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Historia dokumentu

Przeglad nr. / Poprawka dotyczy Data wdroze-
Data zatwierdze- nia
nia
0.0/09-2010 Poprzednie wersje sg dostepne 01-01-2011
0.1 /09-2011 w zaktadce History 01-01-2012
0.2 /11-2012 01-03-2013
1.0 /06-2014 Zmiany redakcyjne: wszystkie zmiany Caty doku- 01-01-2015
redakcyjne zapisano w factsheet ment
Rozdziat 2 zostat zaktualizowany. 2 01-01-2015

Podkreslono fakt, ze GMP+ FSA wymaga
wdrozenia systemu zarzadzania
zapewniajgcego bezpieczenstwo pasz,
zgodnie z obowigzujgcym prawem i
standardami GMP+ FSA.

Uaktualniono wymogi dotyczace 6.6 01-01-2015
powiadomien o skazeniu w paszy w
odniesieniu do klientéw oraz w ramach
EWS.

Uaktualniono wymogi dla kontroli 6.7.1.5 01-10-2015
pozostatosci. Szczegbtowe wymagania
zostaty przeniesione do 1 nowego Aneksu, o
nazwie GMP+ BA2 ‘Kontrola pozostatosci’

Uaktualniono wymogi dotyczgce okreslenia 7.10.2 01-10-2015
statusu produktu paszowego lub ustugi
przewidzianych do zakupu.

1.1/05-2015 Zmiany redakcyjne Caly 01-06-2015
dokument
2.0/11-2015 Okreslenie zwierzeta domowe zostato 7.2.1 01-04-2016

zmienione. Lista FSP nie dotyczy pasz dla
zwierzat niewykorzystywanych do produkgciji

Zywnosci.
Wymogi dotyczgce okreslenia statusu 7.10.2 01-04-2016
produktu paszowego lub ustugi zostaty
poprawione .
3.0/ 04-2017 Wymagania odnosnie jednorodnosci zostaty 6.7.1.3 01-07-2018

zaostrzone. Wprowadzono odwotania do
standardéw w GMP+ BA2.

Caly
Poprawki redakcyjne dokument

Uwagi redakcyjne:

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

- Nowy tekst

Zmiany musza zosta¢ wdrozone przez uczestnika najpdzniej przed ostateczng data
obowigzywania.
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1 WPROWADZENIE

1.1 Informacje ogélne

System GMP+ Feed Certification scheme zostat zapoczatkowany i rozwiniety w
1992 roku przez holenderski przemyst paszowy w reakgji na r6zne, mniej lub
bardziej powazne, przypadki skazenia materiatow paszowych. Pomimo, ze
zainicjowany jako system krajowy, rozwinat sie on w miedzynarodowy system,
ktérym zarzadza firma GMP+ International we wspélpracy z wieloma
zainteresowanymi stronami z wielu krajow.

Chociaz system GMP+ Feed Certification scheme opracowano z perspektywy
bezpieczenstwa pasz, w 2013 roku opublikowano pierwszy standard dotyczacy
zrownowazonego 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 zrbwnowazonego 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 wtasciwego zapewnienia bezpieczehnstwa 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 elementéw, takich jak wymogi zarzgdzania
systemem bezpieczenstwa pasz, zasady HACCP, sledzenie drogi produktu,
programy wymogéw wstepnych, kompleksowe ujecie catego tancucha paszowego
oraz system wczesnego ostrzegania EWS (Early Warning System).

Rozwijajgc modut GMP+ Feed Responsibility Assurance, firma GMP+ International
odpowiada na potrzeby uczestnikow GMP+. Sektor pasz dla zwierzat stoi przed
wyzwaniem dziatania w sposéb bardziej odpowiedzialny spotecznie. Dotyczy to, dla
przyktadu, pozyskiwania soi i maczki rybnej od producentéw i handlowcéw
prowadzacych dziatalnos¢ z uwzglednieniem potrzeb ochrony ludzi, zwierzat i
Srodowiska naturalnego. Aby wykaza¢ dziatanie w spos6b odpowiedzialny
spotecznie przy produkciji oraz handlu, firma moze uzyskac certyfikacje w ramach
GMP+ Feed Resposibility Assurance. Dzieki niezaleznemu systemowi certyfikaciji
GMP+ International dostosowuije sie do zapotrzebowania rynku.

Wspdlnie z partnerami GMP+, firma GMP+ International wypracowuje klarowne
wymagania systemu Feed Certification scheme. Organizacje certyfikujace
przeprowadzajg certyfikacje GMP+ w sposob niezalezny.

GMP+ International wspiera uczestnikow 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
Ogolne wymogi uczestnictwa w GMP+ FC scheme

B — documents
Dokumenty normatywne, aneksy i zapisy krajowe

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

Feed
Responsibility .

C - documents
Wymogi certyfikacyjne systemu GMP+ FC scheme
D — documents
odniki pomocnicze dla firm przy wdrazaniu wymogo

Wszystkie te dokumenty sg dostepne na stronie internetowej GMP+ International
(www.gmpplus.org).

Niniejszy dokument oznaczony jest jako standard GMP+ B1 Produkcja, Handel i Ustugi
i jest czescig modutu GMP+ FSA.

1.3 Zakres i stosowanie niniejszego standardu.

Niniejszy standard okresla warunki oraz wymogi dla utworzenia “feed safety
management system” (systemu zarzgdzania bezpieczenstwem pasz) celem
zabezpieczenia nastepujacych rodzajéw dziatalnosci:

a. Produkcja/przetwarzanie pasz,

b. Handel paszami;

c. Przechowywanie i/lub przetadunki pasz

W wiekszosci przypadkédw dotyczacych niniejszego standardu stowo “produkcija” jest
uzywane w opisie wymogow dla produkgji lub przetwarzania pasz. W niektérych
przypadkach moze to oznaczac ,przetwérstwo.” Wymogi odnosza sie do kazdej formy
fizycznego oddziatywania na pasze. Przyktadami takiego oddziatywania podczas
produkcji lub procesu przetworstwa pasz sa:

zbiory, suszenie, czyszczenie, mieszanie, pakowanie, przechowywanie, przewozenie.

Wymogi zawarte w niniejszym standardzie stosujg sie do firm i organizaciji, niezaleznie
od ich rodzaju czy wielkosci, ktére prowadzg dziatalno$¢ mieszczacg sie w zakresie
niniejszego standardu. Nie jest istotne czy dana firma prowadzi dziatalno$¢ na wiasny
rachunek czy tez jest wykonawcg ustug na rzecz innej organizacji (ustugodawca).

Kazdy uczestnik systemu jest zobowigzany ustali¢ rodzaje zagrozen dla
bezpieczenstwa pasz w swojej firmie i przeanalizowac oraz kontrolowac
zidentyfikowane zagrozenia przez zastosowanie zasad HACCP.

Niniejszy standard opisuje, mozliwie najdoktadniej, wymogi dotyczgce réznych
zagrozen i zwigzanych z nimi dziatan kontrolnych. Uczestnik moze witgczyc¢ takie
dziatania do programu warunkéw wstepnych lub wdrozy¢ je jako konkretne srodki
nadzoru nad konkretnym punktem kontroli. Niniejszy standard opisuje takze wymogi
dotyczace inspekcji i audytow.
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Jesli uczestnik prowadzi dziatalno$¢ zwigzang z paszami, ktéra nie wchodzg w zakres
niniejszego standardu, moze by¢ konieczne zastosowanie innego standardu GMP+
zamiast niniejszego, lub w jego uzupetnieniu.

Doktadniejsze informacje na ten temat znajduja sie¢ w dokumencie GMP+GC1+-Wymegi
" S [ " acii Cortyfikui . Zal :

GMP+ C10 Wymogi akceptacji oraz Procedura dla Organizacji Certyfikujgcych,

Zatgcznik 1.

W kazdym przypadku uczestnik ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo pasz oraz
dziatania z nimi zwigzane, jak réwniez za nadzorowanie realizacji wymogoéw. Dziatania
te muszg by¢ prowadzone przez samego uczestnika. Poprzez stosowanie sie do
wymogow niniejszego standardu oraz poprzez uzyskanie wtasciwego certyfikatu,
uczestnik moze wykazac¢ bezpieczenstwo swoich pasz lub ustug stronom trzecim.

Niezaleznie od zobowigzan wynikajacych z niniejszego standardu, uczestnik moze
wprowadzac na rynek lub oferowac tylko takie ustugi zwigzane z paszami, ktére sa
bezpieczne dla zwierzat oraz, w konsekwencji, bezpieczne dla konsumentéw
produktéw zwierzecych.

Uczestnik nie moze wprowadzi¢ na rynek pasz, ktére stanowig jakiekolwiek zagrozenie
dla zdrowia konsumentéw produktéw zwierzecych lub dla zwierzat i Srodowiska
naturalnego.

1.4 Struktura niniejszego standardu

Niniejszy standard jest skonstruowany zgodnie z ostatnig wersjg standardu 1ISO 9001.
Wymogi dotyczgce programu warunkéw wstepnych sa wyszczegoélnione w rozdziale 6.
Wymogi dotyczgce stosowania HACCP sg doktadnie opisane w rozdziale 7. Niniejszy
standard mozna tatwo potgczy¢ z ISO 9001, ISO 22000 lub jakimkolwiek innym
standardem systemu GMP+.

Aneksy GMP+ (oznaczone: GMP+ BAXxx), do ktérych sg odnosniki, sg oddzielnymi
dokumentami GMP+ w ramach czesci B. Jesli w niniejszym standardzie istnieje
odnosnik do aneksu, aneks ten stosuje sie w ramach niniejszego standardu. Patrz
rowniez rozdziat 2.

1.5 Wylaczenie wymogow

Istnieje mozliwos$c, ze niektére wymogi nie dotyczg danego uczestnika. W takim
przypadku uczestnik moze wytgczyé takie wymogi z zakresu obowigzywania.
Whyltgczenie takie musi jednak by¢ uzasadnione w formie pisemnej i udokumentowane.
Wytaczenia wymogow nie moga w zadnym wypadku prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej
uczestnik dostarcza pasze lub oferuje ustugi nie bedace zgodne z zasadami
bezpieczenstwa pasz okreslonymi w module GMP+ FSA.

Zadne wymogi nie mogg by¢ wytaczone tylko dlatego, ze uczestnik uwaza je za

niepotrzebne, bo klienci tego nie wymagajg lub dlatego, ze stosowanie sie do tych
wymogow nie stanowi obowigzku prawnego, lub tez dlatego, ze dana firma jest mata.
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2 Cel feed safety management system

Zastosowanie niniejszego standardu ma na celu ustanowienie systemu
zarzadzania, zwanego dalej “feed safety management system”, pozwalajgcego na
zapewnienie bezpieczenstwa i jakosci produktow paszowych i ustug zwigzanych z
paszami, objetych zakresem tego standardu.

Standard ten uwzglednia wszystkie obowigzujgce przepisy prawa paszowego, jak
réwniez zasady bezpieczenstwa pasz oraz standardy powszechnie akceptowane
w sektorze paszowym przy produkcji oraz dostawie bezpiecznych pasz.

Feed safety management system musi gwarantowac, ze obowigzujgce wymogi
prawne oraz wymogi sektorowe zostaty spetnione, oraz ze uwzgledniono zapisy
ustawowe, regulacje oraz wymogi kontraktowe.

Uwagi:

» Odnosnie prawa paszowego, przy opracowywaniu standardu zwrécono
szczegoblng uwage na odpowiednie wymogi obowigzujacego prawa paszowego.
Jednakze zapewnienie petnej zgodnosci z obowigzujgcym prawem paszowym
pozostaje odpowiedzialnoscig uczestnika.

» Ponadto odnosnie wymagan branzowych, w niektérych aneksach GMP+
(oznaczonych jako GMP+ BAxx), zapisano szereg szczego6towych standardow i
warunkéw sektorowych dotyczgcych bezpieczenstwa pasz, ktére sg na catym
Swiecie uwazane za konieczne, aby mozna byto produkowac¢ i dostarczac
bezpieczne pasze. Jesli w niniejszym standardzie jest odwotanie do aneksu
GMP+, oczekuje sie, ze uczestnik zapewni w swoim feed safety management
system efektywne dostosowanie sie do wymogow tych szczegotowych
sektorowych standardéw bezpieczenstwa pasz.

» Jednakze zaréwno standard, jak i aneksy moga nie zawiera¢ wszystkich
standardéw bezpieczenstwa specyficznych dla danego sektora. Zatem takze i
w tym wypadku, odpowiedzialnoscig uczestnika pozostaje ustalenie wszelkich
standardéw bezpieczenstwa pasz specyficznych dla danego sektora i
zapewnienie, ze feed safety management system jest w stanie je kontrolowac.

Certyfikacja feed safety management system zgodnie z wymogami niniejszego
standardu nie gwarantuje petnej zgodnosci lub niezgodnosci z wymogami
sektorowymi, lecz wykazuje, ze uczestnik posiada efektywny system
bezpieczenstwa pasz pozwalajgcy na osiggniecie i utrzymanie zgodnosci z
prawem, jak réwniez z wymogami bezpieczenstwa pasz specyficznymi dla danego
sektora.

Uczestnik musi rowniez spetnia¢ wszystkie wtasciwe wymogi zapisane w
dokumentach GMP+ A.

Dokumenty te sg dostepne na stronie internetowej GMP+ International
(www.gmpplus.org) .

3 Terminy i definicje

Patrz GMP+ A2 Definicje i skroty.
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4 Feed safety management system

4.1 Wymogi dla feed safety management system

Uczestnik musi utworzy¢ feed safety management system spetniajgcy wymogi
niniejszego standardu GMP+. Uczestnik musi udokumentowac¢, wdrozy¢ oraz
utrzymywac system, jak réwniez stale doskonali¢ jego skutecznosc.

Uczestnik zobowigzany jest:

a. Ustali¢ i zanotowac¢ zakres feed safety management system. Zakres ten musi
obejmowac przynajmniej te dziatania zwigzane z paszami, za ktére uczestnik
jest odpowiedzialny:

1. Odpowiedzialno$¢ uczestnika zaczyna sie tam, gdzie konczy sie
odpowiedzialnos¢ poprzedzajgcego ogniwa (dostawcy), a konczy tam, gdzie
zaczyna sie odpowiedzialnos¢ nastepnego ogniwa (klienta) w tancuchu
produkcji pasz.

2. Uczestnik musi uwzgledni¢ i szczegétowo opisac kazdg pasze, jakg
wprowadza na rynek, przetwarza, poddaje obrébce, lub ktérg handluje.

3. Wszystkie miejsca prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej oraz linie
produkcyjne, gdzie realizowane sg produkcja, obrébka, przetwarzanie,
handel, magazynowanie i przetadunki (zaréwno w miejscach wtasnych jak i
wynajetych), frachtowanie i transport pasz (zaréwno luzem jak i
pakowanych) muszg zosta¢ wtaczone do zakresu obowigzywania feed
safety management system. Moze to oznacza¢ koniecznos¢ zastosowania
réwniez innych standardéw GMP+ . Patrz takze GMP+ A1 Przepisy ogdine
oraz dalsze punkty 4.1.a.6 do 4.1.a.8.

4. Jesli uczestnik decyduje sie na outsourcing jakiegos$ procesu, ktory mogtby
wptyng¢ na spetnienie wymogdw dotyczacych produktu, musi zapewnié, ze
proces taki jest zgodny z wymogami standardu GMP+.Uczestnik musi
przynajmniej stosowac sie do wymogow 7.10.

5. Wszystkie inne dziatania, to jest dziatania, ktére nie sg objete niniejszym
badz innym standardem GMP+ musza by¢ opisane przez uczestnika.
Uczestnik musi zagwarantowag, ze dziatania te nie majg negatywnego
wptywu na bezpieczenstwo wytwarzanej paszy.

Mozliwos$ci wytgczen z zakresu feed safety management system:

6. Dziatalno$¢ zwigzana z karma dla zwierzat domowych moze zostac
wytgczona pod warunkiem, ze jest ona produkowana, sprzedawana i/lub
transportowana oddzielnie, oraz ze nie bedzie ona mie¢ wptywu na
bezpieczenstwo pasz objetych zakresem feed safety managemnt system.

7. Dla firmy, ktéra prowadzi takze dziatalno$¢ handlowg dopuszczalne jest
wytagczenie czesci handlu paszami nie certyfikowanymi z zakresu feed
safety management system. Dziatalnosc¢ taka powinna jednak byc¢
udostepniona do kontroli.

(€] 025 International Wersja PL: 1 lipca 2017

9/43



Produkcja, Handel i Uslugi - B 1

Uczestnik poczyni w swych zapisach jasne i wyrazne rozréznienie
pomiedzy materiatami paszowymi zabezpieczanymi przez GMP+, a tymi,
ktére nie sg zabezpieczane zgodnie z GMP+.

Patrz GMP+ BA6 Wymagania minimalne dla oznakowania i dostawy
odnosnie szczegétowych wymagan co do obrotu i oznakowania pasz nie
certyfikowanych GMP+.

Materiaty paszowe dostarczane farmerom hodujgcym inwentarz zywy
muszg zawsze miec¢ certyfikat GMP+, niezaleznie od tego czy farmer jest
uczestnikiem programow jakosciowych czy tez nie.

8. Transport pakowanych surowcéw lub pasz
Jesli uczestnik korzysta z ustug zewnetrznego przewoznika przy
transporcie pakowanych surowcéw do produkcji pasz, wéwczas taki
przewoznik zewnetrzny (i/lub broker frachtowy) nie musi posiada¢
certyfikatu GMP+ lub ekwiwalentnego. Ocena ryzyka musi obejmowac
wszelkie mozliwe zagrozenia i zapewnic, ze wtasciwe kontrole eliminuja
ryzyko powaznego zanieczyszczenia. Transport pasz pakowanych musi
sie odbywac w czystych i suchych tadowniach.

Plombowane jednostki tadunkowe

Przy zachowaniu pewnych warunkéw plombowane jednostki fadunkowe
uwaza sie za produkty pakowane i wéwczas mozna korzystac z ustug nie
certyfikowanych przewoznikéw zewnetrznych. Jest to dopuszczalne gdy
nie certyfikowany przewoznik zewnetrzny nie ma zadnego wptywu na
przewozone surowce badz sktadniki pasz. Przewoznik umieszcza jedynie
zaplombowang jednostke tadunkowag na platformie i dostarcza jg do
klienta. Poza powyzszymi wymogami oznacza to w praktyce, ze:

a) Za nadz6r nad czyszczeniem i kontrolg czystosci jednostki tadunkowej
odpowiedzialny jest uczestnik.

b) Jednostka tadunkowa musi by¢ zamknieta i zaplombowana na
odpowiedzialnos¢ uczestnika natychmiast po zatadunku. Plomby moga
by¢ zdjete jedynie u klienta.

c) Przewoznik nie moze uzywac wtasnych urzadzen zatadunkowych/
wytadunkowych (rury, weze itp.), chyba ze zostato to uzgodnione z
uczestnikiem.

b. Uczestnik musi okresli¢ kolejnosc¢ oraz interakcje procesow; zidentyfikowac
wszystkie kluczowe elementy procesu produkcji, ktére wptywajg na
bezpieczenstwo paszy lub swiadczonej ustugi. (patrz punkt 7.4)

c. Uczestnik musi okresli¢ kryteria i metody wymagane dla zapewnienia
skutecznosci wdrozenia i kontroli tych proceséw.

d. Uczestnik zapewni dostepnos¢ srodkéw i informacji koniecznych dla wdrozenia
i monitorowania procesow.

e. Uczestnik monitoruje, mierzy i analizuje te procesy, jak rowniez:

f.  Wdraza dziatania konieczne dla osiggniecia zaplanowanych rezultatow i
ciggtego usprawniania tych proceséw.
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Procesy te muszg by¢ zarzadzane przez uczestnika zgodnie z wymogami
niniejszego standardu GMP+.

UWAGA:

Jesli w jednej lokalizaciji kilka firm prowadzi dziatalno$¢ objetg standardem GMP+,
kazda z nich musi posiada¢ certyfikat na takg dziatalno$¢. Patrz GMP+ A1 Przepisy
ogdine.

4.2 Dokumentacja

4.2.1 Informacje ogdlne

Uczestnik zobowigzany jest prowadzi¢ dokumentacje dotyczaca proceséw
produkcji oraz kontroli.

Uczestnik musi posiada¢ system dokumentacji celem opisu punktéw krytycznych w
procesie produkcji oraz przygotowania i wdrozenia feed safety management
system. Musi zachowywaé wyniki kontroli. Wszystkie te dokumenty musza
umozliwia¢ odtworzenie historii produkcji kazdej partii paszy wprowadzonej na
rynek, a w razie reklamacji umozliwia¢ ustalenie odpowiedzialnosci.

Dokumentacja feed safety management system musi zawierac:

a. udokumentowang deklaracje uczestnictwa kadry zarzgdzajacej, polityke
bezpieczenstwa pasz oraz cele dziatan na rzecz bezpieczenstwa pasz.

b. podrecznik jakosci

c. udokumentowane procedury wymagane w ramach niniejszego standardu
GMP+

d. dokumenty, dzieki ktérym uczestnik zapewnia efektywne planowanie,
wdrozenie oraz kontrole nad procesami produkcji.

e. zapisy danych wymagane przez niniejszy standard (patrz punkt 4.2.4)

wszystkie potrzebne zezwolenia, zapisy danych oraz certifikaty wynikajace z

wymogow prawa paszowego.

—

4.2.2 Podrecznik jakosci

Uczestnik zobowigzany jest zatozy¢ oraz na biezgco aktualizowa¢ podrecznik

jakosci, ktory zawiera nastepujgce elementy:

a. zakres obowigzywania feed safety management system, wiacznie ze
szczegobtami dotyczgcymi jakichkolwiek wytgczen wraz z doktadnym
uzasadnieniem takich wytgczen.

b. udokumentowane procedury wymagane jako minimum w ramach
standardu(-6w) GMP+ utworzonych dla celéw feed safety management
system.

c. opis interakcji pomiedzy procesami feed safety management system.

d. struktura dokumentaciji.

4.2.3 Kontrola dokumentacii

Dokumenty, ktére sg wymagane przez feed safety management system muszg by¢
poddawane kontroli.
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Istnieje udokumentowana procedura, ktéra reguluje kwestie upowaznien do
zatwierdzania, wydawania oraz kontrolowania dokumentéw i danych. Wedle
procedury dziatania kontrolne sg konieczne w nastepujacych celach:

a. zatwierdzania dokumentéw pod wzgledem ich stosownosci zanim zostang
wystawione;

b. dokonania przegladu dokumentoéw i ich aktualizacji, jesli to konieczne, a
nastepnie ponownego zatwierdzenia; na przyktad w przypadku zmian w
odpowiednich aktach prawnych i/lub standardach GMP+.

C. zaznajomienia sie ze zmianami oraz aktualnym statusem dokumentow;

d. zapewnienia aktualnych wersji dokumentéw w miejscach, w ktérych
prowadzona jest dziatalnos¢ istotna dla procesu wdrazania bezpieczenstwa
pasz;

e. zapewnienia czytelnosci i przejrzystosci dokumentow;

f.  odpowiedniego oznaczania dokumentéw pochodzacych z zewnatrz oraz
kontrolowania ich dystrybucii;

g. zapobiegania niezamierzonemu uzyciu dokumentéw niewaznych oraz
stosowanie (=uzywanie) odpowiedniej identyfikacji, jesli sg one zachowywane
z jakichkolwiek przyczyn.

Wszelkie akta i zapisy muszg podlegac kontroli zgodnie z wymogami w punkcie
4.24.

4.2.4 Kontrola akt z danymi.

Akta z danymi muszg zosta¢ utworzone i utrzymywane jako dowéd na na realizacje
wymogow oraz skuteczny przebieg procesédw w ramach feed safety management
system prowadzgcego do zagwarantowania bezpieczenstwa pasz.

Akta te muszg by¢ czytelne i fatwe do odnalezienia. Nalezy takze utworzy¢ dobrze
udokumentowang procedure dla zdefiniowania dziatan kontrolnych koniecznych do
identyfikacji, przechowywania, zabezpieczania, odnajdywania, okresu
przechowywania oraz niszczenia akt z danymi.

Okres przechowywania danych wynosi co najmniej trzy lata, chyba ze dtuzszy czas
jest wymagany przez prawo paszowe lub inne regulacje.
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5 Odpowiedzialnos¢ zarzadu

5.1 Zaangazowanie zarzadu

Kadra zarzadzajgca powinna wykazac¢ zaangazowanie w rozwdj oraz wdrazanie

feed safety management system, jak rowniez w ciggte usprawnianie jego

skutecznosci poprzez nastepujace dziatania:

a. informowanie pracownikow firmy o znaczeniu stosowania sie zaréwno do
wymogéw klientéw jak i do przepisdw prawa paszowego;

b. ustalanie kierunkéw polityki firmy dotyczacej bezpieczenstwa pasz; (patrz

punkt 5.2);

wydawanie oswiadczen;

ustalanie celéw bezpieczenstwa pasz (patrz punkt 5.3.1);

przeprowadzanie przegladéw (patrz punkt 5.5);

zapewnienie dostepnosci srodkow (patrz punkt 5.4.4).

~® Qoo

5.2 Polityka firmy w kwestii bezpieczenstwa pasz

Kadra zarzgdzajgca musi zapewni¢, ze polityka firmy w kwestii bezpieczenstwa

pasz spetnia nastepujgce kryteria:

a. jest wtasciwa dla produkcji oraz utrzymania bezpiecznych pasz;

b. jest dostosowana do wymogéw klientow zgodnie z programami branzowymi
tancucha paszowego;

c. zawiera zobowigzanie, ze firma dziata zgodnie z wymogami feed safety
management system;

d. zapewnia ramy dla ustalania i oceny celéw systemu bezpieczenstwa pasz;

jest znana i zrozumiata dla pracownikow firmy, oraz;

jest poddawana systematycznej ocenie dla zapewnienia jej ciggtej

adekwatnosci i doskonalenia.

~®

5.3 Planowanie

5.3.1 Cele i zalozenia odnos$nie bezpieczenstwa pasz

Kadra zarzgdzajgca jest zobowigzana zapewni¢ ustalenie konkretnych celow i
zadan odnosnie bezpieczenstwa pasz dla wszystkich szczebli struktury firmy. Cele
te muszg by¢ mierzalne i zgodne z politykg firmy w sprawie bezpieczenstwa pasz.

5.3.2 Planowanie feed safety management system.

Kadra zarzadzajgca musi zagwarantowa¢ wdrozenie i prawidtowe utrzymanie feed
safety management system w celu spetienia wymogoéw zaréwno tych zawartych w
punkcie 4.1 jak i tych zwigzanych z celami bezpieczenstwa pasz. Ponadto, jest
zobowigzana do zapewnienia sprawnego i spéjnego funkcjonowania feed safety
management system w przypadku, gdy sg planowane i wdrazane zmiany w
systemie.
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5.4 Odpowiedzialnos¢, uprawnienia, komunikacja w sprawie
bezpieczenstwa pasz.

5.4.1 Odpowiedzialno$c¢ i uprawnienia

Kadra zarzgdzajgca ma obowigzek zapewni¢ szczegotowe okreslenie zakresu
odpowiedzialnosci i kompetencji oraz przestanie go w formie pisemnej
pracownikom firmy. Odnosi sie to w szczegdlnosci do zespotu HACCP (patrz punkt
5.4.2) oraz innych stanowisk, ktére majg wptyw na bezpieczenstwo pasz. Uczestnik
ma obowigzek przedstawi¢ strukture odpowiedzialnosci na schemacie
organizacyjnym firmy.

5.4.2 Zespdét HACCP

Zarzad firmy musi powota¢ zespét HACCP dla stworzenia i utrzymania feed safety
management system.

Ponadto, zarzad winien wykazac¢, ze zespot HACCP posiada wiedze i kompetencje
w zakresie bedgcym przedmiotem opracowywania i wdrazania lub jest w stanie
taka wiedze uzyskac¢ dla celéw utworzenia i utrzymania feed safety management
system (patrz punkt 6.2.2a).

W przypadku utworzenia wiecej niz jednego zespotu HACCP, nalezy wyznaczy¢
koordynatora odpowiedzialnego za postepy w tworzeniu i utrzymywaniu feed safety
management system.

5.4.3 Przedstawiciel kadry zarzadzajacej

Zarzad wyznaczy swojego przedstawiciela, ktéry poza innymi obowigzkami bedzie
uprawniony i odpowiedzialny za nastepujgce dziatania:

a. utworzenie feed safety management system, jego wdrozenie oraz
utrzymywanie zgodnie z niniejszym standardem

b. skfadanie sprawozdan dla zarzadu na temat funkcjonowania feed safety
management system oraz ewentualnych potrzebach zmian lub usprawnien,
oraz

C. zapewnienie upowszechnienia wiedzy na temat wymogow ze strony
uczestnikow fancucha paszowego w catej firmie.

5.4.4 Zapewnienie srodkdw

Zarzad ma obowigzek ustali¢ jakie srodki i zasoby sg konieczne oraz zapewnic ich
dostepnosc w celu:

a. wdrozenia i utrzymania feed safety management system jak réwniez ciggtego
doskonalenia jego skutecznosci

b. poprawy bezpieczenstwa pasz poprzez stosowanie sie do wymogéw
uczestnikow fancucha paszowego zapisanych w module GMP+ FSA.

5.4.5 Komunikacja wewnetrzna

Kadra kierownicza ma obowigzek zapewni¢ wtasciwe metody komunikacji w
obrebie organizacji, koniecznej dla skutecznosci feed safety management system
oraz jego zgodnosci ze standardem GMP+.
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5.5 Przeglady przeprowadzane przez zarzad.

5.5.1 Informacje ogdline

Kierownictwo firmy zobowigzane jest dokonywac przegladu feed safety
management system co najmniej raz do roku, dla zbadania jego skutecznosci i
zgodnosci z niniejszym standardem. Przeglad taki musi takze zawiera¢ ocene
mozliwosci usprawnien oraz potrzeb zmian w feed safety management system,
tacznie ze zmianami w polityce bezpieczenstwa pasz firmy i jej celach.

Konieczne jest prowadzenie dokumentacji przegladoéw (patrz punkt 4.2.4).

5.5.2 Zakres przegladu

W zakresie przegladu muszg znalaz¢ sie nastepujace informacje:

a. wyniki planu monitoringu (punkt Z=8-1 7.7.1), audytow wewnetrznych (punkt
8.2) oraz weryfikacji (punkt 8.3)

ocena dostawcow (7.11.1; 8.3)

wyniki audytéw zewnetrznych

informacja zwrotna od klientéw

stopien zgodnosci proceséw i pasz z wymogami

status dziatan prewencyjnych i naprawczych

dziatania bedace konsekwencjg poprzednich przegladéw

zmiany, ktére moga mie¢ wptyw na feed safety management system oraz
zalecenia dotyczgce usprawnien.

TTQ@ 000 0T

5.5.3 Woyniki przegladu

Przeglad menedzerski musi skutkowa¢ wnioskami dotyczacymi wytgczen oraz
dziatan dotyczgcych:

a. poprawy efektywnosci feed safety management system

b. ulepszen pasz zgodnie z wymaganiami uczestnikow tancucha paszowego oraz
c. potrzeb dotyczacych srodkéw i zasobow.
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6 Program warunkéw wstepnych

6.1 Informacje ogdlne

Aby zapewni¢ wtasciwe stosowanie zasad HACCP, uczestnik musi utworzy¢ i
wdrozy¢ program warunkoéw wstepnych (podstawowych) dla etapéw procesu
biznesowego zgodnie z tabelg ponizej.Uczestnik moze wprowadzi¢ dodatkowe
warunki wstepne.

Uczestnik moze w uzasadnionych przypadkach wytagczy¢ pewne warunki. W
punkcie 1.5 wyszczegolnione sa przypadki, kiedy takie wylgczenia sg mozliwe.

Tabela podsumowujgca warunki wstepne systemu GMP+:

Produkcja, Handel i Uslugi - B 1

Punkt Temat Punkt Temat
6.2 Personel 6.3.2.4 Inne urzadzenia
6.2.1 Ogodlne Pomoce (dodatki) technologiczne
6.2.2 Kompetencje i szkolenia Materiat na opakowania
6.3 Infrastruktura Woda
6.3.1 Podstawowe wymogi 6.4 Srodowisko pracy
6.3.2 Wymogi odnosnie topografii 6.4.1 Utrzymanie/konserwacja
firmy, miejsc produkgiji, instalacji
oraz innych urzadzenh
6.3.2.1 Struktura dziatalnosci 6.4.2 Czyszczenie
6.3.2.2 Powierzchnie produkcyjne 6.4.3 Zwalczanie szkodnikow
Informacje ogdlne 6.4.4 Usuwanie nieczystosci
Okna i inne otwory 6.5 Identyfikacja i $ledzenie proceséw
Urzadzenia do wywozu Informacje ogdine
Stropy Zachowanie prébek
Odwadnianie 6.6 EWS (System Wczesnego
Ostrzegania) i wycofanie produktu
Swiatto 6.7 Produkcja
Regulacja dostepu 6.7.1 Ogoblne (= kontrola produkgji)
Powierzchnie magazynowe 6.7.1.1 Suszenie
Fizyczna separacja 6.7.1.2 Dozowanie
Silosy 6.7.1.3 Mieszanie
6.3.2.3 Instalacje 6.7.1.4 Peletyzowanie /ek-
spandowanie/ekstrudowanie
Instalacje mieszajgce 6.7.1.5 Nadz6r nad pozostatosciami/odpa-
dami
Instalacje pomiaru wag i Pozostatosci produktu
dozowania
Instalacje suszace Kolejnos¢ produkgiji
Urzadzenia pomiarowe na 6.7.1.6 Zwroty
sprzecie do przetwarzania
Kontrola sprzetu pomiarowego i
monitorujacego
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6.2 Personel

6.2.1 Informacje ogdlne

Pracownicy wykonujacy prace majgcg wptyw na bezpieczenstwo pasz musza
posiada¢ kompetencje oparte na wlasciwym wyksztatceniu, wyszkoleniu,
umiejetnosciach oraz doswiadczeniu. Uczestnik musi posiadac kadre
reprezentujgcg umiejetnosci i kwalifikacje niezbedne dla procesu produkcji
bezpiecznych pasz.

Wydziat produkcji musi by¢ zarzadzany przez osobe posiadajgca odpowiednie
kwalifikacje.
Tam, gdzie to potrzebne, musi by¢ osoba odpowiedzialna za kontrole jakosci.

Niezbedne jest przedstawienie struktury organizacyjnej firmy w formie wykresu.
Nalezy takze przygotowaé opis kwalifikacji (na przyktad posiadane dyplomy,
doswiadczenie zawodowe) oraz zadan personelu nadzorczego. Opis ten ma byé
udostepniony wiadzom odpowiedzialnym za inspekcje.

Pracownicy muszg zosta¢ doktadnie poinformowani na pismie o zadaniach,
odpowiedzialnosci oraz uprawnieniach, szczeg6lnie w przypadku zmian, dla
zapewnienia pozadanego stopnia bezpieczenstwa pasz.

Uczestnik ma obowigzek upewnic sie, ze pracownicy wykonuja swoje obowigzki w
sposob odpowiedni odnosnie bezpieczenstwa pasz. Ubranie ochronne musi by¢
uzywane w przypadku gdy ocena ryzyka wykaze jakgkolwiek mozliwosé
zanieczyszczenia skfadnikow paszowych.

Nalezy zapewni¢ funkcjonowanie jasno okreslonych zasad odnosnie jedzenia,
picia, palenia na terenie hal produkcyjnych dla unikniecia zanieczyszczen pasz.

6.2.2 Kompetencje, $wiadomos¢, szkolenia

Uczestnik ma obowigzek:

a. okresli¢ umiejetnosci konieczne dla personelu wykonujgcego prace majaca
jakikolwiek wptyw na bezpieczenstwo pasz. Odnosi sie to takze do zespotu
HACCP.

b. zapewni¢ szkolenia lub podjg¢ inne dziatania dla zaspokojenia potrzeb

zwigzanych z doskonaleniem personelu.

poddac¢ ocenie skutecznos¢ podjetych dziatan

zapewni¢ zrozumienie przez pracownikéw znaczenia ich dziatan zwigzanych z

bezpieczenstwem pasz i stopnia, w jaki przyczyniaja sie oni do osiggniecia

celéw zwigzanych z bezpieczehstwem pasz.

e. prowadzi¢ dokumentacje zwigzang z wyksztatceniem, szkoleniami,
umiejetnosciami i doswiadczeniem personelu (punkt 4.2.4)

ao
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6.3 Infrastruktura

Uczestnik ma obowigzek ustali¢, dostarczy¢ oraz utrzymac infrastrukture konieczng
dla spetnienia wymogow dotyczacych produktu. (Patrz punkt 7.4.2)

W sktad infrastruktury zaliczajg sie:

a. budynki, stanowiska pracy i zwigzane z nimi urzgdzenia (takie jak narzedzia i
maszyny)

b. wyposazenie (software i hardware) oraz

c. ustugi wspomagajace (takie jak transport lub komunikacja).

6.3.1 Wymogi podstawowe

Proces produkcji musi odbywac sie w srodowisku, w ktérym nie wystepujg
potencjalnie grozne substancji, ktére mogtyby sie dosta¢ do pasz.

Budynki, w ktorych odbywa sie produkcja nie mogg sta¢ w miejscach lub w poblizu
miejsc, ktore stanowig zagrozenie dla bezpieczenstwa pasz, jak na przykfad tereny
skazone lub miejsca sktadowania sie nieczystosci, itp. Jesli istniejg tego typu
zagrozenia w $rodowisku pracy, uczestnik musi wykazaé, ze zagrozenia te sg
kontrolowane.

6.3.2 Wymogi dotyczgce urzadzen, powierzchni produkcyjnych, instalaciji i innych
obiektow.

6.3.2.1 Urzadzenia

Urzgdzenia muszg zapewnic:

a. mozliwie najmniejsze prawdopodobienstwo btedéw oraz unikniecie, w jak
najwiekszym stopniu, zanieczyszczen lub innych szkodliwych wptywéw na
bezpieczenstwo i jakos¢ pasz

b. zapobieganie powstawaniu btedéw w identyfikacji i nieprawidtowemu uzyciu
produktéw

c. dokfadne i catkowite, zardbwno fizyczne jak i organizacyjne, oddzielenie
produktéw paszowych od takich, ktére w paszach nie moga sie znalez¢!. Ma
to zapobiegaé¢ mieszaniu pasz z produktami mogacymi stanowi¢ zagrozenie
dla bezpieczenstwa pasz. Patrz punkt 6.4.4.

6.3.2.2 Powierzchnie produkcyjne

Powierzchnie produkcyjne oraz miejsca przetwarzania i magazynowania pasz, jak
réwniez wyposazenie, pojemniki, skrzynie, pojazdy oraz ich bezposrednie
otoczenie muszg byc¢ czyste.

' Przyktady to: nawozy, paliwa, $rodki czyszczace i dezynfekujace, szkto, $rodki ochrony roslin, $cieki
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Uktad topograficzny, budowa oraz wielko$¢ powierzchni produkcyjnych i

wyposazenia musza:

a. zapewnic sprawne czyszczenie i/lub dezynfekcje, jak réwniez konserwacije
materiatéw i urzgdzen, ktére maja bezposrednig stycznos¢ z paszami.

b. by¢ utrzymywane w dobrym stanie technicznym

c. byc¢ dostosowane do przewidzianych zadan i funkcji

d. umozliwia¢ wiasciwg higiene procesu produkcji.

Powierzchnie produkcyjne winny by¢ zaprojektowane i wyposazone w taki sposéb,

aby:

e. proces produkcji przebiegat w czystosci i porzadku

f.  jakos¢ i bezpieczenstwo paszy zostaty zagwarantowane podczas catego
procesu produkciji

g. powierzchnie lub miejsca magazynowania produktéw nie bedgcych
sktadnikami pasz (punkt 6.3.2.1c) byty doktadnie oznaczone. Powierzchnie
takie powinny by¢ oddzielone od reszty po to, by zapobiec zanieczyszczeniom
pasz.

h. zapewniona byta ochrona przeciwko szkodnikom, ktére mogtyby zanieczyscic¢
pasze.

Okna oraz inne otwory byty zabezpieczone przed szkodnikami. Drzwi musza
by¢ szczelne i zabezpieczac przed szkodnikami, kiedy sg zamkniete. Powinny
takze by¢ zamkniete zawsze, kiedy pozwala na to proces produkcji. Okna
powinny by¢ zabezpieczone specjalnymi ekranami przeciwko insektom, jesli to
konieczne. Tam gdzie zamkniecie na state nie jest mozliwe (np wentylatory,
drzwi, zsyp, tadownia, itp), muszg by¢ podjete dziatania (ekrany przeciwko
insektom lub plastikowe ostony zapobiegajgce dostepowi szkodnikdw.

i. urzadzenia do odwadniania byty odpowiednie. Muszg one by¢ zaprojektowane
i zbudowane w taki sposéb aby zapobiegaé ryzyku zanieczyszczen.

j- stropy i urzgdzenia przytwierdzone do sufitéw byty zaprojektowane i
zbudowane oraz wykonczone tak, by nie zbierat sie na nich brud i plesn, ktére
mogtyby zanieczyszczac lub w inny negatywny sposob wptywac na jakosé
pasz.

k. woda z odptywow, ptynne nieczystosci oraz deszczdédwka byty usuwane w taki
sposo6b by nie ucierpiaty ani sprzet ani same pasze. llos¢ odpadkéw i kurzu
musi by¢ scisle kontrolowana dla zapobiegania obecnosci substancji
szkodliwych.

I.  zapewnia¢ o$wietlenie dzienne lub sztuczne dla zagwarantowania bezpieczne;j
produkcji pasz. Nalezy zapobiec ryzyku zanieczyszczenia pasz w przypadku
awarii swiatta.

m. wszelkie powierzchnie, na terenie firmy byty dostepne tylko dla os6b
upowaznionych. Nalezy takze zadbac¢ o odpowiednie zasady wstepu dla
gosci.
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W odniesieniu do powierzchni magazynowych majg zastosowanie nastepujace

zasady:

n. pasze sg przechowywane i transportowane w odpowiednich zbiornikach.
Ponadto, sg one przechowywane w miejscach zaprojektowanych i
wyposazonych tak, aby zapewni¢ optymalne warunki przechowywania.

0. pasze sa przechowywane i transportowane w taki sposoéb, by byty tatwo
identyfikowalne,a pomyiki i zanieczyszczenia wyeliminowane. Oddzielny
sektor na powierzchni magazynowej jest wyznaczony dla premiksow i
dodatkéw do pasz. Weterynaryjne srodki lecznicze muszg by¢ przechowywane
w zamknietym pomieszczeniu.

p. przetworzone pasze sg oddzielone od materiatow nieprzetworzonych i
dodatkéw do pasz w celu unikniecia zanieczyszczen i skazen pasz
przetworzonych. Jesli uczestnik przechowuje wiele produkiéw w magazynie
musi on zadbac o to, by unikngé niepozgdanemu mieszaniu. Produkty
poddane i niepoddane obrébce sa, tam gdzie to konieczne, oddzielone od
siebie dla zapobiezenia skazeniom mikrobiologicznym.

g. jesli uczestnik przechowuje produkty w silosach musi on wyelimnowac
mozliwo$¢ nadmiernego gromadzenia osadow lub zalegania.

r. uczestnik musi rejestrowac opréznianie silosow;

s. po kazdym oprdznieniu silosu nalezy sporzadzi¢ doktadny raport (minimum 1
raz na 3 miesigce) 2.

Jesli powyzsze nie jest wykonalne w praktyce, firma moze w pewnych
sytuacjach sporzadzacé raporty o opréznianiu siloséw rzadziej niz raz na trzy
miesigce. W takim przypadku nalezy podac¢ przyczyny. Firma powinna
zdawac sobie sprawe, ze konsekwencje ewentualnego wycofania paszy beda
bardziej znaczace poniewaz czas pomiedzy raportami bedzie dtuzszy.

6.3.2.3 Instalacje

Zbiorniki i sprzet do transportu, przechowywania, przewozu wewnetrznego,
przerzutéw, wazenia produktéw musza by¢ czyste i spetnia¢ wymogi higieny, aby
nie miaty negatywnego wptywu na pasze, ktére majg z nimi stycznosé.

Urzadzenia mieszalnicze

Wszystkie urzadzenia do mieszania uzywane w procesie produkcji pasz muszg byc¢
dostosowane do wagi i ilosci mieszanego produktu, tak aby za kazdym razem
uzyskac jednolita mieszanke bgdz roztwér. Uczestnik musi wykazac efektywnosé
urzgdzen mieszajgcych pod wzgledem zachowania jednolitosci. Patrz wymogi w
punkcie 6.7.1.3.

Sprzet do wazenia i dozowania

Wszystkie wagi i dozowniki uzywane w produkciji pasz muszg by¢ dostosowane do
ilosci produktéw wazonych lub dozowanych, a ich doktadnosé musi by¢ regularnie
sprawdzana i weryfikowana.

Funkcja dozowania musi by¢ dopasowana do ilosci produktu, ktéry ma by¢ uzyty.

2 Dla mokrych produktéw ubocznych powstatych w procesie ciagtej produkcji nalezy odnotowac date
raportu o opréznieniu silosu. Terminy raportu o opréznieniu silosu zalezg od procesu produkcji.
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Nastepujgce dane dotyczgce wspomnianych urzgdzen muszg by¢ jasno okreslone i

zapisane:
a. minimalna i maksymalna waga dopuszczalna dla sprzetu do wazenia i
dozowania;

b. doktadnos¢ urzgdzen do wazenia i dozowania.

Nalezy wykazac¢ dbatos¢ o to, by wazony lub dozowany komponent zostat dodany
do tej paszy lub partii produktu, dla ktérej jest przeznaczony.

Jesli uczestnik korzysta podczas produkcji z dozownikéw, musi on zadbaé o
odpowiednie systemy zamykajgce.

Suszarnie/Urzgdzenia suszace

W przypadku bezposredniego suszenia uczestnik musi wykazaé za pomocg analizy
ryzyka, ze w procesie suszenia powstaje pasza, ktéra spetnia standardy wymagane
dla produktu. Szczegélna uwaga musi by¢ poswiecona wyborowi paliwa. Nie
wolno dopusci¢, aby substancje niepozadane (takie jak dioksyny i policykliczne
weglowodory aromatyczne — PAH) zanieczyszczaly pasze w trakcie procesu
suszenia.

Urzadzenia pomiarowe na sprzecie uzywanym do przetwarzania pasz

Sprzet do obrobki cieplnej, chtodzenia, mrozenia i przechowywania w stanie
zamrozonym musi by¢ zaprojektowany tak, aby wymagane temperatury produktu
byty osiggniete i utrzymane na niskim poziomie dla utrzymania bezpieczenstwa i
jakosci paszy. Czas oraz temperatura muszg by¢ rejestrowane.

Jesli to konieczne, sprzet musi by¢ uzupetniony skutecznymi srodkami kontroli i
rejestrowania wilgotnosci, przeptywu powietrza i innych procesow, ktére moga mie¢
szkodliwy wptyw na bezpieczenstwo i jakos¢ pasz.

Kontrola urzgdzenia do monitoringu i pomiaréw

Uczestnik musi okresli¢, przed wdrozeniem planu monitoringu, ktére urzgdzenia do
monitoringu i pomiaréw sg konieczne do wykazania bezpieczenstwa paszy. Sprzet
do monitoringu i pomiaréw musi by¢ zarejestrowany. (patrz 4.2.4).

Uczestnik musi opracowac procedury dla zapewnienia prawidtowego przebiegu
monitoringu i pomiaréw zgodnego z wymogami.

Instalacje pomiarowe musza byé¢:

a. kalibrowane lub zweryfikowane w scisle okreslonych odstepach czasu lub
przed uzyciem, zgodnie ze standardami pomiaru opartymi na standardach
miedzynarodowych lub krajowych; jesli takie standardy nie istniejg, podstawa
dla kalibracji lub weryfikacji musi zosta¢ odnotowana (patrz 4.2.4) a kontrole
muszg by¢ przeprowadzane wedtug standardowe;j listy kontrolnej;

b. dostosowane do zmian, a jesli to konieczne dostosowywane ponownie;

identyfikowalne, aby umozliwi¢ ustalenie statusu kalibracj;

zabezpieczone przed zmianami w funkcjonowaniu, ktére prowadzityby do

niewiarygodnych wynikéw pomiaréw ;

e. zabezpieczone przed uszkodzeniami i zniszczeniem podczas ich obstugiwania,
serwisowania oraz przechowywania.

ao
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Uczestnik ma obowigzek dokona¢ oceny, a nastepnie odnotowaé waznos¢
poprzednich wynikéw pomiaréw jesli wydaje sie, ze sprzet pomiarowy nie
funkcjonuje zgodnie z wymogami. Uczestnik musi podja¢ wtasciwe dziatania
odnoszace sie do wyposazenia i jakiegokolwiek produktu, na ktéry jakos¢ sprzetu
ma wptyw. Dokumentacja wynikéw kalibracji i weryfikacji musi by¢ utrzymana i
aktualizowana. (patrz punkt 4.2.4)

Jesli oprogramowanie komputerowe jest wykorzystane do monitoringu i pomiaréw,
musi ono by¢ zatwierdzone przed pierwszym uzyciem i zatwierdzone ponownie
wtedy, gdy bedzie to konieczne.

Kontrola instalacji monitorujgcych i pomiarowych (uzupetnienie)

Instalacje uzywane do wazenia/dozowania premikséw, dodatkéw do pasz oraz
wetyerynaryjnych srodkéw leczniczych dodawanych do pasz musza by¢
kalibrowane co najmniej dwa razy do roku zgodnie z metodg opracowang przez
firme i taka, ktéra zapewnia osiggniecie celow zawartych w module GMP+ FSA.

Wszystkie urzgdzenia uzywane do dozowania — np. sktadnikow paszy - muszg by¢
kalibrowane przynajmniej raz do roku.

6.3.2.4 Inne urzgdzenia

Dodatki technologiczne

Nalezy wykazaé, ze niezamierzona lecz technicznie nieunikniona obecnosé
pozostatosci dodatkéw technologicznych lub ich pochodnych w produkcie
koncowym nie ma szkodliwego wptywu na zdrowie zwierzat, zdrowie ludzi lub
srodowisko, oraz ze nie ma wptywu na produkt korncowy z technologicznego punktu
widzenia.

Opakowania

Opakowania musza by¢ wtasciwej jakosci i zapewni¢ ochrone dla pasz tak, by
zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia i unikng¢ uszkodzen. Ponadto, muszg
one by¢ odpowiednio etykietowane.

Materiaty do opakowan nie mogg zawiera¢ substancji toksycznych i nie moga
stanowi¢ zagrozenia dla bezpieczenstwa i jakosci pasz zgodnie z warunkami
ustalonymi i wyszczego6lnionymi dla magazynowania i uzytkowania.

Opakowania wielokrotnego uzytku muszg by¢ mocne i trwate, tatwe w czyszczeniu
oraz, jesli to konieczne, fatwe do odkazenia. Uczestnik musi utworzy¢ system
czyszczenia na podstawie analizy zagrozen. Szczegdélna uwaga winna byé
skierowana na zwrot palet i innych opakowarn wielokrotnego uzytku.

Woda lub para
Woda lub para wodna uzywane do produkcji (wtgcznie z czyszczeniem) pasz

muszg byc¢ bezpieczne dla zwierzat. Uczestnik musi zagwarantowac, ze pasze nie
beda zanieczyszczone z powodu uzycia wody ztej jakosci. Linie zaopatrywania w
wode muszg by¢ wykonane z materiatéw chemicznie obojetnych.
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6.4 Srodowisko pracy

Uczestnik musi zdefiniowac i zapewnic¢ srodowisko pracy konieczne dla osiggniecia
zgodnosci z wymogami dotyczgcymi bezpieczehstwa pasz.

6.4.1 Utrzymanie i konserwacija

Powierzchnie produkcyjne oraz sprzet, ktérych uzycie jest planowane w procesie
magazynowania i/lub produkcji muszg by¢ regularnie kontrolowane zgodnie z
pisemnymi procedurami opracowanymi przez producenta paszy.

Dziatania kontrolne i ich wyniki muszg by¢ dokumentowane.

6.4.2 Czyszczenie

Kurz, brud oraz resztki paszy mogg stanowi¢ pozywke dla rozwoju mikroorga-
nizmoéw , ktére moga zanieczyszczaé pasze. Gromadzenie sie kurzu, brudu lub
resztek musi by¢ wyeliminowane w mozliwie najwiekszym stopniu.

Nalezy podejmowac w catym zaktadzie nastepujgce dziatania:

a. zapobiega¢ gromadzeniu sie resztek (odpadoéw), aby nie dopusci¢ do
rozmnozenia sie szkodnikéw.

b. tam, gdzie jest to konieczne, temperatura musi by¢ utrzymana na jak
najnizszym poziomie dla zapobiegania zanieczyszczeniom.

Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie programy czyszczenia. Programy takie powinny
okres$laé odpowiedzialno$¢, metody, czestotliwoéci oraz czas oczyszczania. Srodki
czyszczace i odkazajgce wymagajg szczegoélnej uwagi i nie mogg stanowic
zagrozenia dla bezpieczenstwa pasz.

Resztki i osady pozostate po czyszczeniu i odkazaniu muszg by¢ zminimalizowane.

Maszyny, z ktérymi suche pasze majg stycznos¢ muszg by¢ osuszone po
czyszczeniu na mokro lub muszg byé¢ suche przed ponownym uzyciem.

Program czyszczenia, po przeprowadzaniu, musi by¢ opisany i udokumentowany
przez uczestnika (punkt 4.2.4), tak by nie byto watpliwos$ci, ze zostat on
przeprowadzony prawidtowo.

6.4.3 Zwalczanie szkodnikéw

Uczestnik musi zapewni¢ odpowiedni poziom czystosci i porzgdku na kazdym
etapie produkcji, aby zapobiegaé szkodnikom. Celem jest ochrona materiatéw
paszowych przed zanieczyszczeniem.

Nalezy stosowac skuteczne sposoby zwalczania pasozytow i szkodnikow. Dotyczy
to ptakéw, gryzoni, szkodnikéw, ktére nalezy wszelkimi sposobami wyeliminowaé z
obszaru produkcji. Metody i Srodki stuzace temu celowi muszg uwzgledniaé¢
bezpieczenstwo pracownikdéw oraz bezpieczenstwo pasz.
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Zwalczanie szkodnikéw winno by¢ przeprowadzone przez wykwalifikowany
personel. Program kontroli i zwalczania szkodnikéw, po przeprowadzeniu, musi
by¢ zapisany przez uczestnika w dokumentaciji (4.2.4) dla udowodnienia, ze zostat
on przeprowadzony prawidtowo.

6.4.4 Kontrola nieczystosci

Nieczystosci oraz substancje nieodpowiednie dla pasz muszg zostac
zidentyfikowane i oddzielone. Jesli materiaty takie zawierajg grozne stezenia
weterynaryjnych srodkéw leczniczych dodawanych do pasz, substanciji
toksycznych lub innych substancji niebezpiecznych, muszg by¢ usuniete we
wiasciwy sposéb i nie moga by¢ wykorzystane jako pasze. (6.3.2.1.c.)

Nieczystosci i odpady muszg zostac zebrane i przechowywane w specjalnie do
tego wyznaczonych pojemnikach. Miejsca, gdzie odbierane i przechowywane sg
nieczystosci musza by¢ ujete w programach oczyszczania i dezynfekgciji.

Uczestnik ma obowigzek wyraznego okreslenia sposobéw usuwania i kontroli
nieczystosci oraz wykazania, ze nie ma mozliwosci, aby nieczystosci dostaty sie do
paszy w procesie produkcii.

6.5 Identyfikacja i sledzenie drogi produktéw

Produkty (w rozumieniu definicji w GMP+A2 Definicje i skroty) muszg byc¢ sledzone
na wszystkich etapach produkciji, przetwarzania i dystrybucji tak, by w razie
koniecznosci dany produkt mogt by¢ natychmiast usuniety z rynku oraz tak, by
uzytkownicy danego produktu byli wtasciwie poinformowani. Uczestnik musi w tym
celu opracowac i opisa¢ wewnetrzng procedure $ledzenia drogi produktow.

Uczestnik musi podjac¢ stosowne kroki dla zapewnienia sledzenia historii produkcji
pasz na wszystkich etapach (patrz tez 4.1). Uczestnik ma obowigzek prowadzi¢
rejestr ze wszystkimi szczegétami dotyczacymi zakupu, produkcji i sprzedazy, ktére
moga by¢ wykorzystane do $ledzenia produktéw od otrzymania (przyjecia) do
dostawy (wtgcznie z eksportem do korncowego miejsca przeznaczenia). Potrzebne
informacje musza by¢ dostepne w ciggu czterech godzin, chyba ze wtasciwe
wladze wyznaczg krétszy czas.

Patrz GMP+ D2.4 Przewodnik dla Sledzenia Drogi Produktéw dla uzyskania
doktadniejszych informacji o opracowywaniu wewnetrznej procedury sledzenia
drogi produktéw.

Uczestnik ma obowigzek zarejestrowac nastepujgce szczegétowe informacije dla
wszystkich produktow i ustug:

Nazwy i adresy dostawcow i klientow;

Data dostawy;

Typ produktu lub ustugi ;

llos¢ produktu;

Numer partii produktu, jesli jest taka potrzeba. Moze to by¢é numer producenta,
numer referencyjny, numer partii oraz numer wysyiki.

Dane dotyczace transportu/dystrybuciji (jezeli uczestnik jest odpowiedzialny za
transport)

Uczestnik powinien sam zdecydowac okresli¢, czy konieczne jest rejestrowanie lub
dokumentowanie innych danych.
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Zachowanie prébek.

Dodatkowo, w ramach procesu $ledzenia drogi produktéw, muszg zostac¢ pobrane
probki sktadnikéw oraz kazdej partii wyprodukowanej paszy wprowadzonej do
obrotu, w ilosci wystarczajgcej i w sposéb ustalony wczesniej przez uczestnika.
Prébki te muszg by¢ zachowane 3. Powyzsze dotyczy kazdego przypadku
przyjecia i przetworzenia paszy w taki sposob, ze produkt wystany rézni sie od
przyjetego.

Probki muszg byé zaplombowane i opisane etykietg tak, by tatwo je byto
zidentyfikowaé. Nalezy je przechowywac w taki sposob, by wykluczyé¢ jakiekolwiek
zmiany w sktadzie tych prébek lub ich zniszczenie. Probki musza by¢ dostepne dla
0s06b upowaznionych do konca okreslonego czasu przydatnosci danej paszy do
spozycia.

W przypadku pasz dla zwierzat (kt6re nie sa hodowane z przeznaczeniem do
konsumpcji przez ludzi) uczestnik musi zachowaé jedynie prébki wyprodukowane;j
paszy (produktu koncowego).

Uczestnik moze zawiera¢ pisemne umowy lub porozumienia z osobami trzecimi
odnosnie pobierania i przechowywania probek. Moze to nastgpi¢ na przyktad wtedy,
kiedy uczestnik nie jest producentem lub odbiorcg produktu.

Dokument GMP+ BA13 Minimalne Wymogi Dotyczace Pobierania Prébek zawiera
wskazowki dotyczgce probek.

6.6 EWS (System Wczesnego Ostrzegania) i wycofanie produktu

Uczestnik winien posiada¢ udokumentowang procedure dotyczgcg (wczesnego)
sygnalizowania przypadkow, kiedy pasza nie spetnia norm prawnych lub norm
bezpieczenstwa opisanych w module GMP+ FSA, co moze prowadzi¢ do
powstania szkdd w kolejnych ogniwach fancucha paszowego.

W przypadku, gdy wykryto pasze, kt6ra nie spetnia wymogow:
a. przepiséw prawa dotyczacych bezpieczenstwa, lub tez

b. wymogdéw zwyczajowej jakosci handlowej, lub

c. istotnych wymogéw modutu GMP+ FSA;

Wowczas uczestnik ma podjaé nastepujace dziatania:
a. poinformowac klientow:

- W przypadku, gdy przekroczony zostat maksymalny poziom(-y) substanciji
niepozadanej(-nych) ustalony w przepisach prawa i/lub w GMP+ BA1
Szczegotowe limity bezpieczenstwa pasz, klient musi by¢ poinformowany w
ciggu 12 godzin od potwierdzenia skazenia.

- W przypadku stwierdzenia wszelkich innych niezgodnosci lub
nieprawidtowosci (innych niz reklamacje, patrz GMP+ BA5), kt6re nie sa
pod kontrolg uczestnika, a mogg mie¢ negatywne skutki dla klienta, klient
musi by¢ powiadomiony, oraz

3 Jest to wymdg prawny, wynikajacy z rozporzadzenia odno$nie higieny pasz (Rozporzadzenie (UE)
Nr 183/2005 ustanawiajgcy wymogi dla higieny pasz). GMP+ jest zgodne z tym rozporzadzeniem. .
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b. natychmiast zablokowa¢ przedmiotowg pasze lub zleci¢ jej zablokowanie, oraz
c. wycofa¢ dang pasze z rynku i zagwarantowac, ze pasza taka pozostanie poza
sektorem pasz i hodowli zwierzat.

Powyzsze wymogi nie majg zastosowania w przypadku, gdy uczestnik jest w stanie
wykazag, ze niezgodnosc¢ ze standardami opisana powyzej nie ma szkodliwego
wptywu na zdrowie zwierzat lub ludzi oraz ze ustawowe normy nie zostaty
przekroczone.

Uczestnik powinien powiadomi¢ GMP+ International oraz swoja Organizacje
Certyfikujgca zgodnie z GMP+ BA5 Minimalne Wymogi EWS. Jesli prawo tego
wymaga, uczestnik powinien takze poinformowac o niezgodnosci wiasciwe wtadze
krajowe lub lokalne.

Uczestnik musi sporzgdzi¢ procedure wycofania produktu, a nastepnie
przeprowadzi¢ symulacje powyzszych dziatan. Po ustanowieniu procedury
wycofania symulacje nalezy przeprowadzi¢ w ciggu trzech miesiecy. Symulacja
powinna by¢ odtad powtarzana kazdego roku. Whnioski uzyskane podczas takiej
symulacji powinny zosta¢ doktadnie zanotowane.

6.7 Produkcja

6.7.1 Kontrola produkgji

Uczestnik musi opracowac plan produkcji i wdrozy¢ ten plan pod odpowiednig
kontrola.

W planie musi by¢ uwzgledniony nadzér nad obecnoscig w paszach substanciji
niepozadanych i innych czynnikéw zanieczyszczajacych, ktére moga by¢ szkodliwe
dla zdrowia ludzi lub zwierzat, jak rowniez odpowiednie procedury kontroli dla
zminimalizowania takich zagrozen.

Kontrolowane elementy muszg obejmowac, tam gdzie to konieczne:

a. dostepnosc¢ informacji opisujacych rodzaj i cechy paszy (7.2.3);

b. upewnienie sie, ze dziatania podjete przez uczestnika w procesie produkcji sg
prowadzone zgodnie z pisemnymi instrukcjami i procedurami po to, by
kontrolowa¢ punkty krytyczne w procesie produkcyjnym. (4.2.1);

uzycie wtasciwego sprzetu (6.3);

dostepnos¢ odpowiednich srodkéw dla prowadzenia kontroli w procesie
produkciji (5.4.4);

e. wdrozenie monitoringu i pomiaréw (7.7), oraz

wdrozenie dziatan w zakresie wprowadzenia na rynek, dostawy oraz serwisu
posprzedaznego.

Qo

—
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6.7.1.1 Suszenie

W przypadku bezposredniego suszenia (czyli takiego, kiedy spalane gazy stykaja
sie z paszg), uczestnik wybiera, na podstawie oceny ryzyka, tylko takie paliwa,
kt6re nie stanowig zagrozenia dla bezpieczenstwa paszy. Nalezy zagwarantowac,
ze nie beda uzyte paliwa zabronione (wedtug GMP+ BA3 Minimalne Wymagania
Lista Negatywna).

6.7.1.2 Dozowanie

Nalezy podja¢ dziatania techniczne i organizacyjne dla zapobiegania skazeniom i
pomytkom lub ich zminimalizowania.

Uczestnik musi zagwarantowacé, ze przetwarza wiasciwe materiaty, dodatki do
pasz, weterynaryjne srodki lecznicze i inne produkty w odpowiednich dawkach i dla
wiasciwej paszy.

Premiksy zawierajgce kokcydiostatyki, histomonostatyki* oraz weterynaryjne $rodki
lecznicze muszg by¢ dodane do gtéwnego strumienia paszy jak najblizej
mieszalnika, ale po srutowniku bijakowym lub po procesie mielenia.

Uczestnik musi przechowywa¢ petng dokumentacje surowcéw uzytych do produkcji
paszy dla zagwarantowania identyfikowalnosci produktu (odtworzenia historii
produkcji). Dane te muszg by¢ dostepne dla uprawnionych wtadz do konca terminu
przydatnosci paszy.

6.7.1.3 Mieszanie

Uczestnik musi zapewni¢ jednolite wymieszanie sktadnikéw pasz i dodatkéw do
pasz oraz weterynaryjnych srodkéw leczniczych w paszy przy uzyciu sprzetu do
mieszania. Ponadto, uczestnik musi upewnic sie, ze:

a. stopien wypetnienia mieszalnika jest miedzy ustalonym minimum i
maksymalng iloscig ;

b. czas mieszania jest zgodny z ustalong i zapisang minimalng ilo$¢ czasu;

C. mieszanie rozpoczyna sie po umieszczeniu w mieszalniku wszystkich
sktadnikéw w odpowiednich dawkach. Uczestnik musi uzasadni¢ wybér
dtugosci czasu mieszania oraz stopien wypetnienia mieszalnika.

d. produkowane mieszanki suche spetniajg wymogi jednorodnosci okreslone w
dokumencie GMP+ BA2 Kontrola pozostatosci.

Wskazéwka

Po wymieszaniu, sktadniki w mieszankach powinny pozostac
jednorodnie zmieszane. Jednorodnos¢ mieszanek moze sie zmieniac
gdy wystepujg réznice w cechach sktadnikéw obecnych w
mieszankach. Istotne s3 tutaj réznice w wielkosci lub wadze
czgsteczek poszczegoblnych sktadnikow.

4 Te dodatki sg wymienione w Grupie E, Rozporzgdzenie UE 1831/2003, Artykut 6, paragraf 1
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6.7.1.4 Peletyzowanie / ekspandowanie / ekstrudowanie

W procesie peletyzowania / ekspandowania / ekstrudowania warunki musza by¢
Scisle dostosowane do stabilnosci przetwarzanych dodatkéw do pasz i
weterynaryjnych srodkéw leczniczych, zgodnie z zaleceniami dostawcy.

Jesli uczestnik zajmuje sie produkcjg pasz drobiowych w ktérych przetwarza sie
materiaty wrazliwe na salmonelle, musi on zastosowacé proces zwalczania
salmonelli.

Patrz GMP+ BA4 Minimalne Wymogi dla Probek i Analiz z dodatkowymi wymogami
dotyczacymi uzycia materiatdéw paszowych zagrozonych salmonella.

6.7.1.5 Skazenie krzyzowe

W oparciu 0 ocene ryzyka, uczestnik musi wprowadzi¢ procedury kontrolowania
zagrozen skazeniem krzyzowym, aby zachowac¢ standardy jakosci i
bezpieczenstwa. Szczegb6ing uwage nalezy zwréci¢ na kontrolowanie okreslonych
(prawnie) pozioméw pozostatosci substancii.

Wiedza na temat skazen krzyzowych jest niezbedna jako czes¢ Dobrych Praktyk
Produkcyjnych oraz dla ustanowienia procedur kontroli skazen krzyzowych.
Dopuszczalne metody pomiaru pozostatosci poprodukecyjnych sg opisane w GMP+
BA2 Kontrola pozostatosci.

Wskazdwka

Firma musi znac¢ poziomy pozostatosci poprodukcyjnych dla swoich urzgdzen
produkcyjnych, po to aby zdecydowac czy skazenie krzyzowe moze mie¢ wptyw na
jakosc i bezpieczenstwo produkowanych pasz.

Na skutek pozostatosci poprodukcyjnych czes¢ wyprodukowanej paszy moze
znalezc¢ sie w Kolejnej partii, co stwarza zagrozenie, ze nastepna pasza nie bedzie
odpowiadac standardom jakosci i bezpieczerstwa.

Jest to szczegdinie istotne gdy limity pozostatosci zostaty ustalone w przepisach
prawa lub w innych regulacjach.

Szczegdblng uwage nalezy zwroci¢ na wdrozenie procedur kontroli pozostatosci
dodatkéw do pasz i weterynaryjnych srodkéw leczniczych.

Standardy dla pozostatosci i wymagania szczego6towe, ktére sg zapisane w GMP+
BA2 Kontrola pozostatosci, muszg by¢ dotrzymane. Standardy dla pozostatosci
dodatkow do pasz i weterynaryjnych srodkéw leczniczych, zapisane w tym Aneksie
nie moga zostac przekroczone. Ponadto uczestnik musi zapewnic¢, ze wszystkie
Srodki kontroli sg weryfikowane, a ich skuteczno$é sprawdzana z odpowiednig
czestotliwoscig.

W kazdym przypadku konieczna jest znajomos$c¢ pozostatosci poprodukcyjnych dla
linii produkcyjnych i transportowych, na ktérych sa przetwarzane, produkowane
i/lub transportowane pasze z kokcydiostatykami lub histomonostatykami lub
weterynaryjnymi srodkami leczniczymi.

Uczestnik musi rejestrowa¢ sekwencje produkgcji dla linii produkcyjnych i
transportowych.

UWAGA: Kolejnos¢ produkcji odnosi sie do catego procesu produkcyjnego od
odbioru surowcéw az do dostawy pasz i jest szczegdlnie wazna dla wspéinych drég
transportowych oraz zbiornikéw magazynowych i silosow.

(€] 025 International Wersja PL: 1 lipca 2017 28/43



Produkcja, Handel i Uslugi - B 1

6.7.1.6 Zwroty

Proces produkc;ji jest organizowany w taki sposéb, by zwroty wewnetrzne byty
ograniczone do minimum.

W przypadku, gdy wystepuje zwrot wewnetrzny, dana pasza musi powréci¢ do
partii, z ktérej pochodzi. Jesli nie jest to mozliwe, musi istnie¢ dokumentacja, w
ktorej ujete sg miejsca przechowywania, w ktérych winien sie znalez¢ produkt ze
zwrotu.

Zwroty z zewnatrz® muszg posiadac specyfikacje jakosciowa.

Uczestnik musi posiadac¢ informacje czy w firmie zewnetrznej miato miejsce
zmieszanie lub zanieczyszczenie. Dla takich zwrotéw musi zosta¢ przygotowana
odpowiednia procedura.

Konieczne jest takze utworzenie instrukcji, w ktérej ujete bedg informacje
dotyczace mozliwosci wykorzystania zwrotéw do innych pasz i w jakim procencie.
Nie moze to jednak by¢ sprzeczne z wymogami modutu GMP+ FSA lub innymi
regulacjami.

Zwracane premiksy moga by¢ dodane tylko do premikséw przeznaczonych dla tych
samych docelowych grup zwierzat.

Nalezy prowadzi¢ codzienne zapisy umozliwiajgce ustalenie jaka ilos¢ zwréconego
produktu zostata przetworzona i w ktérej partii.

Uwaga: przyktadami zwrotéw sg odpady, pierwsze ilosci w partii lub osady
sproszkowanej maczki z filtréw w systemach pneumatycznych.

5 Dotyczy to zwrotow z zewnatrz, ktére nie wynikajg z procedur wycofania.
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7 Kontrola procesu

7.1 Planowanie uzyskania bezpiecznych pasz

Uczestnik ma obowigzek zapewnienia wprowadzenia, wdrozenia i utrzymania
jednej lub wiecej pisemnych procedur opartych na zasadach HACCP.

Wspomniane zasady to:

a. okreslenie zagrozen, ktérym nalezy zapobiega¢, eliminowac lub redukowac¢ do
akceptowalnych pozioméw (punkt 7.5);

b. okreslenie krytycznych punktéw kontroli w miejscu lub miejscach, gdzie
kontrola jest niezbedna dla zapobiegania lub eliminowania zagrozen lub
minimalizowania tych zagrozen (punkt 7.6);

c. ustalenie wartosci krytycznych w krytycznych punktach kontroli, celem
okreslenia co jest akceptowalne, a co niedopuszczalne, aby zapobiegac,
eliminowac lub ograniczaé zagrozenia (patrz punkt 7.7) ;

d. ustalenie i wdrozenie skutecznych procedur monitoringu w krytycznych
punktach kontroli (patrz punkt 7.8);

e. ustalenie dziatan naprawczych gdy monitoring wykaze, ze krytyczny punkt
kontroli jest poza kontrolg (punkt 7.9);

f.  ustanowienie procedur dla zweryfikowania czy dziatania i srodki wspomniane
w podpunktach (a) do (e) sg kompletne i funkcjonujg skutecznie. Procedury
weryfikacji powinny by¢ realizowane regularnie (punkt 7.10 1 8.3) ;

g. utworzenie dokumentéw i zapiséw stosownie do rodzaju i rozmiaréw
dziatalno$ci gospodarczej w zakresie pasz dla wykazania skutecznego
stosowania srodkéw wspomnianych w podpunktach (a) do (f) (patrz 4.2.1).

7.2 Wymogi dotyczace pasz

7.2.1 Ustalenie wymogéw dla pasz

W odniesieniu do wymogoéw ustalonych dla pasz, uczestnik musi okreslic:

a. witasciwe wymogi utworzone i ujete w module GMP+ FSA (patrz dokumenty
GMP+ BA1 Szczegdtowe Limity Bezpieczeristwa Pasz oraz GMP+ BA3
Wymagania Minimalne Lista Negatywna), wtacznie z wymogami dotyczgcymi
dostaw i serwisu po dostawie oraz szczegolnymi wymogami klienta;

b. wymogi, ktére nie zostaty ustalone w konsultacji z uczestnikami fancucha
paszowego, ale ktore sa konieczne dla okreslonego lub zamierzonego uzytku,
o ile to wiadome;

c. ustawy dotyczace pasz i wymogi w nich zawarte, oraz

d. jakiekolwiek dodatkowe wymogi okreslone przez uczestnika, ktére odnoszg sie
do bezpieczenstwa pasz.

Jesli uczestnik wytwarza materiat do pasz

a. dla ktérego nie istnieje ocena ryzyka w bazie Feed Support Products (FSP)
GMP+ International, lub

b. korzystajgc z metody produkgii, ktéra nie jest zgodna z oceng ryzyka dla
danego materiatu
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uczestnik ma obowigzek zapewni¢ wtgczenie oceny ryzyka do powyzszej bazy
danych. Nie dotyczy to materiatdw paszowych przetwarzanych wytgcznie na pasze
dla zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci.

7.2.2 Przeglad wymogéw dotyczacych pasz

Uczestnik jest zobowigzany dokonywac¢ przeglagdéw wymogow dla pasz. Przeglad
taki (np. dla sprawdzenia, czy istnieje zgodnos¢ ze standardami zawartymi w
GMP+ BA1 Szczegotowe Limity Bezpieczeristwa Pasz oraz GMP+ BA3
Wymagania Minimalne Lista Negatywna) musi zosta¢ przeprowadzony zanim
uczestnik podejmie sie dostawy paszy do klienta oraz musi zapewni¢, ze:

a. wymogi dotyczace pasz zostaty ustalone;

b. istnieje mozliwos¢ spetnienia wymogoéw zawartych w kontrakcie lub
zamoéwieniu, ktére odbiegajg od wymogow ustalonych wczesniej, oraz ;

C. uczestnik posiada zdolnos¢ wypetnienia ustalonych wymogow.

Zapisy dotyczgce wynikéw przegladu i dziatan z niego wynikajgcych muszg by¢
szczego6towo prowadzone (punkt 4.2.4) .

Tam, gdzie wymogi dotyczace pasz ulegajg zmianie, uczestnik zadba o to, by

dokonane zostaty poprawki w odpowiednich dokumentach oraz by wtasciwy
personel zostat poinformowany o zmienionych wymogach.

7.2.3 Opis paszy na podstawie wymogow (specyfikacii)

Uczestnik musi opracowaé szczeg6towy opis paszy (produkt koncowy) na
podstawie ustalonych wymogow w stopniu niezbednym dla prawidtowej
identyfikacji i oceny ryzyka.

Dla kazdej paszy musi istnie¢ taki opis. Musi on zawiera¢ szczegoéty o sktadnikach
uzytych w produkgiji (np. materiaty paszowe, dodatki, premiksy), wszystkich
procesach produkcyjnych az po dane dotyczgce dystrybucii.

Specyfikacje musza zawiera¢ co najmniej nastepujace elementy:
a. cechy paszy:
1. dane og6lne (nazwa, kod, pochodzenie, metoda produkgiji, itp.)
2. skiad (chemiczny, fizyczny, mikrobiologiczny);
3 surowce i substancje pomocnicze wykorzystane w produkcji (wigcznie z
dodatkami do pasz i dodatkami technologicznymi);
4.  standardy/wymogi (akty prawne, umowy z klientami) i dopuszczalne
odchylenia
inne cechy (wigcznie z przechowywaniem, pakowaniem).
b. dane dotyczace uzycia:
planowane uzycie;
instrukcje dotyczace przetwarzania;
instrukcje podawania zwierzetom (wtgcznie z okresami oczekiwania);
warunki przechowywania;
warunki i uzgodnienia odnosnie transportu i miejsca dostawy;
czas przechowywania;
wymagane przepisami prawa informacje na opakowaniu lub dokumentach
towarzyszacych.
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UWAGA: ze wzgledéw praktycznych mozliwe jest tworzenie grup pasz. Wéwczas
wazne jest by:

a. konkretne réznice pomiedzy poszczegdlnymi paszami byty dokfadnie zbadane;
b. warunki produkcji i warunki przechowywania byty odpowiednie;

c. zadne istotne aspekty bezpieczenstwa pasz nie byty pominiete.

7.2.4 Komunikacja z klientem

Uczestnik jest zobowigzany utworzy¢ i wdrozy¢ skuteczne srodki komunikacji z
klientami w odniesieniu do:

a. informacji na temat paszy;

b. zapytan, kontraktéw lub obstugi zamoéwien, wraz z poprawkami oraz;

c. informacji zwrotnej od klienta, wtgcznie z ewentualnymi reklamacjami.

Uczestnik musi posiadaé system rejestrowania i obstugi reklamac;ji.

7.3 Informacja na temat procesow technologicznych

Zespot HACCP musi sporzadzi¢ opis procesu produkgiji dla kazdej paszy lub grupy
pasz za pomoca diagramu przeptywow oraz schematu umozliwiajgcego
zidentyfikowanie i ocene zagrozen.

Jesli pasza ulega jakimkolwiek zmianom w procesie produkcji, obrébki lub
przechodzi etap przetwarzania, badz przechowywania lub dystrybucji, uczestnik
musi dokonac przegladu procedury i, tam gdzie trzeba, jg zmodyfikowac. Etapy
wyszczegolnione w punktach 7.4 do 7.7 musza by¢ zrealizowane. Ponadto nalezy
umiesci¢ w planie sposéb weryfikaciji.

7.3.1 Diagram przeptywow w procesie technologicznym

Diagramy przeptywdw muszg spetnia¢ przynajmniej ponizsze wymogi:

a. uwzglednia¢ wszystkie szczeble procesu technologicznego (od zakupu do
dostawy), wtacznie z zadaniami zleconymi firmom zewnetrznym, jak réwniez
opisem wszystkich surowcéw i dodatkéw technologicznych, produktow
ubocznych, zwrotéw od klienta oraz odpaddw, ktére mogg powstac w procesie
produkcji;

b. zawieraé petne i doktadne dane w celu:

1. ustalenia ewentualnych zagrozen
2. okreslenia zastosowanych srodkéw kontroli.

7.3.2 Schemat organizacyjny

Cata infrastruktura musi by¢ przedstawiona na schemacie organizacyjnym i

zawierac:
a. jednostki produkcyjne, powierzchnie magazynowe oraz urzadzenia dla
personelu;

b. umiejscowienie produktéw i drogi ich przemieszczania;

c. powierzchnie/pomieszczenia, gdzie wystepujg zanieczyszczenia lub mozliwy
jest przypadkowy kontakt pomiedzy surowcami a substancjami pomocniczymi,
smarami oraz czynnikami chtodzacymi, potproduktami, opakowaniami,
paletami, itp.
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7.4 Analiza ryzyka

Zespot HACCP identyfikuje i ocenia wszystkie potencjalne zagrozenia dla
bezpieczenstwa pasz. Odbywa sie to systematycznie, w oparciu o diagram
przeptywdw i schemat organizacyjny, dla kazdego etapu kazdego procesu oraz dla
kazdej zmiany w procesie technologicznym, ktéra moze mie¢ negatywny wptyw na
bezpieczenstwo pasz. Programy warunkéw wstepnych stanowig czes¢ analizy
zagrozen.

7.4.1 ldentifikacja zagrozen

Zespot HACCP ma obowigzek zidentyfikowac¢ i odnotowac potencjalne zagrozenia

dla bezpieczenstwa pasz. Okreslenie zagrozen odbywa sie w oparciu o:

a. surowce i substancje pomocnicze;

b. specyfikacje paszy;

c. plan zaktadu i uzywane srodki i zasoby;

d. diagram przeptyw6w obrazujgcy procesy technologiczne;

e. sporzadzony schemat organizacyjny

f.  doswiadczenie, wiedze specjalistyczna, badania i inne zrédta informacji
(wewnetrzne/zewnetrzne);

g. 0g6Ing ocene ryzyka z bazy danych Feed Support Products (FSP) (jesli
dotyczy)

Dla kazdego zagrozenia zesp6t HACCP takze odnotowuje dopuszczalny poziom
obecnosci w paszy, przy ktérym nadal istnieje zgodnos$¢ z normami ustawowymi
oraz tymi, ktére wyszczegodlnione zostaty w module GMP+ FSA (GMP+ BA1
Szczegdtowe Limity Bezpieczenstwa Pasz)

7.4.2 Ocena ryzyka

Zespét HACCP przeprowadza ocene kazdego zidentyfikowanego zagrozenia.
Celem takiej oceny jest ustalenie, czy dane zagrozenie jest takiej natury, ze jego
wyeliminowanie lub ograniczenie do dopuszczalnego poziomu jest niezbedne dla
procesu produkcji bezpiecznej paszy.

Dzieki ocenie ryzyka mozna ustali¢, ktére z potencjalnych zagrozen sg
najpowazniejsze oraz gdzie konieczne jest ustalenie srodkéw kontroli.

Ocena taka oparta jest takze na praktycznym doswiadczeniu, danych
eksperymentalnych, literaturze, itp. Uczestnik musi udokumentowac uzyte dane
oraz wyciagniete wnioski.

Ocena ryzyka moze takze odbywac sie przy uzyciu drzewa decyzyjnego wiacznie z

oszacowaniem ryzyka (‘prawdopodobienstwo x istotnos¢’) z podrecznika HACCP
lub w inny wiasciwy sposaéb.
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7.5 Ustalenie Krytycznych Punktéw Kontroli (CCP’s)

7.5.1 Okreslenie srodkéw kontroli

Zespét HACCP zobowigzany jest ustali¢, udokumentowac oraz wdrozy¢ srodki
stuzace kontroli kazdego zagrozenia, ktére zostato zidentyfikowane na podstawie
oceny ryzyka w punkcie 7.5.

Mozliwe jest, ze dla jednego zagrozenia bedzie potrzebny wiecej niz jeden srodek
kontroli i ze jeden $rodek kontroli moze eliminowaé wiecej niz jedno zagrozenie.

7.5.2 Ustalenie Krytycznych Punktéw Kontroli (CCP)

Zespol HACCP musi ustali¢ dla kazdego $rodka kontroli wybranego dla zagrozenia
mogacego mie¢ negatywny wptyw na bezpieczenstwo paszy, czy jest on srodkiem
ostatecznym w procesie eliminacji tego ryzyka. Jesli tak jest to dany srodek kontroli
(miejsce lub etap procesu) stanowi krytyczny punkt kontroli

Nalezy podac uzasadnienie dla decyzji o ustanowieniu krytycznego punktu kontroli.

Ustalenie krytycznego punktu kontroli moze sie odby¢ takze z pomocg drzewa
decyzji z podrecznika HACCP.

Srodki kontroli zwigzane z krytycznymi punktami kontroli bedg wyréznione jako
szczegoOlne srodki kontroli. Uczestnik zobowigzany jest monitorowac¢ kazdy
szczegoblny srodek kontroli, przygotowaé dla kazdego z nich odpowiednie dziatania
naprawcze oraz weryfikowac i zatwierdza¢ srodki kontroli.

Srodki kontroli nie zwigzane z krytycznymi punktami kontroli sg okreslone jako
ogolne srodki kontroli. Sg to dziatania lub czynnosci, ktére rowniez musza byé
poddane weryfikacji dla wykazania ich wtasciwego dziatania w danej organizacji.

7.6 Wartosci krytyczne (standardy)

W celu ustalenia czy konkretny srodek kontroli jest skuteczny, zespdét HACCP musi

ustali¢ dla kazdego krytycznego punktu kontroli:

a. ktére parametry musza by¢ zmierzone, zanalizowane lub zbadane, oraz

b. jakie wartosci krytyczne (limity reakcji i odrzucenia) odnosza sie do tych
parametréw.

Nalezy takze okresli¢ odchylenia od wartosci krytycznych (standardéw)

W procesie ustalania standardéw wartosci krytycznych (limity dziatania i
odrzucenia) musi wystepowac ich zgodnos¢ z wtasciwymi ustawami dotyczgcymi
pasz oraz wartosciami okreslonymi przez modut GMP+ FSA. Te standardy muszg
by¢ uznane za obowigzkowe (kontraktowe).

Wiasciwa metoda pracy zostata opracowana w odniesieniu do zarzadzania i
stosowania odpowiednich standardéw dla produktow.

Uwaga : w opracowywaniu wartosci krytycznych (standardow produktowych)
uczestnik moze skorzystac¢ z ustaleh punktu 7.2.
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Poza zgodnoscia z przyjetymi standardami (GMP+ BA1 Szczegdtowe Limity
Bezpieczeristwa Pasz), uczestnik musi postepowac zgodnie z ustalonymi
przepisami dotyczacymi poziomow pozostatosci dodatkéw oraz weterynaryjnych
$rodkéw leczniczych dodawanych do pasz. Dokument GMP+BA1-Szezegétowe
Limity-Bezpieezenstwa-Pasz GMP+ BA2 Kontrola pozostatosci zawiera

maksymalne poziomy pozostatosci dla dodatkéw do pasz i weterynaryjnych
srodkéw leczniczych. Standardy te odnosza sie do mieszanek paszowych,
potproduktdw, sktadnikéw pasz i premiksow.

Aby kontrolowac te standardy uczestnik musi, miedzy innymi, zmierzy¢ ilos¢
pozostatosci poprodukcyjnych dla instalacji i na podstawie wynikéw opracowac
harmonogram produkcji. Patrz wymogi w punkcie 6.7.1.5.

7.7 Monitoring i pomiary

7.7.1  Plan monitoringu

Plan monitoringu musi zosta¢ opracowany na pismie i wdrozony. Plan ten zawierac
ma w szczegdblnosci kontrole punktéw krytycznych w procesie produkgji.

Plan ma zawieraé wszystkie planowane pomiary, analizy oraz obserwacje jakie
wykazujg, ze kontrolowane sg wszystkie krytyczne punkty (patrz 7.5) kontroli od
przerobu surowcow do produktu koncowego (paszy).

Plan monitoringu musi by¢ conajmniej zgodny z wymogami dotyczgcymi inspekciji
w module GMP+ FSA (GMP+ BA4 Minimalne Wymagania dla Pobierania Prob i
Analiz). Uczestnik musi uzasadni¢ strukture planu monitoringu.

Wyniki monitoringu musza by¢ szczegétowo odnotowane.

Plan monitoringu zawiera:

a. procedury dotyczace pobierania prébek oraz czestotliwosci tego procesu;
b. metody (analizy) oraz wykorzystany sprzet. Metody te muszg prowadzi¢ do
osiggniecia zamierzonych rezultatéw.

czestotliwosci analiz, inspekcji oraz przegladow.

zgodnosé ze specyfikacjami — jak réwniez dziatania w przypadku braku takiej
zgodnosci.

wszystkie planowane inspekcje i przeglady

instrukcje dotyczace prowadzenia inspekcji i przegladdw.

personel odpowiedzialny za prowadzenie monitoringu

personel odpowiedzialny za ocene wynikéw monitoringu

personel odpowiedzialny za wydanie paszy.

o0

—~sQ ™o

Uczestnik musi zapewni¢ wiasciwg identyfikacje oraz przechowywanie probek
pobranych dla celéw monitoringu. Uczestnik musi udostepni¢ wyniki na zyczenie
GMP+ International.

Jesli pomiary i monitoring odbywaja sie poprzez analizy, proces ten musi zosta¢

przeprowadzony w laboratorium posiadajgcym certifikat dla danych analiz zgodny z
przepisami GMP+ B10 Badania laboratoryjne.
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Jesli zadne laboratorium nie posiada certifikatu upowazniajgcego do
przeprowadzenia danej analizy, uczestnik musi zleci¢ te analize laboratorium, ktére
posiada certifikat GMP+ B10 Badania laboratoryjne upowazniajgcy do prowadzenia
innych analiz. Uczestnik musi uzyska¢ gwarancje, ze sposéb przeprowadzenia
zleconej analizy podlega tym samym zasadom co analizy objete certyfikatem.

Uwaga: uczestnik moze takze zleci¢ przeprowadzenie analizy laboratorium, ktére
posiada certyfikat rownowazny certyfikatowi GMP+ B10 dotyczacemu analiz
laboratoryjnych. Patrz GMP+ BA 10 Minimalne Wymogi dla Zakupow.

7.7.2 Plan monitoringu (uzupetniajacy dla przetwarzania dodatkéw do
pasz/weterynaryjnych srodkéw leczniczych

Uczestnik ma obowigzek sprawdzi¢ czy ustanowione standardy dla pozostatosci
poprodukcyjnych dla dodatkéw do pasz i weterynaryjnych srodkéw leczniczych nie
zostaty przekroczone. Odpowiednie przeglady muszg by¢ przeprowadzane
przynajmniej po pomiarze poziomow ilosci pozostatosci poprodukcyjnych w
instalacji i po ustanowieniu porzadku produkcji zgodnie z punktem 6.7.1.5 oraz,
jesli to uzasadnione, w innych momentach.

Jesli standardy dotyczace pozostatosci poprodukcyjnych zostang przekroczone,

woéwczas

a. instrukcje i procedury muszg by¢ odpowiednio skorygowane, oraz

b. dany produkt musi zosta¢ uznany za nie spetniajgcy standardéw (patrz punkt
7.8)

7.8 Dzialania naprawcze

Uczestnik jest zobowigzany zapewni¢ udokumentowanie wszelkich niezgodnosci z
wymogami niniejszego standardu, jak réwniez zapobiega¢ niezamierzonemu
uzyciu lub dostawie takiego produktu. Kontrola i zwigzane z nig zadania i
odpowiedzialnosc za niezgodnosci muszg by¢ zdefiniowane w udokumentowanej
procedurze.

Uczestnik zobowigzany jest zagospodarowac pasze niezgodng ze standardem

korzystajgc z jednej lub wiecej nastepujgcych metod:

a. podjgc dziatania zmierzajgce do usuniecia niezgodnosci;

b. uzyskac zgode na uzycie, zwolnienie lub przyjecie od kompetentnych wiadz;

c. zrezygnowac z oryginalnie planowanego uzycia lub zastosowania. Jesli
produkt nie nadaje sie na pasze musi by¢ odtransportowany do miejsca
zgodnego z przepisami prawa paszowego.

Dokumentacja dotyczgca rodzaju i natury wyzej wspomnianych niezgodnosci oraz
podjetych dziatan, wigcznie z uzyskanymi pozwoleniami, musi by¢ szczegotowo
prowadzona. (punkt 4.2.4). Jesli dana niezgodnosc¢ zostanie naprawiona, produkt
musi by¢ ponownie zweryfikowany dla sprawdzenia, czy w wyniku dziatan
naprawczych jest zgodny z wymogami standardu.

UWAGA: Kontrola musi zapewni¢ identyfikacje, udokumentowanie, ocene oraz

usuniecie paszy niezgodnej z wymogami oraz zawiadomienie wszystkich
zainteresowanych, zaréwno wewnetrznych jak i zewnetrznych.
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7.9 Zatwierdzenie planu HACCP

Celem takiego zatwierdzenia jest zagwarantowanie, ze wykryte przez HACCP
zagrozenia faktycznie istniejg i sg kompletne oraz ze bedg one skutecznie
kontrolowane przy uzyciu ogélnych i szczegdlnych srodkéw kontroli, planu
monitoringu i dziatan naprawczych.

Zarzad firmy musi utworzyé odpowiedni zespét zatwierdzajgcy zapewniajgc
wyeliminowanie braku obiektywnosci. Cztonkowie HACCP mogg jednoczesnie
naleze¢ do wspomnianego zespotu, ale w grupie tej muszg takze znalez¢ sie osoby
niezalezne. Sktad tego zespotu oraz jego dziatalno$¢ musza byc¢ jasno okreslone.
Dziatania naprawcze muszg by¢ zadowalajgce i muszg one zapobiegac
przypadkom dostarczenia na rynek pasz niebezpiecznych, jak réwniez
potwierdzaé, ze sytuacja moze zosta¢ natychmiast naprawiona.

Uczestnik musi zagwarantowaé, ze wszystkie dokumenty z procedurami
opracowanymi zgodnie z punktami 7.1 do 7.10 s3 stale aktualne.

7.10 Zakupy

7.10.1 Proces zakupu

Uczestnik zobowigzany jest zagwarantowacé, ze zakupiona pasza i ustugi sg
zgodne z wymogami dotyczacymi zakupéw. Metoda kontroli uzyta w odniesieniu
do zakupionego produktu i dostawcy musi by¢ uzalezniona od wptywu tego
produktu na produkt koncowy.

Uczestnik ma obowigzek podda¢ ocenie dostawcéw i dokonaé wyboru takich
dostawcow, ktoérzy beda w stanie dostarczy¢ produkt zgodny z wymogami.

W zwigzku z powyzszym muszg by¢ spetnione przynajmniej nastepujgce warunki:

a. uczestnik zakupuje produkty lub ustugi, w odniesieniu do ktérych istnieje
standard GMP+ wytgcznie od dostawcow, ktdérzy w momencie dostawy
posiadajg certyfikat GMP+;

b. w odréznieniu od punktu a. uczestnik moze réwniez zakupi¢ produkty lub
ustugi od dostawcéw certyfikowanych na podstawie systeméw uznawanych
przez modut GMP+ FSA .

c. w odrdznieniu od punktu a. niektére produkty lub ustugi mogag by¢ zakupione
bez certyfikatéw wymienionych w a) i b), Dla takich sytuacji opracowano
odrebne wymogi.

Szczegéty na temat powyzszych warunkéw zostaty ujete w dokumencie GMP+
BA10 Minimalne Wymogi dla Zakupdw.

d. Przed zakupem innych niz pasze produktéw lub ustug® (innych niz sktadowanie,
przetadunki, transport lub analizy laboratoryjne), uczestnik ma obowigzek
przeprowadzi¢ swojg wtasng ocene ryzyka w oparciu o zasady HACCP. Na
podstawie takiej oceny, jak rowniez sposobu zapewnienia bezpieczenstwa pasz
przez dostawce, uczestnik musi dokonaé wyboru dostawcow i odpowiednio
dostosowacé kontrole na przyjeciu.

6 Ktore nie moga by¢ objete standardami modutu GMP+ FSA, gdyz na przyktad nie istnigje
odpowiedni standard GMP+.
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Dla kazdego typu produktéw paszowych, ktére majg zosta¢ zakupione, musi istnie¢
ocena ryzyka w bazie danych Feed Support Products (FSP).

Jesli odpowiednia ocena ryzyka dla danego sktadnika pasz nie znajduje sie w bazie
danych Feed Support Products (FSP) firmy GMP+ International, uczestnik musi
najpierw przedstawi¢ takg ocene firmie GMP+ International do wigczenia do bazy
danych. Dopiero po wigczeniu do bazy danych taki materiat paszowy moze by¢
pozyskiwany lub sprzedawany.

Kryteria wyboru, oceny i weryfikacji (dodatkowej oceny) musza zostac okreslone.
Dokumentacja wynikéw przegladu i innych dziatan wynikajacych z przeglagdu musi
by¢ prowadzona. (patrz 4.2.4)

7.10.2 Dane dotyczgce zakupdw

Dane dotyczace zakupéw muszg zawiera¢ opis produktu lub ustugi, ktére majg

zostac zakupione, wtacznie z (tam, gdzie to konieczne) informacjami na temat:

a. wymogbéw zwigzanych z zatwierdzeniem produktu, procedury, proceséw oraz
sprzetu;

b. wymogdw dotyczacych kwalifikacji personelu (patrz 6.2) oraz

c. wymogow dotyczacych “feed safety management system” (patrz 4.1) .

d. wymaganego statusu produktu lub ustugi. Jesli uczestnik zamierza kupi¢
produkt lub ustuge zabezpieczong (GMP+ lub systemem ekwiwalentnym), jest
on odpowiedzialny za wyrazne przekazanie tego swojemu dostawcy.

Taki nie ma — oczywiscie — zastosowania gdy korzysta sie z zatwierdzonej
opcji procedury gatekeeper’a. Patrz GMP+ BA10 Minimalne Wymogi dla
Zakupow.

Uczestnik musi zagwarantowaé prawidtowosé wymogéw odnosnie zakupow zanim
przekaze je do wiadomosci dla dostawcy.

UWAGA: powyzsze wymogi w sprawie zakupow powinny by¢ oparte na wymogach

opracowanych dla pasz, ktére maja by¢ wytworzone (produktu koncowego, patrz
punkt 7.2).

7.10.3 Weryfikacja zakupionego produktu lub ustugi

Uczestnik musi okresli¢ oraz wdrozy¢ zasady kontroli i innych dziatan wymaganych
w celu zapewnienia zgodnosci zakupionych produktéw i ustug ze szczegotowymi
wymogami odnosnie zakupéw.

Jesli uczestnik lub jego klient zyczy sobie przeprowadzenia weryfikacji u dostawcy,
wowczas uczestnik musi okresli¢ proponowane wymogi weryfikacyjne oraz sposéb
akceptacji produktu w informacji dotyczacej zakupow.

W momencie otrzymania produktdw uczestnik przeprowadzi wstepng kontrole i
zweryfikuje zgodnos$¢ otrzymanych produktéw z wymogami (specyfikacjami).
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Uczestnik musi takze sprawdzi¢ czy transport jest zgodny z podanymi wymogami
(jako minimum nalezy sprawdzi¢ certyfikat GMP+ przewoznika, stosowanie sie do
kolejnosci zatadunku, poprzednie tadunki i zastosowanie wymaganego sposobu
czyszczenia). Jezeli wynik kontroli jest pozytywny, tadownie sg przyjete do
transportu pasz. Kontrola powinna byc¢ przeprowadzona przez kontrolera
zatadunku. “Kontroler zatadunku” to stanowisko opisane w “feed safety
management system” uczestnika. Ta funkcja jest petniona przez pracownika, ktéry
dzieki swej wiedzy i doswiadczeniu, posiada umiejetnosci wymagane od
kontrolujgcego tadownie pod katem ich przydatnosci do zatadunku pasz.

Raporty kontroli tadowni (LCI) dla wszystkich przyjmowanych statkéw morskich,
zeglugi przybrzeznej, jednostek transportu srédlgdowego badz kolejowego
powinny by¢ dostepne u uczestnika.

Uczestnik zapewni zgodno$¢ procesu przyjecia i przetwarzania weterynaryjnych
produkéw leczniczych z przepisami ustawowymi.

7.11 Produkcja

7.11.1 Wiasnos¢ klienta

Uczestnik musi wykazaé¢ dbatos¢ o wtasnosc klienta podczas gdy znajduje sie ona
pod jego kontrolg lub gdy jest przez niego uzywana.

Uczestnik musi ustali¢, zweryfikowac, chroni¢ i przechowywac wiasnos¢ klienta
kiedy jest mu dostarczona do uzycia lub jest czescig produktu. Jesli jakakolwiek
wiasnos¢ klienta zostanie utracona, uszkodzona lub z innych przyczyn nie nadaje
sie do uzytku, odpowiednia adnotacja o tym fakcie musi zostac poczyniona, a klient
musi zosta¢ o tym poinformowany. (patrz 4.2.4)

Uczestnik musi kontrolowacé, ocenia¢, zabezpieczaé wszystko, co stanowi wlasnosé
klienta podczas catego procesu produkcji w taki sam sposéb, jak czyni to w
odniesieniu do swoich produktéw (zgodnie z wymogami niniejszego standardu
GMP+).

7.11.2 Utrzymanie i obstuga produktu

Uczestnik musi zapewnic¢, podczas przetwarzania i procesu dostarczania paszy,
zgodnosc¢ tej paszy z ustalonymi wymogami. Dotyczy to identyfikacji, obstugi,
pakowania, przechowywania i ochrony.

7.11.3 Oznakowanie i dostawa

Jesli uczestnik jest odpowiedzialny za transport, musi dostarczy¢ przewoznikowi
informacije o rodzaju produktu i jego charakterystyce, wtgcznie ze sktadem
(chemicznym), aby umozliwi¢ przewoznikowi okreslenie wtasciwego sposobu
czyszczenia.

Jesli klient jest odpowiedzialny za transport, a tadownie nie sg czyste, wolne od
pozostatosci lub zapachu poprzednich fadunkéw, wéwczas uczestnik zwraca sie do
klienta o ocene przed wyrazeniem zgody na rozpoczecie zatadunku. Nalezy
zachowac zapis oceny klienta.
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Informacja wynikajgca z obowigzku ustawowego musi by¢ dostarczona klientowi
przy dostawie.

Patrz GMP+ BA6 Wymagania Minimalne dla Oznakowania & Dostawy po wiece;j
informacji o wymogach oznakowania
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8 Pomiary, analizy, usprawnienia

8.1 Informacje ogodlne

Uczestnik ma obowigzek zaplanowac i wdrozy¢é wymagany monitoring, pomiary,
analizy, proces usprawnien w celu:

a. wykazania zgodnosci paszy z wymogami;
b. zapewnienia zgodnosci feed safety management system z wymogami; oraz
c. ciggtego usprawniania skutecznosci feed safety management system.

Powyzsze dotyczy takze wyboru uzywanych metod, wigcznie z technikami
statystycznymi oraz okreslenia zakresu ich wykorzystywania.

8.2 Audyt wewnetrzny

Uczestnik ma obowigzek przeprowadzenia audytéw wewnetrznych w planowych

odstepach czasu dla ustalenia, czy “eed safety management system:

a. jestzgodny z wymogami niniejszego standardu GMP+ oraz z wymogami feed
safety management system okreslonymi przez uczestnika oraz

b. jest skutecznie wdrozony i utrzymywany.

Coroczny audyt (tzn. minimum 1 raz na 12 miesiecy) musi by¢ zaplanowany i
wdrozony we wszystkich cze$ciach procesu. Nalezy uwzgledni¢ wyniki
poprzednich audytow. Kryteria audytu oraz jego zakres, czestotliwos¢ i metody
uzyte muszg zostac¢ doktadnie okreslone. Wybér audytoréw oraz sposob
prowadzenia audytu powinny zapewni¢ obiektywnosc¢ i bezstronnos¢. Audytorzy
nie mogg poddawac audytowi swojej wtasnej pracy.

Zakres odpowiedzialnosci oraz wymogi dla planowania i prowadzenia audytow, jak
réwniez sktadania sprawozdan z ich wynikéw musza by¢ ujete w konkretnej
procedurze.

Menedzerowie odpowiedzialni za obszar podany audytowi zobowigzani sg
zapewni¢ bezzwltoczne dziatania po to, by w pore wyeliminowac wykryte
niezgodnosci i ich przyczyny. Konsekwencjg tych dziatan winna by¢ weryfikacja ich
rezultatéw. Uczestnik musi doktadnie zarejestrowac wyniki weryfikacji.

8.3 Weryfikacja feed safety management system.

Uczestnik ma obowigzek ustali¢, zebrac i przeanalizowaé odpowiednie dane co
najmniej raz do roku (tzn. z minimalna czestotliwoscig 1 raz na 12 miesiecy) dla
wykazania prawidtowosci oraz efektywnosci feed safety management system oraz
w celu oceny mozliwosci ciggtego doskonalenia skutecznosci systemu.
Weryfikacja (elementéw) systemu HACCP stanowi czes$¢ takiej oceny.

Ocena zawiera¢ ma dane dotyczace pomiar6w i monitoringu z innych wtasciwych
zrédet (monitoring, audyty, wewnetrzne i zewnetrzne, reklamacje, zapisy, oceny)
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Analiza tych danych musi dostarczyc informacji odnoszacych sie do:

a. zgodnosci z wymogami dotyczacymi pasz (patrz punkt 7.2)

b. cech charakterystycznych i trendéw w procesach i produktach, takze
mozliwosci srodkoéw zapobiegawczych, oraz

c. dostawcow

UWAGA: wynik tej analizy stanowi czesciowo wktad do przegladu
menedzerskiego. (punkt 5.5.2)
8.4 Usprawnienia

8.4.1 Ciagte usprawnienia

Uczestnik musi stale ulepszac¢ skutecznosc¢ feed safety management system
kierujgc sie zasadami dotyczacymi bezpieczenstwa pasz i polityka firmy w tym
zakresie, celami zwigzanymi z bezpieczenstwem pasz, wynikami audytéw, analizg
danych, dziataniami naprawczymi i zapobiegawczymi, jak rowniez przegladem
menedzerskim.

8.4.2 Dziatania naprawcze

Uczestnik zobowigzany jest podja¢ dziatania stuzgce wyeliminowaniu przyczyn
niezgodnosci ze standardami, aby zapobiec powtdrzeniu sie takich niezgodnosci.
Dziatania naprawcze muszg by¢ adekwatne do skutkéw tych niezgodnosci.

Nalezy opracowaé¢ udokumentowang procedure w celu formalnego ujecia

wymogéw dla:

a. przegladdw niezgodnosci (takze reklamaciji ze strony klientéwy);

b. okreslenia przyczyn tych niezgodnosci;

c. oceny ewentualnej potrzeby dziatan podejmowanych w celu zapobiegania
powtdrzenia sie niezgodnosci;

d. zdefiniowania i wdrozenia potrzebnych dziatan;

e. dokumentacji wynikéw dziatan; (patrz 4.2.4), oraz

f.  przegladu podjetych dziatar naprawczych.

8.4.3 Dziatania zapobiegawcze

Uczestnik ma obowigzek zdefiniowac srodki stuzgce wyeliminowaniu przyczyn
potencjalnych niezgodnosci aby zapobiec ich wystgpieniu. Dziatania
zapobiegawcze muszg byc¢ stosowne do skutkéw potencjalnych problemow.

Niezbedne jest opracowanie udokumentowanej procedury z wymogami odnosnie:
okreslenia potencjalnych niezgodnosci i ich przyczyn;

oceny potrzeby dziatan zapobiegajacych wystgpieniu niezgodnosci;
okreslenia i wdrozenia koniecznych dziatan;

dokumentacji wynikow podjetych dziatan; (patrz 4.2.4), oraz

przegladu podjetych dziatan zapobiegawczych.

Q00O
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