodzgce) pochodzgce z surowego oleju z ryb inne niz
rafinowany olej z ryb — inne niz wymienione w tabeli 2 pod pozycjg 2
“przetwarzanie oleju z ryb”
Rafinowany olej z ryb (oraz wszelkie inne oleje z ryb nie wymienione powyzej) 3¢
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a) Producenci oraz, jesli wiasciwe, handlowcy ttuszczéw zwierzecych: gdy podlega monitoringowi dla Klasy 3, nalezy przeprowadzi¢ jedng analize
reprezentatywng na 5000 ton przy minimum jednej analizie reprezentatywnej rocznie. Najp6zniej w momencie dostawy kupujgcy otrzyma o$wiadczenie, ze
analizy reprezentatywne sg przeprowadzane. Kupujgcy bedzie okresowo informowany o wynikach tych analiz.

b) Operatorzy w oleju z ryb lub zelatynie: w przypadku Klasy 2 monitoring, partia moze zwiera¢ maksimum 1000 ton oleju z ryb lub thuszczu. *

c) Producenci oraz, jesli wtasciwe, handlowcy: Gdy podlega monitoringowi dla Klasy 3, nalezy przeprowadzié¢ jedng analize reprezentatywng na 2000 ton. ®
Najpbzniej w momencie dostawy kupujgcy otrzyma os$wiadczenie, ze analizy reprezentatywne sg przeprowadzane. Kupujgcy bedzie okresowo informowany o
wynikach tych analiz.
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3 Firmy wytwarzajace nizej wymienione produkty Tluszcze pochodzenia roslinnego lub zwierzecego uzywane jako surowce dla
(przetwarzanie oleochemiczne & produkcja biodiesla) i/lub przemystu oleochemicznego lub do produkcji biodiesla
wprowadzajace nizej wymienione produkty na rynek

paszowy
5 ‘© S — N —_
Patrz GMP+ BA3 o> = 29 ? T @
Minimalne g £ < = 28| %2 | s 5 3
Wymogi Lista e |8 8 % e8| @ | @ R
Negatywna gdzie | & E—g = g § 2 |5 | $EN
znajduja sie S |£2/2 _|gs| @ |8z|L%0
produkty 2 |eo|of|88]| 0 |23|3Fs |=
. c o [§]
zabronione do S 25| 2 % = c| 2 |SE8|¥8 ez S
uzycia w paszach | ‘g ﬁ S|l e E|sE § o Q ‘E 5 3
Procesy i produkty? O |2 8|c£s|o8| £ |[S=|F28 =
Partie PRZYCHODZACE ;l 4 2 4 2 4 4 2 2
Produkcja oleochemiczna (PARTIE WYCHODZACE)
Produkty pochodne przetwarzania wymienionych produktow

Produkcja biodiesla (PARTIE WYCHODZACE)
Kwasy ttuszczowe z estrami metylowymi (fatty matter) °
Wszelkie inne produkty pochodzace z przetworzenia
wymienionych produktéw.

a) W przypadku Klasy 2 monitoringu partia moze wynosi¢ maksimum 1000 ton. 4
b) Kwasy ttuszczowe z estrami metylowymi (zwane takze fatty matter) zbierane po odzyskiwaniu metanolu w produkcji biodiesla, sg zabronione
dla celéw paszowych, poniewaz dodatki litofilne, uzywane w produkcji biodiesla, gromadzg sie w kwasach ttuszczowych.

UWAGA: Jedli produkty sg pochodnymi wielu produktéw przychodzgcych, a jednym z produktéw przychodzacych sg oleje
posmazalnicze UCO (odzyskiwane z przemystu spozywczego lub z innych) lub tluszcze zwierzece z Kategorii 1 lub 2, wéwczas ich
produkty pochodne nie mogg by¢ uzyte w paszach (Klasa 1).

7 “ Kwasne oleje z rafinacji chemicznej, surowe kwasy ttuszczowe z hydrolizy, czyste, destylowane kwasy tluszczowe z hydrolizy i sopstoki”.
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4 Firmy wytwarzajace nizej wymienione produkty Mieszanki olejow/tluszczow i/lub ich produkty pochodne do mieszania
(mieszanie tluszczow) i/lub wprowadzajace nizej tluszczéw
wymienione produkty na rynek paszowy
Keo)
Patrz GMP+ BA3 = e 8 P
. . < c O | 2 N
Minimalne Wymogi . o 2 = N ? T S
Lista Negatywna gdzie | 2 % > ‘é | S o g
znajduja sie produkty = 5 s o N §_ 2 o §
zabronione do uzyciaw | = | 8 9| £ i S S
E‘ - O | & N o 32| o =29
paszach 3 ER| | RE|IBE| =€ z
2 |3 2|oc|83|ga|828|=
< cZ|oad|s 9| 8| LxX9o|<c
2 5 s s|=-€eg| 55| 8&°| &
~ 2 2| O 3 E|l 22| R SN| N
= ol |loc|&E| 0|l Tl
Q c o| S = oS58 <] 3 2 N| .2
Procesy i produkty? (@] So|leEC|o0oo0|las|FNMNg|=
Partie PRZYCHODZACE 2 2 4 2 4 2 2
LUB®
Partie ttuszczéw mieszanych przeznaczonych do pasz 1
(WYCHODZACE) 2

a) W przypadku Klasy 2, partia moze wynosi¢ maksimum 1000 ton. 4

HODZA ' m i byves

alViaa nt ‘nartie Mmia a a oM. DFrZezn on alla

mieszanie-nie-daje-mieszanki-paszewe}; Mieszajgcy ttuszcze winien zadeklarowac (wtasciwym wtadzom oraz ewentualnie GMP+
podstawie wiasnej oceny ryzyka, jaki wariant, (partie przychodzgce lub wychodzgce), wybierze.
c) Kwasne olgje z rafinacji chemicznej, surowe kwasy ttuszczowe z rozdzielania, czyste destylowane kwasy ttuszczowe z rozdzielania oraz

sopstoki

CB), na
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5 Import? Wprowadzanie nastepujacych pasz na rynek:
2 < o
o
.o 2 —_ ) >
> < o) c NS
2Ny s IS > S
= = 2 > © o 2 S o c
2 785 |% 5 @ X | °%
5 2:8 |8 |2 9 5, |28
=} ;O:O o = [0] T 5 -2 o
£ 39® = 9 3 c o = o £ > N
a° 552 | 2N £ 0o £ o 3 N2 e
S |scl5s2 |28 |3 NEo |88 |2g¢€?g
<} Quv—-—@Q | X o e = N © D > 5 2 0
D X~ > 00 S 5 < v N @ Y N g + =
o) 220 5x | T = QL c S 5 N S o = 9 <
= © = QO O CDm..o c
S sRe2e |87 |22 T2 | SE| NSO @
~ >0Qcsc | 23 ° 3 s Es | 2= N 2 N N
o= n No=ag | o9 o == N >N » o) 4
k) O LxXw = =S c = k) Q © S5 © N Q
. b O .EOOO c = c © O'OQ. O o = N = s
Proces i produkt O =220 = O = o w - O <o a
Partie PRZYCHODZACE 2 2 2 4 2 4 2 2

a) Import oznacza 1) import spoza Unii Europejskiej (UE) do UE oraz 2) import pomiedzy krajami niecztonkowskimi UE.
b) Jesli podlega monitoringowi Klasa 2, partia moze zawiera¢ maksimum 1000 ton. #
c) Kwasne oleje z rafinacji chemicznej, surowe kwasy ttuszczowe z rozdzielania, czyste destylowane kwasy ttuszczowe z rozdzielania oraz

sopstoki
d) Zmieszane ttuszcze oraz oleje
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2.2.4 Pozytywne zwolnienie
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Aby zapewni¢ zgodnos¢ z wymogami Pozytywnego Zwolnienia, firmy (producenci oraz, jesli wtasciwe, handlowcy, patrz punkt 2.2.1.2)
z fancucha dostaw mogg stosowac rézne systemy. W tej czesci przedstawione zostanie kilka systeméw. Sg one dopuszczone do
wykorzystania przez firmy certyfikowane GMP+, dziatajgce w tanncuchu dostaw. Jednakze, jesli wtasciwe wiadze lub klient majg
dodatkowe wymagania, powinny one zosta¢ spetnione.

Uwaga: okreslenie ‘wystany” oznacza, ze produkt jest przewozony z fabryki producenta do (na przyktad) zbiornika sktadowego,
znajdujagcego sie w zaktadzie klienta. Producent nadal pozostaje wiascicielem produktu i jest za niego odpowiedzialny. Okreslenie
‘dostarczony’ oznacza, ze produkt jest nie tylko przewieziony do klienta, ale takze wtasnos$¢ produktu zostata przekazana klientowi.

Nr.

Wariant

Uwagi

1

Producent pobiera reprezentatywng prébke produktu
znajdujgcego sie w jego zbiorniku oraz wysyia jg do labo-
ratorium do analizy na dioksyny i dioksynopochodne PCB.
Produkt zostaje wystany oraz dostarczony do klienta kiedy
wyniki badania sg znane i zgodnie ze specyfikacja.

Wiecej szczegotow odnosnie pobierania préb i analiz, patrz
punkt 2.2.5.

Klient zostanie poinformowany o wynikach poprzez Raport
Analizy.

Producent pobiera reprezentatywng prébke produktu
znajdujgcego sie w jego zbiorniku oraz wysyta jg do
laboratorium do analizy na dioksyny i dioksynopochodne. W
miedzyczasie, produkt jest wysytany do klienta. Faktyczna
dostawa produktu (przeniesienie wiasnosci) bedzie mie¢
miejsce kiedy wyniki analizy na dioksyny bedg znane i
zgodne ze specyfikacja.

Wiecej szczegotdw odnosnie pobierania préb i analiz, patrz
punkt 2.2.5.

Zeby skorzystac z tego wariantu musi byc pisemne
porozumienie miedzy producentem a kilentem.

Klient zostanie poinformowany o wynikach poprzez Raport
Analizy.

Producent wysyta produkt (z jednego zaktadu) do zbiornika
zbiorczego (w innym zaktadzie). Moze to by¢ zbiornik
znajdujacy sie w jego wlasnym zakfadzie lub nalezacy do
strony trzeciej. Pobieranie préb ma miejsce ze zbiornika
zbiorczego. W zbiorniku tym znajduje sie tylko jedna partia.
Zbiornik moze by¢ napetniany nie w sposoéb ciggty, np. z
samochodu, ze statku, ale suma pojedynczych tadunkéw
musi odpowiadac ciggtej produkcji jednego zaktadu. Produkt
bedzie dostarczony z tego zbiornika do klienta, jesli wyniki
analizy na dioksyny sg znane.

Jeden rodzaj ttuszczu/oleju.

Jeden producent/zaktad produkcyjny.

Chociaz produkt zostaje wystany z zaktadu produkcyjnego,
producent jest nadal odpowiedzialny za wymagany
monitoring. Musi on podjg¢ niezbedne srodki zaradcze, jesli
wyniki analizy przekroczg normy dla produktu.

Zbiornik nie musi znajdowac¢ sie w tym samym kraju, co
zakfad produkcyjny.
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Nr.

Wariant

Uwagi

Producent musi mie¢ petna kontrole nad dziataniami
operacyjnymi zwigzanymi z przechowywaniem, lub musi mie¢
umowe z firma przechowujgca, o ile korzysta ze zbiornika
strony trzeciej.

Rejestrowanie produkcji, transportu oraz sktadowania musi
by¢ przejrzyste i wykazywac petne zbilansowanie.

Wiecej szczegotow odnosnie pobierania préb i analiz, patrz
punkt 2.2.5.

Klient zostanie poinformowany o wynikach poprzez Raport
Analizy

4a

Producent pobiera prébke reprezentatywng do analizy na
dioksyny i dioksynopodobne PCB zanim produkty opuszczg
zaktad produkcyjny. Produkty sg nastepnie wysytane do
zbiornika zbiorczego (ktéry moze znajdowac sie w zaktadzie
producenta lub u strony trzeciej).

Kiedy wszystkie prébki, reprezentujgce zawartos¢ zbiornika
zbiorczego mieszczg sie w ramach dopuszczalnego limitu
dla dioksyn i dioksynopodobnych PCB, produkty mogg byé
dostarczone ze zbiornika zbiorczego strony trzeciej do
klientéw.

Dla zweryfikowania producent pobierze probke mieszanki ze
zbiornika zbiorczego raz na kwartat, do analizy na dioksyny i
dioksynopochodne PCB.

Jesli zbiornik zbiorczy nie zawiera partii pochodzgcych od
jednego producenta (wariant 3), osoba prawna zarzgdzajgca
zbiornikiem musi by¢ zatwierdzona jako operator w zakresie
mieszania ttuszczow.

Ten wariant jest mozliwy jedynie wtedy, gdy produktem
dostarczanym do klienta jest materiat paszowy. JeSli
produktem jest mieszanka paszowa, wariant 4a nie ma
zastosowania.

Moze uczestniczy¢ wiecej niz jeden zaktad produkcyjny, takze
od innych producentéw.

Chociaz produkt zostat wystany z zaktadu produkcyjnego,
producent jest nadal odpowiedzialny za wymagany
monitoring. Musi on podjg¢ srodki zaradcze, jesli wynik
analizy przekroczy normy dla produktu.

Zbiornik nie musi znajdowac sie w tym samym kraju co zaktad
produkcyjny.

Producent musi mie¢ petna kontrole nad dziataniami
operacyjnymi zwigzanymi z przechowywaniem, lub musi mie¢
umowe z firmg przechowujgca, o ile korzysta ze zbiornika
strony trzeciej.

Rejestrowanie produkgciji, transportu oraz sktadowania musi
by¢ przejrzyste i wykazywac petne zbilansowanie
Dokumentacja z certyfikatami analiz musi by¢ kompletna oraz
przejrzysta.

Klient bedzie poinformowany o wynikach analizy poprzez
przekazanie wszystkich wynikéw analiz oraz skfadu
mieszanki (tacznie z proporcjami réznych sktadnikéw), chyba
ze producent i klient uzgodnig, ze klientowi wystarcza Notatka
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Nr.

Wariant

Uwagi

Zgodnosci. Tres¢ Notatki Zgodnosci musi by¢ jasna, nie
budzgca watpliwosci i mozliwa do sprawdzenia. Musi byé
wyrazne powigzanie miedzy Notatkg Zgodnosci, dostarczong
partig oraz wynikami analiz.

Producent jest odpowiedzialny za dodatkowy monitoring
kwartalny

4b

Mieszanie ttuszczéw: rézni producenci (mogg to by¢ rézne
zaktady i/lub rézne osoby prawne), ktérzy dostarczajg
produkt do zbiornika zbiorczego strony trzeciej. Pobieranie
préb odbywa sie ze zbiornika zbiorczego, w zaktadzie
mieszajgcego ttuszcze, po wyprodukowaniu partii mieszanki
ttuszczowej.

Kazdy indywidualny producent monitoruje wszystkie
produkty dostarczane do zbiornika zbiorczego strony
trzeciej, poprzez kwartalne pobieranie préb (jako dodatkowy
wymadg monitoringu). Indywidualni producenci maja
obowigzek dostarczac¢ wyniki monitoringu firmie mieszajgce;j
ttuszcze.

Ten wariant jest obowigzkowy jesli produktem ttuszczowym
jest mieszanka paszowa

Produktem moze by¢ jeden rodzaj ttuszczu/oleju lub
mieszanka réznych produktéw ttuszczowych/olejowych.
Produkt jest wtasnoscig mieszajgcego ttuszcze.

Zbiornik nie musi znajdowac sie w tym samym kraju co zakiad
produkcyjny.

Producent musi mie¢ petna kontrole nad dziataniami
operacyjnymi zwigzanymi z przechowywaniem, lub musi mie¢
umowe z firma przechowujgca, o ile korzysta ze zbiornika
strony trzeciej.

Mieszajgcy tluszcze jest odpowiedzialny za dodatkowy
monitoring kwartalny.

Rejestrowanie produkgciji, transportu oraz sktadowania musi
by¢ przejrzyste i wykazywac petne zbilansowanie
Dokumentacja, zawierajgca certyfikaty analiz, musi by¢
kompletna oraz przejrzysta .

Klient zostanie poinformowany o wynikach analizy poprzez
Raport Analizy mieszanki.
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1. Pozytywne zwolnienie 8

Kwasy
ttuszczo
we

Klient

Préba reprezentatywna pobrana ze zbiornika,
zwolnienie do dostawy gdy wynik analizy jest znany

2. Monitoring: proba pobrana,
produkt wystany do klienta

Destylaty
kwasow

ttuszczowych

~

8 Przyktad 1 do 4b: pozytywne zwolnienie nie jest konieczne w przypadku gdy mieszanka sktada sie w 100% z kwasnych olejow.

(€108 3 International

Produkt jest wystany bezposrednio do klienta,
Klient uzywa produkt kiedy znany jest wynik analizy

Zwolnienie do
klienta
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pbiornik zbiorczy
ony trzeciej

Pozytywne

Kwasy
ttuszczo
we

v

zwolnienie

v

Klient

Zwolnienie do dostawy z punktu zbiorczego jak tylko znany jest wynik analizy.

Produkt pochodzi z jednego zaktadu.
biornik zbiorcz

4a Proba z partii

Destylaty
kwasow

ttuszczowych

Zatwierdzona

proba reprezentatywna firma

mieszajgca

A 4

Klient

Zbiornik jest napetniany z wielu zaktaddw,
jesli wszystkie wyniki sg zgodne, produkt bedzie dostarczony.
Kwartalna analiza na dioksyny dla zweryfikowania procesu.

Zbiornik zbiorcz

4b  Monitoring

~.

(€108 3 International

Kwartalna analiza na dioksyny=

Zatwierdzona
firma
mieszajgca

Pozytywne zwolnienie u mieszajgcego

\ 4

Klient
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2.2.5 Pobieranie préb & analiza

2.2.5.1 Pobieranie préb

Pobieranie prob musi odbywac sie zgodnie z ogélnymi wymogami GMP+. Dla
pobierania préb ttuszczow i olejow istnieje wiele technik i procedur. Préby muszg
by¢ reprezentatywne dla partii. Proby muszg byé pobierane z jednorodnych i
wyraznie identyfikowalnych partii.

2.2.5.2 Analiza

Analiza na poziom dioksyn i dioksynopodobnych PCB musi by¢ przeprowadzona
przez laboratorium przez laboratorium zatwierdzone w tym celu zgodnie z GMP+
FSA module. Patrz GMP+ BA10 Minimalne Wymogi dla Zakupow.

Laboratorium musi uzywac oficjalnie uznawanej metody analizy, zgodnie z
Rozporzadzeniem Komisji (WE) Nr 152/2009, tgcznie ze zmianami zawartymi w
Rozporzadzeniu (UE) 68/2013. Certyfikat analizy musi wyraznie podawac wynik
zaréwno dioksyn, jak i dioksynopodobnych PCB. Poziom obu tych substancji
szkodliwych nie moze przekracza¢ maksymalnych pozioméw pozostatosci (patrz
GMP+ BA1 Szczegoétowe Limity Bezpieczenstwa Pasz).

Wyniki analiz muszg by¢ przekazywane przynajmniej raz na miesigc do bazy
danych GMP+ Monitoring database. Wyniki analiz muszg by¢ udostepniane GMP+
Community (uczestnikom GMP+) poprzez baze danych GMP+ Monitoring
database.

Informowanie wiasciwych wtadz odbywa sie zgodnie z obowigzkami wynikajgcymi z
przepisOw prawa.

2.2.5.3 Rozmiar partii

W tabelach podane sg maksymalne rozmiary partii. Jesli mozna wykazac, ze
jednorodny tadunek jest wiekszy niz maksymalna wielkos$c¢ partii (wskazana w
tabelach = max. 1000 ton) oraz, ze pobieranie prob odbyto sie w sposéb
reprezentatywny, wyniki analiz , na prébach wtasciwie pobranych i
zabezpieczonych, bedg uznane za akceptowalne.

2.2.5.4 Inne wymogi/uwagi

e Musi by¢ wyraznie wykazane powigzanie miedzy dostarczong partia, a
certyfikatem analizy/raportem analizy z zatwierdzonego laboratorium

e W aneksie 6 dokumentu GMP+ BA10 ‘Minimalne Wymogi dla Zakupow’
znajdujg sie réwniez wymogi monitoringu dla produktéw z oleju palmowego (z
ziaren palmy). Jesli go to dotyczy, uczestnik musi stosowac sie takze do tych
wymogow.
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2.3 Procedura monitoringu aflatoksyny B1

Procedura Monitoringu Aflatoksyny B1 jest dostepna tutaj.

Procedura Monitoringu Aflatoksyny B1 zostata opublikowana jako odrebny
dokument na Portalu GMP+. Spowodowane to byto czestymi zmianami w
procedurze dotyczgcymi klasyfikacji profilu ryzyka dla krajow uprawy (Wysokie,
Srednie, Niskie). Dzieki opublikowaniu procedury jako odrebnego dokumentu unika
sie sytuaciji, w ktorej kazda zmiana w procedurze wymaga nowej, poprawionej
wersji dokumentu GMP+ BA4. Czeste zmiany wersji GMP+ BA4 mogg powodowaé
nieporozumienia i/lub niepewnos¢ wsréd uczestnikéw co do tego, ktére wymogi
zostaty zmienione.

Procedure Monitoringu Aflatoksyny B1 nalezy traktowac jak paragraf 2.3
dokumentu GMP+ BA4 Minimalne wymogi dla kontroli i analiz i uwaza¢ za wymaog.
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2.4 Monitorig aflatoksyny B1 w materialach paszowych (do uzycia w
paszach) dla bydta mlecznego

2.4.1 Wprowadzenie

Ta cze$¢ procedury zawiera wymogi dotyczgce pobierania probek i
przeprowadzania analiz aflatokyny B1 w materiatach paszowych dla bydta
mlecznego lub do sporzgdzania pasz pethoporcjowych dla bydta mlecznego.

2.4.2 Zakres i zastosowanie

2.4.2.1 Firmy

Procedura niniejsza obowigzuje firmy certyfikowane GMP+, produkujgce pasze lub
dostarczajgce pojedyncze materiaty paszowe dla bydta mlecznego.

Uwaga: Firma moze uzgodni¢ ze swoim dostawcg materiatow paszowych
wykorzystanie odpowiednich wynikow badan aflatoksyny B1, dostarczonych przez
dostawce.

2.4.2.1 Produkty paszowe

Procedura niniejsza ma zastosowanie do materiatdw paszowych dla bydta
mlecznego lub do stuzgcych do sporzgdzania pasz petnoporcjowych dla bydta
mlecznego

2.4.3 Dodatkowe wymogi ogolne

2.4.4 Czestotliwosé badan

Nalezy przeprowadzac badania aflatoksyny B1 w materiatach paszowych dla bydta
mlecznego lub stuzgcych do sporzadzania pasz petnoporcjowych dla bydta
mlecznego wedtug ponizszego schematu pobierania prébek i analiz.

Uczestnik dostarczajgcy ponizsze materiaty paszowe dla bydta mlecznego w formie
nieprzetworzonej musi posiadac certyfikat analizy konkretnej partii (pochodzenia) lub
badania przeprowadzonego w oparciu o0 pobrane przez niego prébki.

Uczestnik dostarczajgcy pasze petnoporcjowe dla bydta mlecznego musi przy
zakupie lub przyjeciu ponizszych materiatéw paszowych posiadac certyfikat analizy,
dostarczony przez dostawce danej partii (konkretnego pochodzenia), bgdz tez wyniki
badania przeprowadzonego na pobranych przez niego prébkach.

Materiaty | Wszystkie partie muszg by¢ przebadane, analiza musi dotyczy¢ partii
paszowe | (pochodzenia) nie wiekszych niz 500 ton
klasa 1

Do tej kategorii naleza:

1. Ekspeler i $ruta arachidowa, wszystkie kraje pochodzenia
Ekspeler kapokowy, wszystkie kraje pochodzenia
Ekspeler oraz sruta z nasion bawetny, wszystkie kraje pochodzenia
Produkty pochodne kokosu, wszystkie kraje pochodzenia
Kukurydza i produkty pochodne kukurydzy, wszystkie kraje pochodzenia
oprécz UE, chyba ze zostaly przebadane zgodnie z Punktem 2.3.1, oraz USA.
Ziarno palmy oraz produkty pochodne ziarna palmy, nieznanego pochodzenia
7. Sruta z krokosza, wszystkie kraje pochodzenia
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Wskazowka

Jesli kukurydza i/lub produkty pochodne kukurydzy byty juz przebadane zgodnie z
punktem 2.3, wyniki takich analiz mogg by¢ wykorzystane dla wykazania zgodnoSci
Z wymogami punktu 2.4.

Materiaty pas- Wszystkie partie muszg zostac przebadane, analiza musi

zowe klasa 2 dotyczy¢ partii (pochodzenia) nie wiekszej niz 3000 ton

Do tej kategorii zalicza sie:

1. Ziarna palmowe i produkty pochodne z ziaren palmowych,
wszystkie znane kraje pochodzenia poza Indonezjg i Malezjg

2. Produkty pochodne ryzu, wszystkie kraje pochodzenia

2.45 Metoda pobierania prébek

Prébobiorca musi pobraé proby reprezentatywne zgodnie z ogélnymi wymogami
GMP+ FSA zawartymi w GMP+ BA13 Minimalne wymogi dla pobierania prob.

Dla kukurydzy pobieranie prob musi by¢ przeprowadzone zgodnie z metodag
opisang w Rozporzadzeniu (UE) Nr 152/2009 wraz ze zmianami zawartymi w
Rozporzadzeniu (UE) Nr 691/2013, przy dochowaniu nastepujacych warunkéw:

o Préby muszg zostaé pobrane z catej partii. Zgodnie z procedurg
niedopuszczalne jest pobranie préb jedynie z czesci partii. Jesli nie ma
dostepu do catej partii znajdujgcej sie w magazynie, nalezy opracowac i
udokumentowac plan pobierania prob, ktéry obejmuje dostepng czesé partii.
Ta czes$¢ partii, ktora nie byta jeszcze poddana pobieraniu prob i badaniom
powinna zosta¢ sprawdzona jak tylko bedzie to mozliwe i bezpieczne.

e Préby ogdlne nie mogg nigdy by¢ mniejsze niz 10 kg.

2.4.6 Metoda analizy

Probki nalezy zbadac¢ na poziom aflatoksyny B1.
Analiza musi by¢ przeprowadzona przez laboratorium zatwierdzone w tym celu
zgodnie z GMP+ FSA module. Patrz GMP+ BA10 Minimalne Wymogi dla Zakupow.

2.4.7 Dodatkowe dziatania zaradcze w przypadku nieprawidtowosci

W przypadku gdy w probce koncowej poziom aflatoksyny B1 przekracza standard
dla produktu (patrz GMP+ BA1 Szczegdtowe Limity Bezpieczenstwa Pasz), produkt
uwaza sie za niezgodny.

Nalezy wéwczas postepowac zgodnie ze zwyczajowymi wymogami GMP+
odnosnie produktow niezgodnych. Postepowanie takie obejmuje odseparowanie
produktu, poinformowanie klientéw, wystanie raportu EWS do GMP+ International
oraz poinformowanie odpowiednich wtadz.

2.4.8 Raportowanie wynikéw analiz

Uczestnik GMP+ stosujacy niniejsza procedure musi wprowadzi¢ wyniki analiz do
bazy danych GMP+ Monitoring database oraz udostepnic¢ je (anonimowo) innym
uczestnikom systemu GMP+.
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3 Pobieranie prob i analizy mieszanek paszowych

3.1 Procedury pobierania prob i analiz na obecnos¢ Salmonelli

W procedurach opisanych ponizej znajdujg sie wymagania odno$nie monitorowania i
badan na obecnos¢ Salmonelli i Enterobakterii w mieszankach paszowych dla
drobiu, trzody, bydta i innych zwierzat.

Wyniki analiz muszg by¢ udostepnione GMP+ Community (uczestnikom GMP+) w
bazie danych GMP+ Monitoring database.

Klasyfikacja probek z pozytywnym wynikiem na salmonelle

Podobnie jak przy oznaczaniu salmonelli w materiatach paszowych stosowana jest
klasyfikacja (typ serologiczny i w miare mozliwosci typ bakteriofagu). Ma tu
zastosowanie procedura opisana w Aneksie |. Pasze dla drobiu, bydfa i trzody
powinny by¢ w petni klasyfikowane.
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3.2 Procedura P1: Pobieranie préb i analiza na obecnosé¢ salmonelli i
enterobakterii w paszach dla drobiu

1. Grupa docelowa
Producenci mieszanek paszowych dostarczanych do hodowcow zywego inwentarza.

2. Produkty
Mieszanki paszowe dla drobiu.

3. Ogoblne wymogi dodatkowe.
Jezeli uzyskano pozytywny rezultat analizy na obecnos¢ salmonelli, nalezy
przeprowadzi¢ klasyfikacje zgodnie z Aneksem |.

4. Czestotliwos¢ kontroli
Rozréznia sie nastepujgce sytuacje w odniesieniu do pasz dostarczanych do
hodowcéw drobiu:
4.1 Mieszanki paszowe dla drobiu poddane procesom technologicznym

A) dostarczane jako gotowe do uzycia

B) dostarczane razem z pojedynczymi materiatami paszowymi
4.2 Mieszanki paszowe dla drobiu nie poddawane procesom technologicznym
4.3 Kontrola produktu koncowego

Zaleznie od sytuaciji, ustala sie wymogi dotyczgce kontroli na przyjeciu, kontroli

procesu produkcyjnego i kontroli procesu logistycznego. Czestotliwos¢ kontroli
zalezy od wynikéw kontroli poprzednich.
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4.1 Mieszanki paszowe dla drobiu poddane procesom technologicznym
Dostarczane pasze dla drobiu powinny by¢ wolne od salmonelli.

4.1.A. Producenci pasz dla drobiu poddawanych procesom technologicznym (na
przyktad prasowanie lub zakwaszanie itp.) powinni stosowac sie do
nastepujgcych wymogow:

1. Producent mieszanek paszowych powinien wykazac¢ za pomocg enterotestu
w jakich warunkach entero redukcja ma przynajmniej wspétczynnik 1000.
Takie warunki powinny obowigzywac przy wytwarzaniu pasz dla drobiu. Test
entero redukcji powinien by¢ przeprowadzany przynajmniej dwa razy w roku.
Producent musi udowodnic, Ze wyznaczone testem parametry sg stosowane
przy produkcji pasz dla drobiu. Dotyczy to catego procesu od poczatku do
konca produkcji.

2. Kazda firma jest odpowiedzialna za okreslenie krytycznych punktow kontroli
dla swojej dziatalno$ci oraz sporzgdzenie planu minimum dla pobierania
prob. Czescig planu pobierania prob powinien by¢ wykres obrazujgcy proces
pobierania prob. Pozwala on na pokazanie krytycznych punktéw dla kontroli
procesu.

Producent powinien zapewnic kontrole procesu w tych punktach, ktére sg

krytyczne dla mozliwosci ponownego skazenia salmonellg, wtgczajgc w to:

a. Urzadzenie chtodzgce, wewnatrz ktérych mogg sie gromadzi¢
pozostatosci

b. Urzadzenia dostarczajgce powietrze do instalacji chtodzenia, w
szczegolnosci miejsca zasysania powietrza

c. Kazdy punkt na linii produkcyjnej po prasie, w ktérym moze dojs¢ do
ponownego skazenia produktu poprzez, na przyktad, kurz, enzymy.

d. Whnetrze silosu do przechowywania gotowego produktu.

e. Kazde miejsce za linig produkcyjng, gdzie moze dojs¢ do ponownego
skazenia, jak na przyktad otwarte przestrzenie, miejsce zatadunku.

f. Transport gotowego produktu do klienta.

W wymienionych powyzej krytycznych punktach kontroli nalezy pobrac i

zbadac¢ reprezentatywne prébki. Minimalna liczba probek dla jednej linii

produkcyjnej to 10.

3 Pobieranie probek powinno sie odbywac¢ zgodnie z procedurg pobierania
préb opisang w 8§ 6 niniejszej Procedury P1. Jesli nie jest to mozliwe (np. z
wzgledu na kurz, $rodek transportu itp.) mozna uzyé gabki/gazika, za
pomocg ktorych nalezy zebraé produkt z minimum 200 cm? powierzchni.

4. Punkty krytyczne muszg by¢ zbadane na obecnos$¢ salmonelli. Czestotliwo$¢
kontroli to raz w miesigcu, a jesli przez pot roku wyniki sg negatywne, mozna
zmniejszyC¢ czestotliwos¢ do jednego razu na dwa miesigce. W razie wyniku
pozytywnego nalezy znéw zwiekszy¢ czestotliwosé do jednego razu w
miesigcu na nastepne pét roku. Probki z wynikiem pozytywnym muszg zos-
ta¢ sklasyfikowane.

5. W przypadku wykrycia skazenia nalezy natychmiast zastosowac¢ dziatania
naprawcze, az do wykazania petnej zgodnosci ze standardami.

6. Wyniki powyzszych badan muszg by¢ udostepnione na zgdanie hodowcy
drobiu (odbiorcy pasz).
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4.1.B. Producenci pasz drobiowych przetwarzanych technologicznie z materiatami
paszowymi mieszanymi oddzielnie powinni, niezaleznie od wymogdw dla
pasz przetworzonych technologicznie (punkt 4.2.A), stosowa¢ dodatkowo
ponizsze wymogi dodatkowe materiatdw paszowych mieszanych oddzielnie.

1. Jedynie materiaty paszowe “niewrazliwe na salmonelle” mogg by¢ mieszane
oddzielnie. Materiaty paszowe “wrazliwe na salmonelle” sg wymienione w
dokumencie GMP+ BA4 Minimalne Wymogi dla Pobierania Préb i
Analiz,(zatgcznik 3.5 Protokét 4).

2. Nalezy zapobiega¢ wszelkim mozliwym skazeniom przy przyjeciu, transporcie |
przechowywaniu tych (= niewrazliwych na salmonelle) materiatéw paszowych.
Punkty krytyczne, gdzie mogtoby dojs¢ do skazenia salmonellg muszg by¢
kontrolowane raz w miesigcu®. Powinny one by¢ wykazane na wykresie
obrazujgcym proces (punkt A2). Dotyczy to co najmniej przyjecia materiatéw
paszowych, transportu i przechowywania (czyli procesu logistycznego).

3. W wymienionych powyzej krytycznych punktach kontroli nalezy pobrac¢ i zbada¢
probki reprezentatywne. Minimalna liczba prébek wynosi 3.

4 Krytyczne punkty kontroli muszg zosta¢ zbadane pod katem wystepowania
salmonelli. Inspekcje przeprowadzane sg raz w miesigcu. W przypadku
negatywnych wynikéw na wystepowanie salmonelli, osigganych przez okres co
najmniej 6 miesiecy, czestotliwosc¢ inspekcji moze zosta¢ zmniejszona do jednej
inspekcji na dwa miesigce. W przypadku wyniku pozytywnego, czestotliwosc
inspekcji wraca do wczesniejszego poziomu jednej inspekcji w miesigcu przez co
najmniej 6 miesiecy. Probki pozytywne nalezy poddac klasyfikowac;i.

5. W przypadku wykrycia skazenia nalezy natychmiast zastosowac¢ dziatania
naprawcze, az do wykazania petnej zgodnosci ze standardami.

6.  Wyniki powyzszych badan muszg by¢ udostepnione na zgdanie hodowcy drobiu
(odbiorcy pasz).

4.1.C. Firmy z produkcjg pasz dla drobiu do 7,500 ton rocznie

Firma produkujgca ponizej 7500 ton pasz rocznie (<7500 ton pasz dla drobiu)
moze stosowac sie do wymogow z tego punktu zamiast wymogow dotyczgcych
kontroli procesu zawartych w punktach 4.2A oraz 4.2B.

Ustalono, ze dla produkcji pasz drobiowych na poziomie 7500 ton lub mniej, firma
powinna przeprowadzac kontrole procesu 4 razy w roku (lub na partie produkciji) i
pobierac proby w 5 punktach krytycznych. Z tych 5 prébek mozna utworzy¢ probke
$rednig i poddac jg analizie. Do pobierania prob stosuje sie odpowiednie instrukcje
ISO. Ten sposob oznacza tgczng liczbe analiz okoto 4 rocznie.

Jesli analiza do wynik pozytywny, nalezy poddaé odrebnej analizie kazda z 5
prébek, aby ustali¢ miejsce skazenia.

Jesli préba srednia ma wynik negatywny, moze ona by¢ uznana za probke
produktu koncowego.

9 Dotyczy dodatkowych punktéw krytycznych w procesie logistycznym, poza krytycznymi punktami w
procesie produkcyjnym wymienionymi w punkcie A2.
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4.2 Mieszanki paszowe nie poddawane przetworzeniu
Dostarczane pasze dla drobiu powinny by¢ wolne od salmonelli.

Kontrola materiatéw paszowych przy przyjeciu powinna spetnia¢ nastepujgce
wymogi:

1.  Producent mieszanek paszowych powinien stosowac¢ nastepujgce
rozroznienie w odniesieniu do materiatéw paszowych do produkcji
nieprzetworzonych mieszanek dla drobiu:

- Materiaty paszowe niewrazliwe na salmonelle mogg by¢ uzywane bez
wynikéw analizy dla danej partii

Materiaty paszowe wrazliwe na salmonelle (patrz GMP+ BA04 Minimalne

Wymogi dla Pobierania Préb i Analiz) mogg by¢ uzyte jedynie wtedy, gdy

dana partia, po pobraniu préb i analizie, okaze sie by¢ wolna od salmonelli.

Odbywa sie to na odpowiedzialnos¢ producenta mieszanek paszowych.

a. Wyjatkowo, takze materiaty paszowe wrazliwe na salmonelle mogg byc
uzywane bez wynikow analizy dla danej partii, jezeli zostanie wykazane,
ze partia pochodzi od konkretnego dostawcy i/lub byta poddana
specjalnym zabiegom, dzieki ktérym moze by¢ uznana za niewrazliwg na
salmonelle. Przed skorzystaniem z tego wyjatku, co najmniej 10
kolejnych dostaw musi by¢ wolnych od salmonelli

b. Nastepnie kazda co pigta dostawa musi by¢ poddana pobraniu prob i
analizie, a

c. wynik musi by¢ negatywny. W razie pozytywnego wyniku analizy, kazda
partia musi znéw

d. byc¢ poddana pobieraniu préb i analizie, do czasu az kolejne 10 dostaw
bedzie

e. wolnych od salmonelli.

2.  Metody pobierania préb i analizy materiatéw paszowych:

a. pobieranie prébek zarowno materiatdéw wrazliwych, jak i niewrazliwych
na salmonelle odbywa sie zgodnie z opisem w 8§ 6 niniejszej Procedury
P1.

b. Za pobieranie probek odpowiedzialny jest producent mieszanek
paszowych. (N.B. samo pobieranie probek moze sie odbywac¢ gdzie
indziej, na przyktad podczas zatadunku materiatu paszowego)

c. Dla partii do 100 ton, nalezy pobrac¢ przynajmniej 1 prébke a dla partii
powyzej 100 ton co najmniej 5 probek. W drugim przypadku do celéw
analizy mozna prébki zmieszac i utworzy¢ prébe srednia.
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Podczas produkcji pasz drobiowych zastosowanie majg nastepujgce warunki
dotyczace kontroli procesu produkcyjnego:

3. Kazda firma ponosi odpowiedzialno$¢ za okreslenie wtasciwych dla swej
dziatalnosci (reprezentatywnych) krytycznych punktéw kontroli oraz za
opracowanie minimalnego planu pobierania préb. Proces pobierania préb
przedstawiony w formie wykresu stanowi czes¢ planu pobierania prob.
Wykres pokazuje punkty krytyczne w procesie kontroli.

Dla procesu produkcji krytycznymi punktami z uwagi na mozliwos¢ skazenia

salmonella mogg by¢ na przyktad:

a. Transport wewnetrzny od punktu przyjecia dostawy

b. Kazdy punkt na linii produkcyjnej po srutowniku/mieszalniku, gdzie moze
nastgpi¢ skazenie poprzez np. kurz, enzymy.

c. Whnetrze zbiornika na gotowy produkt, na gorze.

d. Kazdy punkt po linii produkcyjnej, gdzie moze nastgpi¢ skazenie, taki jak
otwarta powierzchnia, miejsce zatadunku.

e. Transport gotowego produktu do klienta.

W miejscach krytycznych dla procesu produkcyjnego nalezy pobraé
reprezentatywng liczbe prébek, nie mniej niz 5 prébek na linie produkcyjng i
poddac je analizie na obecnos¢ salmonelli.

4 Przy pobieraniu préb (tam gdzie nalezy) stosuje sie zasady pobierania préb
opisane w 8 6 niniejszej Procedury P1. Jesli pobranie potrzebnej ilosci
materiatu (kurzu czy pozostatosci pasz) nie jest mozliwe np. z wzgledu na
kurz, srodek transportu itp.) mozna uzy¢ metody gabki/gazika, za pomocg
ktorych nalezy zebraé produkt z minimum 200 cm? powierzchni.

5.  Czestotliwosc¢ kontroli tych punktéw krytycznych to raz w miesigcu, a jesli
wynik jest negatywny przez pol roku, mozna zredukowaé czestotliwos¢ do
jednego razu na dwa miesigce. Krytyczne punkty muszg by¢ kontrolowane
na obecnos¢ salmonelli. W razie pozytywnego wyniku pobieranie préb i
analiza powinny by¢ znowu przeprowadzane co miesigc przez pot roku.
Probki z wynikiem pozytywnym powinny by¢ sklasyfikowane zgodnie z
Aneksem 1.

6. W przypadku wykrycia skazenia nalezy natychmiast zastosowaé dziatania
naprawcze, az do wykazania petnej zgodnosci ze standardami.

7.  Wyniki powyzszych badan muszg by¢ udostepnione na zgdanie hodowcy
drobiu (odbiorcy pasz).

8.  Firma z niewielkag roczng produkcjg (<7500 ton pasz dla drobiu) moze

zdecydowac o przyjeciu wymogow z punktu 4.2C zamiast wymogow
dotyczacych kontroli procesu, opisanych w punkcie 3.
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4.3 Mieszanki paszowe dla drobiu (produkt kohcowy)

Pobieranie préb i analizy dla poszczegoinych rodzajéw produktu koncowego musza
by¢ przeprowadzane z minimalna czestotliwoscig (dla jednostki produkujacej)
podana w tabeli ponizej.

Typ mieszanki paszowej Minimalna czestotliwos¢ kontroli,
obliczona na dostawe 24-tonowa

Reprodukcja drobiu *° 1 na 2 partie (50%)

Odchéw drobiut? 1 na 5 partii (20%)

Tucz drobiu'? 1 na 10 partii (10%)

Brojlery 1 na 20 patrtii (5%)

Kury niesne oraz nioski 1 na 20 partii (5%)

reprodukcyjne

Odchéw indykéw 1 na 5 partii (20%)

Tucz indykow 1 na 10 partii (10%)

Indyki miesne 1 na 30 partii (3 1/3%)

5. Dodatkowe dziatania naprawcze w przypadku pozytywnego wyniku badania
na obecnos¢ salmonelli.

6. Metoda pobierania prob

Probki produktu koncowego dla kontroli procesu pod katem enterobakterii muszg by¢
pobrane w punkcie potozonym jak najblizej zatadunku $srodka do przewozu luzem
(lub napemiania workéw). Wielkosé prébek to co najmniej 60 gramoéw, musi by¢
wystarczajgca do sporzgdzenia probki zbiorczej i duplikatu, kazda o wadze 25
gramow. Probki mieszanki paszowej powinny by¢ pobierane z linii produkcyjnej, jak
najblizej punktu zatadunku do srodka przewozu luzem (lub napetniania workéw) lub,
dla kontroli procesu, jak najblizej krytycznego punktu kontroli w tym procesie.

7. Metoda analizy

Analiza powinna by¢ przeprowadzona przez laboratorium zatwierdzone w tym celu
zgodnie z GMP+ FSA module. Patrz dokument GMP+ BA10 Minimalne Wymogi
dla Zakupéw

8. Przekazywanie wynikéw badan

8.1 GMP+ Monitoring database

Wyniki analiz powinny by¢ przekazywane przynajmniej raz na miesigc do bazy
danych GMP+ Monitoring database. Wyniki analiz muszg by¢ udostepniane GMP+
Community (uczestnikom GMP+) poprzez baze danych GMP+ Monitoring
database.

8.2 Organizacja certyfikujgca

Kazdy przypadek wykrycia salmonella enteritidus (S.e.) i salmonella typhimurium
(S.t.) w mieszankach paszowych dla sektora produkgji jaj powinien by¢ niezwtocznie
konsultowany z organizacjg certyfikujgca w celu okreslenia efektywnos$ci wczesniej
przyjetych srodkow kontroli.

10 Odpowiednio, sektor migsa i jaj

11 Jezeli, w ciggu nieprzerwanego okresu dwoch lat kontrole danego typu paszy nie wykryja
obecnosci salmonelli w prébkach, minimalng czestotliwos$¢ pobierania préb mozna obnizy¢ do 1 na 30
partii (31/3%) .
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3.3 Procedura 2: Pobieranie préb i analizy na obecnos¢ salmonelli i
enterobakterii w mieszankach paszowych przeznaczonych dla trzody,
bydta i innych gatunkéw zwierzat (z wyjatkiem drobiu)

1. Grupa docelowa
Producenci mieszanek paszowych innych niz pasze dla drobiu, w tym réwniez
mieszanek mokrych produktéw ubocznych.

2. Produkty
Mieszanki paszowe inne niz przeznaczone dla drobiu (fgcznie z mieszankami
innych mokrych produktéw ubocznych)

3. Ogélne wymogi dodatkowe
W przypadku pozytywnego wyniku badania na obecnos¢ salmonelli nalezy
dokona¢ klasyfikacji zgodnie z Aneksem |.

4. Czestotliwosé kontroli

Kontrole poszczegdlnych rodzajow produktu koncowego muszg byé przeprowadzane
(dla kazdej jednostki produkcyjnej firmy) z czestotliwoscig minimalng podang w tabeli
ponizej. Zalezy to od stopnia przetworzenia produktu.

4.1 Zabiegi redukujgce salmonelle
W przypadku zabiegéw redukujgcych salmonelle nalezy przeprowadzi¢ badanie na
obecnos¢ enterobakterii i/lub salmonelli.

4.1.1 Salmonella

Jesli podjeto decyzje o przeprowadzeniu testow celem wykrycia salmonelli, nalezy
postepowac w sposob nastepujgcy: W celu analizy pod katem wystepowania
salmonelli nalezy pobrac¢ probki mieszanek paszowych. Ponizsza tabela ilustruje
liczbe probek jakg nalezy pobrac.

Roczna produkcja mieszanek paszowych dla zwierzat Liczba probek

innych niz dréb w danej jednostce produkcyjnej (dla na kwartat

mieszanek mokrych w przeliczeniu na suchg mase)
do 2,000 ton 2
do 4,000 ton 2
do 6,000 ton 3
do 8,000 ton 4
do 10,000 ton 5
do 20,000 ton 10
do 30,000 ton 15
do 40,000 ton 20
ponad 40000 ton 25

4.1.2 Enterobakterie

Jesli zdecydowano sie na testy w celu wykrycia enterobakterii, muszg one zostac

przeprowadzone dla kazdej linii produkcyjnej na ktérej przeprowadzono zabiegi

redukujgce salmonelle, stosujgc:

a. ieranie probek i badanie dwa razu do roku w punktach krytycznych w procesie
produkcyjnym w celu okreslenia zmian poziomu enterobakterii dla sprawdzenia
procesu produkcyjnego (obrébka termiczna);
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b. Dla produktu koncowego: 5 prébek na kwartat dla kazdej linii i analiza tych
prébek.

Dodatkowo, co najmniej dwa razy w roku nalezy pobiera¢ préby w krytycznych
punktach procesu produkcyjnego i badac¢ je na obecnos¢ salmonelli.

4.2 Bez zabiegow redukujgcych salmonelle
Jesli nie dokonuje sie zabiegdw redukujgcych salmonelle, nalezy przeprowadzac
kontrole zgodnie z trescig § 4.1.1.

4.3 Pasze mokre

Jako zamiennik badan na obecnos¢ salmonelli mozna przeprowadzac badania pH
lub pomiary temperatury. Uczestnik powinien pobieraé przynajmniej jedng probke na
kwartat dla kazdego produktu i poddac jg badaniom.

Jesli dokonano pomiaru pH i stwierdzono zgodnos$¢ z maksymalnym pH podanym w
GMP+ BAO1 Standardy dla Produktow, wéwczas badanie na obecnos¢ salmonelli
nie jest obowigzkowe.

5. Dodatkowe dziatania naprawcze w razie stwierdzenia obecnosci salmonelli.
Jesli dla probki produktu koncowego uzyskano wynik pozytywny badania na
salmonelle, nalezy przeprowadzi¢ pobieranie prob i analizy na obecnos¢ salmonelli
w punktach krytycznych procesu produkcyjnego.

6. Metoda pobierania préb

Probki mieszanki paszowej powinny by¢ pobierane z linii produkcyjnej, jak najblizej
punktu zatadunku do srodka przewozu luzem (lub napetniania workéw) lub, dla
kontroli procesu, jak najblizej krytycznego punktu kontroli w tym procesie. Prébki
produktu koncowego dla kontroli procesu pod katem enterobakterii muszg by¢
pobrane w punkcie potozonym jak najblizej zatadunku $srodka do przewozu luzem
(lub napetniania workéw). Wielkos¢ probek to co najmniej 60 graméw. Musi ona by¢
wystarczajgca do sporzgdzenia prébki zbiorczej i jej duplikatu, o wadze 25 graméw
kazda.

7. Metoda analizy
Analiza powinna by¢ przeprowadzona przez zatwierdzone w tym celu zgodnie z
GMP+ FSA module. Patrz dokument GMP+ BA10 Minimalne Wymogi dla Zakupow

8. Przekazywanie wynikéw badan

Wyniki analiz powinny by¢ przekazywane przynajmniej raz na miesigc do bazy
danych GMP+ Monitoring database. Wyniki analiz muszg by¢ udostepniane GMP+
Community (uczestnikom GMP+) poprzez baze danych GMP+ Monitoring
database.
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34 Procedura P4: Pobieranie préb i analizy materialéw paszowych
wrazliwych na salmonelle (surowce)

Wprowadzenie

Na podstawie danych z pobierania préb i analiz przeprowadzonych przy “kontroli
na wyjsciu” przez producentéw/importerow/zatadowcéw materiatdw paszowych
oraz “kontroli na przyjeciu” przez producentéw mieszanek paszowych firm
uczestniczgcych w systemie GMP+, firma GMP+ International opracowata liste
materiatéw paszowych wrazliwych na salmonelle.

Materialy paszowe wrazliwe na salmonelle
Aktualnie nie ma materiatdw paszowych ocenianych jako wrazliwe na salmonelle.

3.4.1 Procedura 4A: Pobieranie prob i analiza materiatdw paszowych wrazliwych
na salmonelle

1. Grupa docelowa
Producenci materiatow paszowych wrazliwych na salmonelle.

2. Produkty

Materiaty paszowe wrazliwe na salmonelle.

Coroczny raport “Plan kontroli salmonelli w sektorze paszowym” stuzy do
okreslenia ktére materiaty paszowe sg wrazliwe na salmonelle.

3. Ogélne wymogi dodatkowe

W miejscu produkcji powinna sie znajdowac lista zawierajgca nastepujgce dane:
liczba zatadowanych pojazdéw

ilos¢ dostarczona na statek

z ktérych pojazdéw pobrano prébki

ilos¢ pobranych probek na statek

data wystania prébek do laboratorium

wyniki (i klasyfikacja, jesli wynik pozytywny).

~oooow

Lista powinna by¢ uzupetniona i dostepna na zadanie kontrolera z jednostki
nadzorujace;j.

Jesli uzyskano wynik pozytywny w badaniu na obecnos¢ salmonelli, nalezy
dokonac klasyfikacji zgodnie z Aneksem |.

4. Czestotliwosé kontroli
Dla kazdego miejsca produkcji nalezy zbada¢ na obecnos¢ salmonelli przynajmniej
jedng probke na dzien dostawy pobrang podczas zatadunku (w zaktadzie).

5. Dodatkowe dziatania naprawcze

6. Metoda pobierania prob

Dla kazdego miejsca produkcji nalezy pobieraé prébki o wielkosci minimum 25
gramow z pierwszego pojazdu tadowanego w danym dniu, a nastepnie z co
czwartego pojazdu w tym dniu. JeSli tadowany jest statek, nalezy pobrac probke z
kazdych tadowanych 500 ton lub ich czesci.
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Materiat na probke nalezy pobiera¢ z tadowanego towaru w trakcie zatadunku i
pakowac w sterylne pojemniki. Producent powinien wysta¢ prébki wciagu dwéch
dni roboczych od dnia ich pobrania i zleci¢ laboratorium przygotowanie prébki
sredniej i jej analize.

7. Metoda analizy

Analiza powinna by¢ przeprowadzona przez laboratorium zatwierdzone w tym celu
zgodnie z GMP+ FSA module. Patrz dokument GMP+ BA10 Minimalne Wymaogi dla
Zakupow

8. Przekazywanie wynikéw badan

Wyniki analiz powinny by¢ przekazywane przynajmniej raz na miesigc do bazy
danych GMP+ Monitoring database. Wyniki analiz muszg by¢ udostepniane GMP+
Community (uczestnikom GMP+) poprzez baze danych GMP+ Monitoring
database.

3.4.2 “Premie/kary” w wymogach dotyczgcych pobierania préb i analiz na
obecnos$¢ salmonelli w materiatach wrazliwych na salmonelle.

Producent materiatéw paszowych wrazliwych na salmonelle musi stosowac sie do
minimalnych wymogoéw odnos$nie pobierania préb i analiz okreslonych w niniejszej
procedurze. Moze on jednak, na podstawie jasno wykazanych korzystnych
wynikOw pobierania prob i analiz, uzyskac¢ zmniejszenie czestotliwosci pobierania
prob i analiz. Producent powinien spetni¢ nastepujgce kryteria:

a. W poprzednim roku producent stosowat pobieranie préb i analizy na
salmonelle zgodnie z wymogami zawartymi w GMP+ BA04 Minimalne Wymaogi
dla Pobierania Préb i Analiz, Procedura P4. Oznacza to stosowanie sie do
czestotliwosci pobierania préb i analiz oraz prawidtowe przekazywanie
wynikow badan do Bazy Danych Bezpieczenstwa Pasz GMP+ International.

b. Przypadki salmonelli w omawianych materiatach paszowych w ostatnich 4
kwartatach nie przekroczyty 3% w kwartale przy regularnym pobieraniu préb i
analizach, w ktorych:

1. przypadki wystepowania salmonelli w ilo$ci 3% odnoszg sie do kontroli
produktu koncowego przy wysyitce z fabryki;

2. przypadki wystepowania salmonelli w ilosci 3% dotyczg wszystkich
szczepow salmonelli (wszystkich typow serologicznych)

3. wystepowanie salmonelli jest liczone na bazie obowigzujgcej czestotliwosci
pobierania préb wedtug GMP+ BA04 Minimalne Wymogi dla Pobierania Prob
i Analiz, Protokot P4.

c. W poprzedzajgcym roku producent prowadzit prawidtowa kontrole procesu, w
ktorej okreslono wszystkie krytyczne punkty kontroli i wdrozono wiasciwe
srodki kontroli (zgodnie z systemem HACCP)

Jezeli producent spetnia wszystkie ustalone kryteria (od a do c), moze zamiast
ustalonej obowigzkowej minimalnej czestotliwosci pobierania probek i analiz
stosowac czestotliwos$¢ nastepujaca:

Producent przeprowadza pobieranie préb i analize na obecnos¢ salmonelli zgodnie
z planem HACCP swojej firmy.
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Minimalna czestotliwo$¢ pobieranie préb jest okreslona zgodnie z systemem
opisanym w Rozdziale 2 standardu GMP+ BA4 Minimalne Wymogi dla Pobierania
Préb i Analiz przy zastosowaniu nastepujgcego wzoru:

Czestotliwosé = ¥ Wielko$¢ produkcji * 1 *5 *5.
100

Objasnienie formuty znajduje sie w Aneksie 2 standardu GMP+ BA4 Minimalne
Wymogi dla Pobierania Prob i Analiz. W powyzszym wzorze przyjeto czynnik w
wysokosci 1 dla danych historycznych oraz wartos¢ 5 dla szkodliwosci.

Powyzszy wzor jest pochodng ogdlnego wzoru, w ktérym wzieto pod uwage
wielkos¢ rocznej produkcji oraz wspétczynniki korygujgce dla danych
historycznych, szansy ponownego skazenia i jego szkodliwosci.

a. Jezeli w pojedynczym przypadku wykryto salmonelle w wiecej niz 3% prob
(koncowego produktu) w kwartale, producent moze zastosowa¢ monitoring
opisany w punkcie a. Pojedynczy przypadek to sytuacja, gdy czestotliwos¢
wystepowania salmonelli w produkcie koncowym po wykryciu incydentu:

1. jest wyzsza niz 3% przez maksimum jeden miesigc (30 dni) oraz
2. w ciggu 14 dni stwierdzono wiecej niz 1 wynik pozytywny.

b. W dwdch kolejnych kwartatach moze wystgpic tylko jeden przypadek.

c. Jesli u producent wykryto przypadki salmonelli w dwéch kolejnych kwartatach
w 3% prébek produktu koncowego (a nie jest to wynik pojedynczego
przypadku), producent musi powiadomi¢ instytucje certyfikujacg o podjetych
dziataniach naprawczych.

d. Jesli producent nie spetnia warunkéw podanych w punktach od a. do d.,
wowczas przez okres przynajmniej jednego roku powinien stosowac¢ zasady
pobierania préb i analiz opisane w standardzie GMP+ BA04 Minimalne Wymogi
dla Pobierania Préb i Analiz dla wiasciwego materiatu paszowego wrazliwego
na salmonelle.
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4 Inne procedury pobierania préb i analiz

4.1 Procedura P7: Pobieranie préb i analiza biatek zwierzecych

1. Grupa docelowa
Producenci mieszanek paszowych tgcznie z paszami mokrymi dla przezuwaczy.

2. Produkty
Mieszanki paszowe tgcznie z paszami mokrymi dla przezuwaczy.

3. Ogdblne wymogi dodatkowe

4. Czestotliwosé kontroli
Do badania mikroskopowego na obecnos¢ tkanki biatkowej ssakow w paszach dla
przezuwaczy nalezy pobierac prébki w ilosci przedstawionej w tabeli.

Tabela kontroli pod kagtem BSE dla kazdego zaktadu produkcyjnego

Produkcja w tonach na rok Probki / Kwartat

< 5,000
5,000 < < 10,000
10,000 < < 20,000
20,000 < < 30,000
30,000 < < 40,000

>40,000

WINININ|F (-

5. Dodatkowe dziatania naprawcze w razie przekroczenia norm.
Zgodnie z przepisami prawa paszowego.

6. Metoda pobierania préb

7. Metoda analizy

Analiza powinna by¢ przeprowadzona przez laboratorium zatwierdzone w tym celu
zgodnie z GMP+ FSA module. Patrz dokument GMP+ BA10 Minimalne Wymaogi
dla Zakupow

8. Przekazywanie wynikow

Wyniki analiz powinny by¢ przekazywane przynajmniej raz na miesigc do bazy
danych GMP+ Monitoring database. Wyniki analiz muszg by¢ udostepniane GMP+
Community (uczestnikom GMP+) poprzez baze danych GMP+ Monitoring
database.
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ANEKS 1: PROCEDURA KLASYFIKACJI SEROLOGICZNEJ
SALMONELLI

Uczestnicy modutu GMP+ FSA z sektora paszowego maja obowigzek poddac
klasyfikacji prébki pasz lub materiatdw paszowych z pozytywnym wynikiem badania
na obecnos¢ salmonelli.

Pasze dla drobiu, bydta i trzody powinny by¢ w peni sklasyfikowane. Materiaty
paszowe powinny by¢ klasyfikowane na szczepy Enteritidis, Typhimurium, Infantis,
Virchow, Hadar, Java oraz Agona. Klasyfikacja serologiczna powinna by¢
przeprowadzona przez laboratorium certyfikowane zgodnie z RIVM lub przez
laboratorium zatwierdzone w tym celu zgodnie z GMP+ FSA module. Patrz GMP+
BA10 Minimalne Wymogi dla Zakupéw. Koszty klasyfikacji pokrywa firma
produkujgca pasze.

Celem klasyfikaciji jest doktadniejsze okreslenie zwigzkéw pomiedzy typem
salmonelli w materiatach paszowych, wyprodukowanych z nich paszach, zywymi
zwierzetami spozywajgcymi te pasze oraz produktami zwierzecymi. Jest to pomocne
w identyfikacji mozliwych przyczyn skazenia salmonellg w kolejnych ogniwach
tancucha.

Procedura postepowania jest nastepujgca:

a. Nowe firmy uczestniczgce zgtaszajg sie raz do RIVM pod numer telefonu 030-
2742126.

b. RIVM przysyta zestaw wysytkowy, w tym opakowanie, najszybciej jak to
mozliwe. Jest to standardowy dla RIMV zestaw opakowan wraz z
biatymi/r6zowymi formularzami. Formularze te nalezy zastgpi¢ zielonymi w
przypadku pasz dla zwierzat. Formularze takie sg wysytane do nowo
zarejestrowanych firm osobno, niezaleznie od materiatbw opakowaniowych.

c. Materialy opakowaniowe i nowy zestaw wysytkowy sg wysytane do nadawcy
po kazdym otrzymaniu przesyiki. Zielone formularze mozna zamoéwié
telefonicznie pod numerem 030-2742126. Uczestnicy, ktorzy regularnie
wysytajg do RIVM zielone formularze powinni odtgd rowniez zamawiac je
przez telefon.

d. Zielony formularz RIVM powinien by¢ doktadnie wypetniony i wystany do RIVM
razem ze zidentyfikowana kulturg salmonelli.

Formularz powinien zawiera¢ nastepujgce dane:
1. Nazwa/adres/lokalizacja nadawcy;
2. Firma zlecajgca pobranie probek produktu (jesli mozliwe w formie
kodowane));
3. Typ paszy lub karmy, z kt6rej wyizolowano salmonellg;
4. Kraj pochodzenia paszy.

Przy pierwszej wysytce nalezy jednorazowo okresli¢ sposob izolacji salmonelli oraz
informowac o ewentualnych zmianach w stosowanej technice w przyszitosci.

(€108 ) nternational Version PL: 15 grudnia 2020 50/51



GMP+ International Minimalne Wymaogi dla Pobierania Préb i Analiz — BA 4

GMP+ International
Braillelaan 9

2289 CL Rijswijk
The Netherlands

t.  +31(0)70 — 307 41 20 (Office)
+31 (0)70 — 307 41 44 (Help Desk)

e. info@gmpplus.org

Klauzula odpowiedzialnosci::

Niniejsza publikacja zostata opracowana celem dostarczenia stronom zainteresowanym informacji o
standardach GMP+. Publikacja bedzie regularnie aktualizowana. GMP+ International B.V. nie ponosi

odpowiedzialnosci za ewentualne niescistosci w publikacji.

© GMP+ International B.V.

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

wczesniejszej pisemnej zgody GMP+ International B.V.

+
kFeed Safety Worldwr’de) gmpplus.org




