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Vitejte

Tento dokument k certifikacnimu schématu krmiv usnadnuje dodrzeni bezpecnosti krmiv po
celém svété. Diky splnéni pozadavk( stanovenych GMP+ International spolecné s nasi
komunitou GMP+ vam chceme pomoci ziskat potiebnou certifikaci. Prosime, prostudujte si

tento dokument pozorné.

Diky nasi spolecné snaze to bude fungovat!

1. Vymezeni platnosti dokumentu

Tento dokument usnadnuje spolecnosti dosazeni stanovenych cill v oblasti bezpecnosti
krmiv. Vymezuje Feed Safety Management System [FSMS] (Pozadavky na systémy
managementu bezpecnosti krmiv), coZ pak umoznuje spole¢nosti dodavat bezpecna krmiva a
poskytovat s tim souvisejici sluzby bezpecnym zplsobem.

Pozadavky stanovené timto standardem jsou vSeobecného charakteru a lze je aplikovat na
vSechny spolecnosti plsobici v ramci krmivového retézce, bez ohledu na velikost a
komplexnost jejich aktivit. Patfi sem spolecnosti vyrabéjici prisady, krmné materialy, premixy,
smési nebo potravu pro domaci zvirata, stejné jako spolecnost zabyvajici se prodejem,
skladovanim nebo prepravou téchto produktd po silnici ¢i zeleznici.

Tento dokument umoznuje jakékoliv spole¢nosti, véetné malych podnikd, zavést pevny a
spolehlivy systém managementu bezpecnosti krmiv. Kromé toho Ize ke splnéni pozadavk
plynoucich z tohoto standardu vyuzit interni a/nebo externi zdroje.

Tento dokument je (spolecné s technickymi specifikacemi (TS)) soucasti modulu GMP+ FSA.

Pokud spolecnost prokaze splnéni pozadavk( stanovenych timto standardem, muize
certifikacni organ vystavit certifikdt GMP+ FSA.

(Schéma) systém dokumentace

pro firmy
Framework = Ramec
[ Fromevoric [ cucance ] Technical specifications = Technické specifikace
Requirements = Pozadavky
Guidance = Navod
Jak Jaké jsou Jaké jsou Podpora v ramci
spolupracovat? pozadavky a pozadavky a zavadéni
specifikace pro specifikace pro
GMP+ Feed GMP+ Feed
Safety Responsibility
Assurance Assurance
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2. Normativni reference

Nékteré z pozadavk( obsazenych v tomto dokumentu (pozadavky na systémy managementu
bezpecnosti krmiv) odkazuji na technické specifikace (TS) GMP+. Tyto technické specifikace
detailnéji objasnuji konkrétni prvky pozadavkl na systémy managementu bezpecnosti krmiv a
museji byt povazovany za normativni ¢ast modulu GMP+ FSA.

Kromé toho nékteré technické specifikace doplnuji tento dokument (pozadavky na systémy
managementu bezpecnosti krmiv). Tyto technické specifikace se rovnéz povazuji za
normativni ¢ast modulu GMP+ FSA.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022 5/38
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3.  Terminy a jegjich definice

Viz F 0.2 Prehled definic.

(€] \UN58 3 International Verze EN: 1. ledna 2022 6/38



@ R1.0 - Pozadavky na systémy managementu bezpecnosti krmiv

/

4.  Kontext spolecnosti certifikované dle GMP+.

Kazda spolecnost certifikovana dle GMP+ je soucasti globalniho potravinového a krmivového
retézce. Certifikovana spolecnost si tedy musi byt védoma svého postaveni. Netyka se to jen
mist, kde se ¢innosti souvisejici s krmivy provadéji, ale také mist, kde jsou produkty s garanci
GMP+ FSA uvadény na trh.

4.1. Dodrzovani legislativy v oblasti krmiv a tohoto
standardu

Certifikovana spole¢nost musi dodrzovat legislativu v oblasti krmiv. To plati o legislativeé v
oblasti krmiv:

a) v zemi sidla certifikované spolecnosti;
b) v zemi, kde je krmivo uvadéno na trh.
c) Certifikovana spole¢nost musi rovnéz dodrzovat prislusna ustanoveni standardu.

V pripadech, kdy standard nespecifikuje kontrolni mechanismy pro danou konkrétni situaci, je
povinnosti spolecnosti certifikované de GMP+ nastavit a zavést dodatecna opatreni plynouci z
HACCP studie, ve smyslu ustanoveni kapitoly 8.

Ve vsech vyse uvedenych pripadech plati pro spolecnosti certifikované dle GMP+ nejprisnéjsi
pozadavek.

4.2. Porozumeéni potrebam a ocekavanim
zainteresovanych stran

Certifikovana spole¢nost se musi ujistit, Ze je vzdy schopna dodavat produkty a poskytovat
sluzby v souladu s pozadavky stanovenymi standardem. Certifikovana spolecnost musi urdit:

a) zainteresované subjekty dotcené systémem managementu bezpecnosti krmiv (FSMS) a
b) potreby danych zainteresovanych subjektl ve vztahu k FSMS.

)
b Uzitecny tip:

Je cela rada dotcenych subjektl, na jejichz zajmy musite myslet, pokud jde o systém managementu
bezpecnosti krmiv GMP+. Nezaskodi vytvofit si peclivé jejich seznam. Mezi tyto zainteresované subjekty
mohou patfit dodavatelé, zakazniky, smluvni prepravci a poskytovatelé sluzeb, jako je deratizace, Cisténi
sil a nadrzi, pristavy a jejich spravci ¢i organy v oblasti certifikacnich schémat.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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4.3. Vymezeni sféry uplatnéni systému managementu
bezpecnosti krmiv

Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi popsat vsechny aktivity, procesy, produkty ¢i sluzby v
ramci systému managementu bezpecnosti krmiv, za které nese odpovédnost.

Certifikovana spole¢nost musi stanovit rozsah platnosti FSMS tak, Ze vymezi:

a) vsechny své ¢innosti, procesy, produkty a sluzby souvisejici s krmivy. Patfi sem i Cinnosti,
procesy, produkty a sluzby provadéné tietimi stranami (pro treti strany);

b) vSechny ,pobocky”, at' uz spole¢nost tyto nemovitosti vlastni, ¢i ne, véetné pfislusnych
administrativnich prostor.

c) cinnosti, procesy, produkty nebo sluzby provadéné na vyse uvedenych mistech, na které
se vztahuje certifikace GMP+;

Z ramce certifikace GMP+ Ize vyloucit ¢innosti, procesy, produkty nebo sluzby tykajici se
vyroby, prodeje, skladovani a prepravy krmiv.

d) jiné cinnosti, procesy, produkty nebo sluzby definované dle bodu c) (az uz se primo tykaji
krmiv, Ci nikoliv), které mohou mit vliv na bezpecnost krmiv. Certifikovana spolecnost se
musi ujistit, Ze tyto ¢innosti, procesy, produkty a sluzby nemaji negativni dopad na
bezpecnost krmiv. Pro vice informaci viz TS 1.10 Provozni cinnosti, kapitola 1.10 Vyclenéni.

e) Certifikovana spole¢nost musi vzdy vzit do Uvahy pozadavky stanovenév § 4.1 a
§ 4.2 v ramci stanoveni vymezeni platnosti.

VSechny cinnosti s potencialem dopadu na bezpecnost krmiv museji byt predmétem auditu.
Vymezeni musi byt k dispozici jakoZzto dokumentované informace a musi byt aktualizovano.

~ Uzitecny tip:
Jedna se o slozitou problematiku. Dobrym mistem, kde se zacit seznamovat o Sifi ¢innosti souvisejicich s
certifikaci dle GMP+, je dokument: "Where does GMP+ FSA certification start?” (Kde zacind certifikace

GMP+ FSA?)

Vyse je fec o ,Cinnostech a/nebo produktech nesouvisejicich s krmivy”, coz miize zahrnovat napriklad

skladovani PHM, zemédélské stroje, dievo atd. Nejsou pfimo soucasti vlastniho procesu vyroby krmiv, ale
mohly by mit negativni dopady na bezpecnost krmiv.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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4.4. Systém managementu bezpecnosti krmiv

Certifikovana spolecnost musi nastavit, zavést a udrzovat a pravidelné zlepSovat systém
managementu bezpecnosti krmiv v souladu s ustanovenimi standardd GMP+. Je nutné
vénovat pozornost jednotlivym procesim (a jejich soucinnosti). Vas systém managementu
bezpecnosti krmiv musi fidit tyto procesy, vetné jejich soucinnosti.

V pripadé, Ze vyuzivate externé vyvinuté prvky v ramci systému managementu bezpecnost
krmiv, musite se na zakladé vyhodnoceni ujistit, Ze tyto prvky se pro vas systém
managementu bezpecnosti krmiv hodi.

)

- Uzitecny tip:

Prvky z externich zdrojli mohou byt soucasti manualu kvality vypracovaného poradcem nebo studie
HACCP nebo kodexu spravné praxe vypracovaného asociaci. Pamatujte rovnéz na obecna vyhodnoceni
rizik poskytovana GMP+ International v ramci podpGrnych produkta.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022 9/38
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a)
b)
Q
d)

e)

f)

9)
h)

5.

Vedeni

5.1. Vedeni a zavazek

Top management spolecnosti certifikované GMP+ musi projevit vadci pristup (leadership) a
zavazek ve vztahu k systému managementu bezpecnosti krmiv (FSMS), a to:

ustanovenim zasad zajisténi bezpecnosti krmiv a cild FSMS;

zajisténim, Ze pozadavky plynouci z FSMS jsou zapracovany do procesl uvnitf organizace;
zajisténim zdroju nezbytnych pro dodrzovani pravidel plynoucich z FSMS;

informovanim o dUlezitosti icinného FSMS a dodrzovanim pozadavkl plynoucich z FSMS
a vzajemné odsouhlasenych pozadavkl zakaznikd v souvislosti s bezpecnostni krmiv;
zajisténim provadéni vyhodnocovani FSMS a jeho fizeni v zajmu dosahovani zamyslenych
vysledkd;

vedenim a podporou zaméstnanct v jejich vlastnim pfispéni k ucinnosti FSMS;
prosazovanim neustalého zlepsovani;

podporovanim ostatnich odpovédnych manazer( v prosazovani jejich vidcovstvi v
oblastech FSMS, za které nesou odpovédnost.

5.2. Zasady zajisténi bezpecnosti krmiv

5.2.1. Zavedeni zasad zajisténi bezpecnosti krmiv

Top management musi zavést, aplikovat a udrzovat zasady bezpecnosti krmiv, které:

a)
b)
Q
d)

9)

zarucCuji zavazek plnéni pozadavkd plynoucich z modulu GMP+ FSA;

odpovidaji Ucelu a kontextu organizace;

predstavuji ramec pro stanoveni a vyhodnocovani cild FSMS, ve smyslu kapitoly 6;
zahrnuji zavazek splnéni platnych pozadavkd na bezpecnost krmiv, véetné pozadavkd
plynoucich z narodni a mezinarodni legislativy a vzajemné odsouhlasenych pozadavk
zakaznik( v souvislosti s bezpecnosti krmiv;

postihuje jak interni, tak externi komunikaci;

zahrnuje zavazek neustalého zlepsovani FSMS;

jsou zaméreny na potrebu zajisténi nezbytnych kompetenci v oblasti bezpecnosti krmiv.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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5.2.2. Poskytovani informaci k zasadam bezpecnosti krmiv

Zasady zajisténi bezpecnosti krmiv museji:

a) byt k dispozici a aktualizovana jakozto dokumentované informace;
b) byt Sifeny, pochopeny a uplathovany na vsech Urovnich organizace;
C) byt k dispozici vsem dotcenym subjektdm dle aktualni potreby.

5.3. Organizacni role, odpovédnost a opravneéni

5.3.1. Odpovédnost a opravnéni top managementu

Top management musi zajistit urCeni opravnéni a odpovédnosti u jednotlivych roli, a ze tyto
jsou Sifeny a pochopeny napfic organizaci. Top management nese konec¢nou odpovédnost za
systém managementu bezpecnosti krmiv.

Top management musi pridélit dil¢i odpovédnost a opravnéni za:

a) zajisténi, ze FSMS odpovida pozadavkim stanovenym v tomto dokumentuy;

b) reporting top managementu ve véci Uc¢innosti a pfipadnou potrebu zlepseni FSMS;

€) jmenovani tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv a jeho vedouciho. V pfipadé, ze je
jmenovano vice tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv, musi byt rovnéz jmenovan
koordinator;

d) jmenovani valida¢niho tymu a jeho vedouciho. V pfipadé, Ze je jmenovano vice validacnich
tymuU, musi byt rovnéz jmenovan koordinator;

e) ustanoveni osob s definovanymi povinnostmi a udéleni opravnéni témto osobam
provadét a dokumentovat dané c¢innosti.

5.3.2. Povinnosti vedouciho tymu pro zajisténi bezpecnost krmiv
Vedouci tymu pro zajisténi bezpecnost krmiv je odpovédny za:

a) ustanoveni, zavedeni, fizeni a aktualizaci FSMS (vcetné planu kontroly rizik dle § 8.5);

b) fizeni a organizaci prace tymu pro bezpecnost krmiv;

c) zajisténi potfebného skoleni a kompetenci tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv (§ 7.2);

d) reporting top managementu ve véci Ucinnosti a pfimérenosti FSMS a upozornovani na
pripadnou potrebu zlepseni;

e) koordinaci postupu a spravne nastaveni a fizeni FSMS v pripadé, ze je jmenovan vice nez
jeden tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv.

D
Uzitecny tip:
Néktefi zaméstnanci mohou v rdmci tymu pro bezpecnost krmiv zastavat vice roli. Rovnéz mlzete
vyuzivat externi zdroje. Vylu¢nou odpovédnost za FSMS vSak vzdy nese top management.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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5.3.3. Vymezeni odpovédnosti validacniho tym

Top management musi jmenovat valida¢ni tym. Clenové tymu pro zajiéténi bezpecnosti krmiv
mohou byt rovnéz ¢leny validacniho tymu, ten vSak musi mit nejméné jednoho nezavislého
¢lena, aby nedochazelo k nezadoucimu ovliviiovani. Neni-li to mozné, top management
nemusi toto pravidlo dodrzet, ma-li k tomu radny dévod. Osoby podilejici se na validaci a
cinnosti, které provadéji, museji byt nalezité dokumentovany.

5.3.4. Povinnosti zainteresovanych osob

VSechny osoby ve spolecnosti certifikované dle GMP+ museji byt povinny oznamovat
potencialni a skutecné problémy souvisejici s FSMS kompetentnim osobam/funkcim.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022

12/38



@ R1.0 - Pozadavky na systémy managementu bezpecnosti krmiv

/

6.

Planovani

6.1. Cile FSMS a jak jich dosahovat

Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi nastavit cile FSMS na pfislusnych drovnich a u
prislusnych funkci.

Cile FSMS:

a)
b)
@)

d)
e)

f)

museji byt v souladu se zasadami zajisténi bezpecnosti krmiv;

museji byt méritelné;

museji zohlednovat zakonné a regulacni pozadavky na bezpecnost krmiv ve smyslu
kapitoly 4;

museji byt monitorovany a ovérovany;

museji byt sdileny;

museji byt fizeny a dle potieby aktualizovany.

Certifikovana spole¢nost musi vést dokumentované informace tykajici se cild FSMS.

fn

Uzitecny tip:

Jakmile zacnete planovat, jak dosahnout cild FSMS ve vasi spolecnosti, neni na skodu v
ramci projektového fizeni stanovit nize uvedené body:

e O je potreba udélat;

jaké zdroje budou vyuzity pro dosazeni tohoto cile;

e kdo ponese odpovédnost;

kdy bude hotovo;

jak budou vyhodnoceny vysledky.

6.2. Planovani zmen

V pripadé, Ze certifikovana spolecnost shleda potfebu zmén v oblasti bezpecnosti krmiv, tato
certifikovana spolec¢nost musi uvazit:

a)
b)
Q
d)

Ucel zmén a jejich pripadné dopady;

zachovani integrity FSMS;

dostupnost zdrojU;

rozdéleni nebo prerozdéleni odpovédnosti a opravnéni.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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7. Podpora

7.1. Zdroje
7.1.1. Vseobecné

Certifikovana spole¢nost musi stanovit a vyclenit zdroje nezbytné pro nastaveni, zavedeni,
fizeni, aktualizaci a neustalé zlepSovani FSMS. Certifikovana spole¢nost musi uvazit:

a) dostupnost aktualnich internich zdrojl a jejich pfipadna omezeni;
b) potrebu externich zdroja.

)

- Uzitecny tip:
Terminem ,zdroje” jsou zde minény lidské zdroje, infrastruktura, pracovni prostredi a dalsi véci nezbytné
pro zavedeni funkcniho systému managementu bezpecnosti krmiv (FSMS).

7.1.2. Lidé

Certifikovana spole¢nost musi zajistit, aby osoby s opravnénimi provozovat a ridit efektivni
FSMS byly nalezité kompetentni. Tyto kompetence museji byt podepreny dokumentovanymi
informacemi coby dlkazy.

V pfipadé vyuziti externich expertl v rdmci vyvoje, zavedeni, provozu nebo vyhodnocovani
FSMS je nutno evidovat dlikazy v podobé smluv, ze kterych jsou patrné zkusenosti,
odpovédnosti a opravnéni téchto osob.

7.1.3. Infrastruktura

Certifikovana spole¢nost musi zajistit prostfedky pro stanoveni, zavedeni a provoz
infrastruktury nezbytné pro dosahovani shody s pozadavky stanovenymi FSMS. Infrastruktura
muUze zahrnovat:

a) prostory (napf. vyrobni, skladovaci, logistické);

b) zarizeni (véetné HW a SW);

¢) IT a komunikacni technologie.

Poznamka: Pro vice informaci viz TS 1.1 Prerekvizitni programy, kapitola 1 Infrastruktura.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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7.1.4. Pracovni prostredi

Certifikovana spole¢nost musi urcit, vyclenit a vyuzivat prostredky pro stanoveni, fizeni a provoz
pracovniho prostiedi nezbytného pro dosahovani shody s pozadavky stanovenymi FSMS.

7 Uzite¢ny tip:
Vhodné pracovni prostredi predstavuje kombinaci lidskych a fyzickych faktorl (mimo jiné teplota,
vytapéni, vihkost, cirkulace vzduchu, hygiena, hluk).

Pozndmka: Pro vice informaci viz TS 1.1 Prerekvizitni programy, kapitola 2 Rizent.
7.1.5. Rizeni dodavatelii

Certifikovana spole¢nost musi:

a) nastavit a uplatnovat kritéria vyhodnocovani, vybéru, monitoringu vykonnosti a
opakovaného vyhodnocovani externich dodavatell a poskytovatell proces(, produktd
a/nebo sluzeb, které mohou mit vliv na bezpecnost krmiv. Tato kritéria museji byt zalozena
na analyze rizik (viz kapitola 8). Pfinejmensim nize uvedené pozadavky museji byt spinény.
Certifikovana spole¢nost musi nakupovat procesy, produkty a/nebo sluzby od dodavateld,
ktefi:

1. Jsou certifikovani dle GMP+ FSA; nebo

2. jsou certifikovani ve smyslu jiného zavedeného standardu; nebo

3. jsou garantovani certifikovanou spolecnosti diky uplatnéni gatekeepingu. Viz TS 1.2
Ndkup pro konkrétni pozadavky.

b) zajistit dostatecnou komunikaci s externimi dodavateli, pokud jde o jeji pozadavky;

) zajistit, aby procesy zajistované externé, jakoz i produkty a sluzby, nemély negativni dopad
na schopnost certifikované spolecnosti trvale plnit pozadavky plynouci z FSMS.

Vyrabéné ¢i nakupované materialy do krmiv musi byt uvadény v TS 1.3 Seznam produkti. Toto
pravidlo neplati pro materialy, které jsou zpracovavany jen v krmivech pro zvifata neurcena pro

produkci potravin. Produkty, které nesméji byt pouzity v krmivech, jsou uvedeny v seznamu v TS 1.4

Zakazané produkty a paliva.

Je nutné vést dokumentované informace k témto cinnostem a nezbytnym krokdm plynoucim

z vyhodnoceni ¢i opakovanych vyhodnoceni.

®

~ Uzitecny tip:

Kdyz rekneme ,externi dodavatelé”, je fec o vSech procesech, produktech a sluzbach, které
nakupujete od dodavateld a které potiebujete, abyste mohli vyrabét a/nebo dodavat krmiva v
kvalité dle standardi GMP+. Patfi sem rovnéz dodavatelé surovin, veterinarnich 1é¢iv nebo cistidel
anebo outsourcované sluzby, jako je deratizace ¢i Udrzba.

Vice informaci najdete ve velmi uzitecnych podplrnych dokumentech S 9.3 Explanation of
GMP+ feed chain (Vysvétleni krmivového retézce) a S 9.7 How to execute supplier assessments
(Jak provddét vyhodnoceni dodavatele).

GMP'l' International Verze EN: 1. ledna 2022
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7.2. Kompetence

Certifikovana spole¢nost musi:

a)
b)

@)

d)

jasné popsat systémy organizace lidskych zdroji v souvislosti s FSMS;

vymezit nezbytné kompetence osob, véetné externich poskytovatell a dodavateld,
pracujicich pod kontrolou spolecnosti, které ovliviiuji bezpecnost krmiv a Ucinek FSMS;
zajistit, aby tyto osoby, véetné ¢lenl tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv a osoby
odpovédné za fizeni planu kontroly rizik, byly kompetentni ve smyslu vzdélani, skoleni
a/nebo praxe;

zajistit, aby ¢lenové tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv disponovali multidisciplinarnimi
znalostmi a zkusenostmi s vyvojem a realizaci FSMS v praxi. Patfi sem mimo jiné produkty,
procesy a zafizeni spolecnosti a rizika spojena s krmivy a potravinami ve smyslu FSMS;
kde je to mozné, podniknéte kroky k zajisténi nezbytnych kompetenci a vyhodnotte
ucinky téchto krokd;

vést dokumentované informace v nezbytném rozsahu pro ucely prokazani kompetenci.

Uzitecny tip:

Je-li fec ,krocich pro ziskani nebytnych kompetenci”, zamyslete se nad svymi zaméstnanci a jejich
patficném vzdélani, Skoleni a koucinku. Nemate-li tyto znalosti na interni Urovni, zvazte najmuti nebo
uzavieni smlouvy s kompetentnimi osobami zvendi.

7.3. Obeznamenost

Certifikovana spole¢nost musi zajistit, aby vSechny kompetentni osoby pracujici pod jejim
vlivem byly obeznameny s:

a)
b)
o)

d)

zasadami zajisténi bezpecnosti krmiv;

cili FSMS vztahujicimi se na jejich ukol(y);

jejich vlastnim prispénim k G¢innosti FSMS, vcetné prinosud zlepSené vykonnosti v oblasti
bezpecnosti krmiv;

dlsledky neplnéni pozadavk{ plynoucich z FSMS.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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7.4. Komunikace

7.4.1. Vseobecné

Certifikovana spole¢nost musi urcit interni a externi komunikaci ve véci FSMS, véetné
nasledujicich aspekt(:

a) co bude predmétem/tématem komunikace;
b) nacasovani komunikace;

¢) adresat komunikace;

d) styl komunikace;

e) osoba komunikatora.

Certifikovana spole¢nost musi zajistit, aby s pozadavkem na efektivni komunikaci byly
seznameny vsechny osoby, jejichz cinnost ma dopad na bezpecnost krmiv.

7.4.2. Externi komunikace

Certifikovana spolecnost je povinna zajistit odpovidajici externi komunikaci ve véci
bezpecnosti krmiv. Certifikovana spole¢nost musi nastavit, uvést do praxe a zajistit efektivni
komunikaci ve véci bezpecnosti krmiv s:

a) dodavateli produktl a poskytovateli sluzeb, smluvnimi partnery a zakazniky v souvislosti
s(e):
1) Udaji o produktech v zajmu spravného zachazeni, vystavovani, skladovani, pfipravy,
distribuce a vyuziti v ramci krmivového retézce;
2) stavem krmiv a sluzeb GMP+FSA. (Viz TS 1.8 Oznacovani pro specifické pozadavky);
3)  znamymi riziky souvisejicimi s bezpecnosti krmiv, které musi kontrolovat jina
organizace v ramci krmivového retézce;
4)  smluvnimi ujednanimi, pozadavky a objednavkami, vcetné jejich doplnkd;
5) zpétnou vazbou, vcetné reklamaci;
6) neplnénim / prekracovanim norem nebo jinymi neshodami ¢i nepravidelnostmi (viz
§ 8.4 Pfipravenost na mimoradné situace a reakce na né).
b) regulacnimi a dozorovymi organy;
¢) dalsimi organizacemi, které maji dopad nebo jsou ovliviiovany ucinnosti nebo aktualizaci
FSMS.

Dukazy o probihajici externi komunikaci jste povinni archivovat coby dokumentované
informace.

@ .o
Uzitecny tip:
Je mozna dobré védét, ze certifikacni organ certifikované spolecnosti je rovnéz bran jako ,dodavatel”.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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7.4.3. Interni komunikace

Certifikovana spolecnost musi nastavit, uvést do praxe a zajistit efektivni komunikaci v
zalezitostech s potencialem dopadu na bezpecnost krmiv.

V zajmu ucinnosti FSMS musi certifikovana spolecnost zajistit, aby tym pro zajisténi
bezpecnosti krmiv byl vcas informovan o zménach s potencialem dopadu na bezpecnost
krmiv.

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv zajisti, aby tyto informace byly zapracovany v ramci
aktualizace FSMS (8§ 4.4 a § 10.3).

Top management musi zajistit, aby tyto relevantni informace byly vyuzity jako vstupy do
posouzeni vedenim (§ 9.3).

7.5. Dokumentované informace
7.5.1. Vseobecné

Systém managementu bezpecnosti krmiv (FSMS) certifikované spolec¢nosti musi zahrnovat:

a) dokumentované informace upravujici zasady zajisténi bezpecnosti krmiv a cile v této
oblasti;

b) dokumentované informace vyzadované standardem GMP+;

c) dokumentované informace, které certifikovana spolecnost povazuje za klicové v zajmu
ucinnosti FSMS;

d) veskeré relevantni informace vyzadované dle narodni a mezinarodni legislativy a
zakazniky;

e) dokumentované informace tykajici se vymezeni platnosti FSMS (viz kapitola4).

Uzitecny tip:

Objem dokumentovanych informaci, které certifikované spolecnosti zahrnuji do FSMS, se [isi firmu od
firmy. MdZe to byt z mnoha dlvod, vcetné:

o velikosti organizace, druhu jejich ¢innosti, procest, produkttd a sluzeb;

o komplexity procesu a jejich interakci;

o kompetenci zainteresovanych osob.

7.5.2. Tvorba a aktualizace

V souvislosti s vytvarenim a aktualizaci dokumentovanych informaci musi certifikovana
spolecnost zajistit dostatecné:

a) identifikaci (napf. nazev, datum, autora ¢i ¢islo jednaci);
b) format (napf. jazyk, verzi SW, grafiku) a nosice (napf. tisténa forma, elektronicka...);
c) kontrolu a schvaleni vhodnosti a pfimérenosti obsazenych dat.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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7.5.3. Rizeni dokumentovanych informaci

Dokumentované informace vyZzadované dle ustanoveni FSMS a tohoto dokumentu museji byt
fizené, a to v zajmu zajisténi:

a) dostupnosti a vhodnosti k pouziti, kdykoliv je to vyzadovano;
b) dostatecné ochrany (napf. pred vyzrazenim, nezadoucim vyuzitim i ztratou integrity).

V ramci fizeni dokumentovanych informaci se certifikovana spolecnost musi zamérit na nize
uvedené (dle okolnosti):

c) distribuci, pfistup, ziskavani a vyuziti;

d) uloZeni a ochranu, véetné citelnosti;

e) fizeni zmén (napf. evidence aktualizaci);

f) archivaci a likvidaci. Dokumentované informace museji byt archivovany nejméné tfi roky,
ledaze by patfi¢na legislativa v oboru krmiv nebo jiné pravni predpisy pripoustély kratsi
dobu.

Dokumentované informace z externich zdroj(, které jsou podle certifikované spolecnosti
nezbytné pro planovani a provoz FSMS, museji byt podle aktualni situace identifikovany a
fizeny. Dokumentované informace archivované za ucelem prokazovani schody museji byt
chranény pred neimysinymi zménami.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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(@88 D International

8. Provoz

8.1. Provozni planovani a kontrola

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi naplanovat, zavést, ridit, spravovat a aktualizovat

procesy nebytné pro splnéni pozadavkd na produkci bezpecnych krmiv, a to prostrednictvim:

a) nastaveni kritérii pro jednotlivé procesy;

b) zavedenim kontrolnich mechanism u proces( v souladu s nastavenymi kritérii;

¢) vedenim dokumentovanych informaci v rozsahu nezbytném pro prokazani realizace
procesu v souladu s planem.

Certifikovana spole¢nost musi fidit planované zmény a provérovat disledky nezamyslenych
zmén a podnikat patricné kroky k omezeni nezadoucich negativnich vliva.

Certifikovana spolecnost musi zajistit, aby procesy resené formou outsourcingu byly fizeny
(viz § 4.3).

8.2. Prerekvizitni programy

Certifikovana spolecnost musi nastavit, zavést, fidit a aktualizovat ,prerekvizitni programy”
(PRP) v zajmu prevence a/nebo omezovani rizika kontaminace (véetné rizik ohrozeni
bezpecnosti krmiv) produktd, procesu zpracovani a pracovniho prostredi.

Prerekvizitni programy museji:

a) byt vhodné s ohledem na provozni podminky a kontext s ohledem na bezpecnost krmiv;

b) odpovidat velikosti a typu c¢innosti a povaze vyrabénych, skladovanych a/nebo
prepravovanych produktd;

c) byt realizovany napfic celou organizaci, a to jako vSeobecny program nebo program
aplikovatelny na konkrétni produkt nebo ¢innost;

d) byt schvaleny tymem pro zajisténi bezpecnosti krmiv.

V ramci vybéru a/nebo zavadéni PRP se certifikovana spolecnost musi ujistit, ze byly

identifikovany patficné predpisy zajistujici bezpecnost krmiv a pozadavky zakaznika (viz kapitola

4).

Certifikovana spole¢nost musi v ramci zavadéni PRP uvazit:

e) konstrukci a dispozice budov a sit;

f) dispozice prostor, vCetné zon, pracovist’ a zazemi pro zaméstnance;

g) pfivody a rozvody vzduchu, vody, elektfiny a dalSich energii;

h) prevenci skidcq, likvidaci odpadu, odvod odpadni vody a splaskd a souvisejici sluzby;
i) vhodnost vybaveni a pfistup za Ucelem cisténi a udrzby;

j) opatreni za Ucelem prevence kfizové kontaminace;

k) cisténi a dezinfekci;

[) podminky pro osobni hygienu;

Verze EN: 1. ledna 2022
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m) produktové informace a povédomi mezi spotrebiteli;
n) dalsi faktory dle aktualnich podminek.

Prerekvizitni programy (PRP) museji pfinejmensim splfovat podminky stanovené v TS 1.1
Prerekvizitni programy. Certifikovana spolecnost musi zvolit pfislusné pozadavky.

Dokumentované informace museji specifikovat proces vybéru, zavedeni, monitoring a
ovérovani prerekvizitnich program.

8.3. Systém zajisténi dohledatelnosti

Veskeré produkty s potencialem dopadu na bezpecnost krmiv (garantované nebo
negarantované dle GMP+ FSA) museji byt dohledatelné ve viech fazich vyroby, zpracovani a
distribuce. Systém zajisténi dohledatelnosti musi byt schopen jednoznacné identifikovat
materialy prichazejici od dodavatell a prvni fazi distribu¢ni cesty konecného produktu.

Pro vice informaci viz TS 1.1 Prerekvizitni program, kapitola 10, Systém zajisténi dohledatelnosti.

Pozadované informace museji byt poskytnuty GMP+ International a pfislusSnym organiim do 4
hodin, ledaze by prislusna instituce stanovila kratsi Ihatu.

Dokumentované informace coby dlkazy systému zajisténi dohledatelnosti museji byt
archivovany po stanovenou dobu dle § 7.5. Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi ovérit
ucinnost systém zajisténi dohledatelnosti.

Je-li certifikovana spolecnost vlastnikem zboZzi, je nutno odebirat vzorky z doslych a odchozich
davek krmiv dle TS 1.6 Odebirdni vzorku. U pfichoziho a odchoziho krmiva musi byt odebiran
vzorek, pokud je odesilan v jiné podobé, nez v jaké bylo dodano. Vzorky museji byt
archivovany, aby byly pfipadné k dispozici kompetentnimu dozorovému organu. Certifikovana
spolecnost mlze uzavrit pisemné dohody se tietimi subjekty ve véci odebirani vzorku a jejich
ulozZeni.
— Uzitecny tip: 1:
Podplrny dokument S 9.8 Jak nastavit systém zajisténi dohledatelnosti je velmi uzitecny a obsahuje dalsi
informace o nastaveni procesu dohledatelnosti na interni Grovni.

Uzitecny tip: 2:

Ctyrhodinova Ih(ita uvedena vy$e znamena, ze jakmile certifikovana spole¢nost obdrzi zadost o
poskytnuti pozadované informace, ma maximalné 4 po sobé jdouci hodiny na poskytnuti dané
informace.

(€1\UN38 @ International Verze EN: 1. ledna 2022
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8.4. Pripravenost na mimoradné situace a reakce na né

8.4.1. Vseobecnhé

Top management musi zajistit procedury k reSeni pfipadnych mimoradnych situaci nebo
incidentd s potencialnim dopadem na bezpecnost krmiv, které zaroven musi odpovidat roli
organizaci v ramci krmivového retézce.

Za UcCelem fizeni téchto situaci a incidentd museji byt stanoveny a fizeny dokumentované
informace.

8.4.2. Reseni mimoradnych situaci a incidentt

Certifikovana spole¢nost musi:
a) reagovat na mimoradné situace a incidenty:
1) urcenim platnych zakonnych a regulacnich pozadavk( na danou situaci;
2) komunikaci na interni Urovni;
3) komunikaci na externi Urovni (napf. s dodavateli, zakazniky, dot¢enymi organy, médii);
b) podniknout kroky k omezeni disledkd mimoradné situace v rozsahu odpovidajicimu
vaznosti mimoradné situace Ci incidentu a moznému dopadu na bezpecnost krmiv (viz §
8.9.4);
c) prezkoumat a pripadné aktualizovat dokumentované informace po kazdém incidentu,
mimoradné situaci nebo testu.

Poznamka: Prikladem mimoradné situace s moznym negativnim dopadem na bezpecnost krmiv
a/nebo jeho vyrobu muze byt: prirodni katastrofy, nehody v mistnim prostredi, bioterorismus,
pracovni trazy, ohrozZeni verejného zdravi a dalsi nehody, napr. preruseni jistych sluzeb, jako je
dodavka vody, elektfiny nebo chladiciho média.

8.5. Kontrola rizik
8.5.1. Predbézné kroky v zajmu analyzy rizik

8.5.1.1. Charakteristika ingredienci

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace tykajici se vSech
materiall, pfisad a pomocnych latek, je-li to nutné pro identifikaci rizik a jejich vyhodnocovani
(viz § 8.5.2.2). Nize uvedené informace museji byt dokumentovany:

a) mikrobiologické, chemické a fyzikalni vlastnosti;

b) sloZeni ingredienci, v¢etné pfimési a pomocnych latek;

€) zdroj (napf. zivocisny, rostlinny, mineralni, fermentace atd.);

d) puvod (misto plvodu);

e) vyrobni metoda;

f) baleni; zpisob dodani;
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9)
h)

)
k)

podminky uskladnéni a trvanlivost;

pfiprava a/nebo manipulace pred pouzitim ¢i zpracovanim;

bezpecnostni limity u ingredienci krmiv, pfisad a pomocnych latek TS 1.5 Konkrétni
bezpecnostni limity u krmiv;,

zakonné pozadavky (viz § 4.1);

nazev produktu ¢i podobna identifikace.

8.5.1.2. Vlastnosti konecnych produktt

Certifikovana spolecnost musi vést dokumentované informace o vlastnostech konecnych
produktd v rozsahu umoznujicim provedeni vyhodnoceni rizik (viz § 8.5.2.2). Nize uvedené

informace museji byt dokumentovany:

a) nazev produktu ¢i podobna identifikace;

b) slozeni krmiva: ingredience a doplrkové latky (napf. pfimési a pomocné latky);

c) biologické, chemické a fyzikalni vlastnosti;

d) podminky uskladnéni a trvanlivost;

e) baleni;

f)  oznacovani nesouci informace o bezpecnosti krmiv a/nebo instrukce k zachazeni, pripravé
nebo zamyslenému pouziti;

g) zpUsob distribuce a dodani;

h) zakonné pozadavky (viz § 4.1);

i) bezpecnostni limity TS 1.5 Konkrétni bezpecnostni limity u krmiv.

8.5.1.3. Zamyslené pouziti

Je nezbytné zvazit zamyslené pouziti a nasledné je vést v ramci dokumentovanych informaci s
ohledem na pfipadné provedeni vyhodnoceni rizik (viz § 8.5.2.2). Nize uvedené informace
museji byt dokumentovany:

a)
b)
o)
d)
e)
f)
g)
h)

N
( )
LV

zamyslené pouziti

instrukce pro pfipravy;

instrukce ke krmeni (vCetné pripadné ochranné Ihity);

podminky uskladnéni;

podminky prepravy a podminky mista urceni;

trvanlivost;

informace vyzadované ze zakona na baleni a/nebo v prilozené dokumentaci;
primérené ocekavaného nespravného zachazeni nebo pouziti

Uzitecny tip:

Prikladem takového nespravného pouziti je podani pouziti krmiva s vyssim obsahem médi o ovci, kdy
toto krmivo je uréeno pro kozy a jiny dobytek.

U ovci hrozi otrava v pripadé konzumace krmiva s vysokym obsahem médi. Jedna se o nejcastéjsi pricinu
otravy ovci.
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8.5.1.4. Postupové diagramy a popisy procesti

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi stanovit, zavést a aktualizovat postupové diagramy
a schémata coby dokumentované informace ke vsem kategoriim krmiv a ingredienci.

V ramci analyzy rizik jsou postupové diagramy pouzivany jakozto nastroj identifikace a
vyhodnoceni rizik spojenych s bezpecnosti krmiv.

®

" Uzitecny tip:
MuizZete vytvaret produktové kategorie. V rdmci vytvareni produktovych kategorii byste méli kombinovat
produkty se stejnymi vlastnostmi vyrobené stejnymi procesy. Dbejte na to, abyste neignorovali specificka

rizika jednotlivych produktd pfi vytvareni jejich kategorii.

8.5.1.4.1.  Priprava postupovych diagramu

Postupové diagramy museji byt jednoznacné, presné a dostatecné podrobné na provedeni

analyzy rizik. Postupové diagramy museji (je-li to na misté) obsahovat:

a) znazornéni jednotlivych krokl procesu (od ndkupu po dodan), vratky a pfipadnou
produkci odpad(l béhem procesu;

b) procesy resené outsourcingem;

c) mista, kde do procesu vstupuji suroviny, ingredience, pomocné latky, balici materialy,
energie a meziprodukty;

d) mista, kde probiha prepracovani a recyklace;

e) mista, kde dochazi k produkci konecnych vyrobkd, polotovar(, vedlejsich produktl a
odpadu.

8.5.1.4.2. Priprava schémat

Je-li to na misté, celd infrastruktura spolecnosti musi byt zndzornéna schématem, jehoz

soucasti jsou;

a) vyrobni prostory, skladovaci prostory a zazemi pro zaméstnance;

b) stroje a zafizeni;

c) cesty krmiv a surovin napfi¢ organizaci, tak, aby bylo patrné, na kterych mistech mize
dochazet ke kfizové kontaminaci.

8.5.1.4.3. Ovéreni postupovych diagramii a schémat v praxi

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi ovéfit v praxi presnost postupovych diagramt a
schémat a tyto dle potreby aktualizovat a vést jakozto dokumentované informace.

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv miZe tuto Cinnost delegovat na valida¢ni tym nebo
jiného zastupce obeznameného s procesem a systémem HACCP (analyza rizik a kritickych
kontrolnich bodd).
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8.5.2. Analyza rizik

8.5.2.1. Identifikace rizik

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi identifikovat a dokumentovat vsechna bezpecnostni

rizika souvisejici s krmivy, kterd by mohla mit negativni dopady na bezpecnost produktu, typ

procesu a prostredi.

Identifikace musi byt zalozena na:

a) primarnich informacich a Udajich shromazdénych na zakladé predchozich krok( v ramci
HACCP (§ 8.5.1);

b) dosavadni zkusenosti;

c) informacich z internich a externich zdrojQ, véetné epidemiologickych, védeckych a dalSich
historickych dat v co nejvétsim rozsahu;

d) informacich z krmivového fetézce o rizicich spojenych s kone¢nymi produkty z kategorie
krmiv, polotovard, jakoz i krmiv a potravin v dobé konzumace;

e) zakonnych a regulacnich pozadavcich.

f)  obecného vyhodnoceni rizik z podpUlrnych zdrojl informaci (FSP);

g) prehledd nezadoucich latek a produktd z podptrnych zdrojd informaci (FSP).

Rizika museji byt analyzovana s dostateCnou presnosti, aby bylo mozné provést jejich
vyhodnoceni a nasledné zvoleni vhodnych kontrolnich mechanismd.

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi identifikovat kroky, ve kterych se riziko mize
vyskytovat, vzniknout, zvySovat nebo trvat. Mezi tyto kroky muze patfit prijem surovin,
zpracovani, distribuce a dodani.

V ramci identifikace rizik je nutno vzit do Uvahy nize uvedené:
h) faze pred a po v krmivovém retézci;

i) vSechny kroky postupovém diagramu;

j) vyrobni zafizeni, sité/sluzby, prostredi a osoby.

U kazdého konkrétniho rizika tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv nastavi a eviduje
bezpecnostni limit, a to pfinejmensim ve smyslu zakonnych limitd a limitl stanovenych v TS
1.5 Konkrétni bezpecnostni limity u krmiv.

8.5.2.2. Vyhodnoceni rizik

U kazdého rizika spojeného s bezpecnosti krmiv musi tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv
provést vyhodnoceni rizik, aby tak zjistil, zda prevence nebo omezeni rizika na pfijatelnou
uroven bude dostatecné pro produkci bezpecného krmiva.
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Certifikovana spolecnost musi vyhodnotit kazdé riziko spojené s bezpecnosti krmiv s ohledem
na:

a) pravdépodobnost vyskytu u konecného produktu pred uplatnénim kontrolnich opatreni;
b) zavaznost negativnich zdravotnich disledkd ve vztahu k zamyslenému pouziti.

Pouzitd metodologie musi byt popsana a vysledky vyhodnoceni rizik museji byt archivovany
jakozto dokumentované informace.

)

— Uzitecny tip:
Podptirny dokument S 9.4 Uplatnéni vyhodnoceni HACCP nabizi uZite¢nou vzorovou metodologii
vyhodnoceni rizik. Certifikované spole¢nosti mohou pouzit tuto metodologii nebo i odliSné metodologie

k vyhodnoceni rizik.

8.5.2.3. Ustanoveni kritickych kontrolnich bodu (CCP)

Na zakladé vyhodnoceni rizik tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv zvoli vhodny kontrolni
mechanismus nebo kombinaci nékolika opatfeni v zajmu prevence nebo snizeni rizika
ohrozeni bezpecnosti krmiv na pfijatelnou Uroven.

U kazdého takového kontrolniho opatreni tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv stanovi, zda se
jedna o posledni takové opatieni v ramci procesu fizeni rizik. Pokud ano, jde o kriticky
kontrolni bod (CCP). Dlvody pro nastaveni kritického kontrolniho bodu museji byt
dokumentovany.

Rozhodovaci proces a vysledky vybéru a kategorizace opatfeni museji byt vedeny coby
dokumentované informace.

~ Uzitecny tip:
Kritické kontrolni body (CCP) mohou byt rovnéz nastaveny s pomoci rozhodovaciho schématu, jak je
vysvétleno v S 9.4 Applying HACCP assessment (Uplatnéni vyhodnoceni HACCP).

8.5.3. Rizeni kritickych kontrolnich bod@ (CCP)

8.5.3.1. Stanoveni limiti bezpecnosti krmiv u CCP

V zajmu zjisténi, zda je kontrolni opatreni efektivni, musi tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv u
kazdého kritického kontrolniho bodu urdit:

a) které parametry museji byt méreny, analyzovany ¢i sledovany; a
b) které bezpecnostni limity se na dané parametry vztahuiji.

V ramci stanoveni téchto bezpecnostnich limitd u krmiv musi certifikovana spole¢nost:

c) zajistit obeznamenost s platnymi zakonnymi a regulacnimi pozadavky;
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d) zajistit identifikaci bezpecnostnich limitd ve smyslu modulu GMP+ FSA TS 1.5 Konkrétni
bezpecnostni limity u krmiv;

e) zvazit zamyslené vyuziti koncového produktu;

f)  zvazit dalsi relevantni informace.

Oduvodnéni toho, proc certifikovana spole¢nost nastavila dané konkrétni bezpecnostni limity,
musi byt archivovano jakozto dokumentované informace.

V pripadé, Ze neexistuji zdkonné bezpecnostni limity nebo limity stanovené GMP+ pro dany
typ krmiva, certifikované spolecnosti jsou povinny tyto limity nastavit v ramci studie HACCP.
Vyzkum musi byt zaloZen na dostupné bibliografii, informacich z daného odvétvi atd.

V pripadé, Ze existuji bezpecnostni limity ze zakona i limity nastavené GMP+ u konkrétniho
typu krmiva, uplatni se prisnéjsi z téchto limitd.

8.5.3.2. Monitorovani kritickych kontrolnich bodt (CCP)

U kazdého CCP musi byt nastaven monitoring pro kazdé kontrolni opatfeni nebo kombinaci
kontrolnich opatreni v zajmu zjisténi nedodrzeni téchto bezpecnostnich limitd. Systém musi
zahrnovat vSechna naplanovana méreni souvisejici s bezpecnostnimi limity u krmiv.

Plan monitoringu musi zahrnovat dokumentované informace, véetné:

a) méreni ¢i pozorovani, ze kterych plynou vysledky v pfiméreném casovém horizontu;

b) metod odbéru vzorkd;

c) Ccetnosti odbéru vzorkd;

d) povinnosti a opravnéni v souvislosti s odbérem vzorkd;

e) metod monitoringu ¢i vyuzitého vybaveni;

f) kalibracni metody nebo jejich ekvivalenty za Gcelem ovéreni spolehlivych méfeni nebo
pozorovani;

g) cetnosti monitoringu;

h) vysledkd monitoringu;

i) povinnosti a opravnéni v souvislosti s monitoringem;

j) povinnosti a opravnéni v souvislosti s vyhodnocovanim vysledk monitoringu.

Pro kazdy kriticky bod musi metoda pouzita pro monitoring a Cetnost jeji provadéni zjistit
nedodrzeni stanovenych limitl co mozna nejdfive, aby bylo mozné neshodny produkt izolovat
a analyzovat.

Certifikovana spolecnost musi zajistit fadnou identifikaci a uskladnéni vzork( za Gcelem
monitoringu ve smyslu TS 1.6 Odebirani vzorkd. Archivované vysledky musi byt pfipadné k
dispozici kompetentnim organdm. Certifikovana spolecnost miize uzavfit pisemné dohody se
tretimi subjekty ve véci odebirani vzork( a jejich ulozeni.
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Plan monitoringu musi byt pfinejmensim v rozsahu stanoveném dle TS 1.7 Monitoring.
Certifikovana spole¢nost musi obhajit strukturu planu monitoringu.

Metody monitoringu museji odpovidat zamyslenym vysledkim. V pfipadé, ze méreni a
monitoring spociva v analyzach, tyto musi provadét schvalena laboratofr. Viz TS 1.2 Ndkup.

8.6. Validace a overovani

8.6.1. Validace

Validacni tym (viz § 5.3.3) musi ovérit plan HACCP pred jeho zavedenim a po kazdé jeho
zméné. Ucelem této validaci je ujistit se, Ze rizika zjisténa tymem pro zajisténi bezpe¢nosti
krmiv odpovidaji skutecnosti co do vécnosti a rozsahu a ze jsou nalezité kontrolovana
navrzenymi kontrolnimi mechanismy, planem monitoringu a napravnymi opatrenimi.

Ukaze-li vysledek validace, Ze kontrolni mechanismy nejsou schopny docilit pozadované
urovné kontroly, tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi tato opatreni upravit ¢i prehodnotit
(pfipadné jejich kombinaci).

Validacni tym musi vést pouzitou metodologii a dikazy o schopnosti kontrolnich mechanism
dosahovat pozadovanych vysledkl jakozto dokumentované informace.

)
T/
— Uzitecny tip:
Je na misté pamatovat na to, ze ,modifikace” mohou rovnéz zahrnovat zmény kontrolnich mechanismd
a/nebo vyrobnich technologii u surovin, viastnosti konecnych produktd, distribu¢nich metod a

zamysleného pouziti kone¢nych produkt(.

8.6.2. Oveérovani

8.6.2.1. Ovérovani planu analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodt
(HACCP)

Certifikovana spole¢nost musi nastavit, zavést a pouzivat ovérovaci procesy. Planovani ovérovani musi
zahrnovat definici Ucelu, metod, ¢etnosti a povinnosti souvisejicich s témito ¢innostmi.

Ovérovani provadi tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv.

Ovérovacimi proces musi byt potvrzeno, ze:

a) plan kontroly rizik je radné zaveden a ucinny;

b) urovné rizik se pohybuji v identifikovanych a prijatelnych mezich;
c) vstupy do analyzy rizik jsou nalezité aktualizovany;

d) dalsi Cinnosti stanovené organizaci jsou zavedeny a jsou Ucinné.
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8.6.2.2. Analyzy vysledku verifikacnich procesi

V pfipadé, Ze vzorky prokazou neshody se stanovenymi bezpecnostnimi limity (viz TS 1.5
Konkrétni bezpecnostni limity u krmiv) -- pokud je ovéreni zaloZeno na analyze vzorkd
konecnych produktl nebo vzorkd odebranych pfimo z vyrobniho procesu -- certifikovana
spolecnost musi nakladat s dotcenymi Sarzemi krmiva jako potencialné nebezpecnymi a
nasledné uplatnit napravné kroky dle § 8.7.1.

Tym pro zajisténi bezpecnosti paliv musi (nejméné 1x rocné) provést analyzu vysledk( ovérené,
ktera se vyuzije jakoZto vstup do analyzy funkcnosti systému managementu bezpecnosti krmiv
(viz § 9.3).

8.7. Rizeni neshod produktii a procesti
8.7.1. Definovani naprav a napravnych kroki

V pripadé, Ze limity bezpecnosti krmiv nejsou dodrzeny (jsou zjistény neshody), tym pro
zajisténi bezpecnosti krmiv musi specifikovat formy napravy a napravna opatreni a musi se
ujistit o provedeni krokd k odstranéni zjisténé neshody, které jsou zarukou toho, Ze:

a) potencialné nebezpecné produkty se nedostanou do obéhu;

b) pfriciny neshody jsou identifikovany;

c) parametry fizené na urovni CCP se vrati na pfijatelné a bezpecné Urovné;
d) je zabranéno opétovnému vyskytu (ovéreni napravnych opatreni).

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi provést napravu v souladu s § 10.1. Viz rovnéz §
8.7.2. upravujici (potencialné) nebezpecné produkty.

8.7.2. Nakladani s potencialné nebezpecnymi produkty

8.7.2.1. Vseobecné

Certifikovana spole¢nost musi ucinit opatreni, aby se potencialné nebezpecné produkty
nedostaly do potravinového a/nebo krmivového fetézce, ledaze by mohla prokazat, ze dané
riziko bylo sniZzeno na Uroven spadajici do stanovenych bezpecnostnich limitd dle § 8.5.3.1.
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8.7.2.2. Posouzeni potencialné rizikovych produktt

Kazda varka produktd dotéena neshodou musi byt vyhodnocena, aby bylo mozné urcit, zda
tyto produkty jsou nebo nejsou bezpecné. Produkty museji byt vyhodnoceny jako
nebezpecné, pokud:

a) bezpecnostni limity u nezadoucich latek jsou prekroceny, ve smyslu platné legislativy
a/nebo TS 1.5 Konkrétni bezpecnostni limity u krmiv,

b) certifikovana spolecnost zjisti, Ze neshoda nebo nepravidelnost souvisejici s danymi
aspekty bezpecnosti krmiv neni pod kontrolou a miize mit negativni disledky pro jiné
spolec¢nosti, prestoze neexistuje zakonna Uprava nebo Uprava dle TS 1.5 Konkrétni
bezpecnostni limity u krmiv.

Produkty ve sfére vlivu certifikované spolecnosti, které byly vyhodnoceny jako nebezpecné,
podléhaji procedure dle § 8.7.1.

Kontrolni mechanismy, vyhodnoceni za Ucelem uvolnéni do obéhu a souvisejici reakce
dotcenych stran a autorizace k nakladani s potencialné nebezpecnymi produkty museji byt
vedeny jakozto dokumentované informace.

V pripadé, Ze je produkt identifikovan jakozto nebezpecny, certifikovana spolecnost je
povinna informovat zainteresované strany. V pripadé, Ze tyto produkty jiz opustily sféru vlivu
certifikované spolecnosti, musi certifikovana spolecnost rovnéz informovat prislusné zakazniky
a zahajit proces staZeni (viz § 8.7.2.4).

Je-li certifikovana spolecnost vlastnikem zbozi, musi rovnéz informovat GMP+ International a
certifikacni organ, a to do 12 hodin od zjisténi ¢i potvrzeni. GMP+ International musi byt
informovana prostrednictvim formulare EWS na jejich internetovych strankach.

Certifikovana spolecnost musi nastavit a vést dokumentované informace pro informovani
GMP+ International, certifikacni organ a dalsi zainteresované subjekty, jsou-Ii.

Pozndmka: Mezi zainteresované subjekty mohou patrit napr. kontrolni a regulacni orgadny,
zdkaznici a/nebo dodavatelé. Pokud certifikovana spolecnost vyhodnoti, Ze situace je pod
kontrolou, [ze 12hodinovou lhdtu u oznamovaci povinnosti prodlouZit.

8.7.2.3. Nakladani s neshodnymi produkty

Produkty, které nejsou prijatelné, a nemohou tak byt uvolnény, musi byt:

a) prepracovany nebo dopracovany v ramci organizace a mimo ni v zajmu snizeni rizika na
odpovidajici Uroven bezpecnostnich limitd; nebo

b) prevedeny na jiny ucel, neni-li tim ohrozena bezpecnost; nebo

c) zniceny a zlikvidovany jakozto odpad.

Je nezbytné vést dokumentované informace k nakladani s neshodnymi produkty, véetné
identifikace osob se schvalovacimi pravomocemi.
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8.7.2.4. Stazeni

Certifikovana spolecnost musi mit zavedenu dokumentovanou proceduru, kterad prokazuje, ze
certifikovana spolecnost je schopna zajistit véasné stahovani produktd, které byly oznaceny za
nebezpecné (§ 8.7.2.2).

Certifikovana spole¢nost musi nastavit a vést dokumentované informace pro:

a) informovani zainteresovanych subjektq;
b) nakladani se stazenymi produkty;
c) provadéni rady nezbytnych krokd v definovaném poradi.

Stazené produkty museji byt zajistény anebo ulozeny pod kontrolou certifikované spole¢nosti
az do okamziku, kdy je s nimi nalozeno dle § 8.7.2.3.

Pricina, rozsah a vysledek stazeni museji byt vedeny jakozto dokumentované informace a
museji byt sdéleny top managementu jakozto nasledny vstup do posouzeni vedenim (viz §
9.3).

Certifikovana spolecnost musi ovéfit uplatnéni procedury stahovani nebezpecnych produktt a
jeji tc¢innost nejméné jednou rocné a vést dokumentované informace k této Cinnosti.

Pro vice informaci viz podplrny dokument S 9.9 Executing a successful recall (Jak tspésné
stahnout produkt).
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9.  Vyhodnoceni vykonnosti FSMS

9.1. Monitoring, méreni, analyza a vyhodnoceni

9.1.1. Vseobecné
Certifikovana spolecnost je povinna vyhodnocovat vykonnost a Ucinnost systému
managementu bezpecnosti krmiv (FSMS). To zahrnuje stanoveni:

a) toho, co je nutno monitorovat a méfit;

b) metod monitoringu, méreni, analyzy a vyhodnoceni v zajmu dosahovani platnych
vysledkd;

c) kdy je nutno provést monitoring a méreni;

d) terminu pro analyzu a vyhodnoceni vysledkd monitoringu a méreni;

e) kdo musi analyzovat a vyhodnocovat vysledky monitoringu a méreni;

Certifikovana spole¢nost musi vést prislusSné dokumentované informace jakozto dikazy
dosazenych vysledkd.

9.1.2. Analyza a vyhodnocovani

Certifikovana spolecnost musi analyzovat a vyhodnocovat pfislusna data a informace plynouci
z vysledkd monitoringu a méreni. Tento proces musi zahrnovat prinejmensim vysledky
ovérovani u PRP a plan kontroly rizik (§ 8.6.2), jakoz i interni audity (§9.2) a externi audity.

Analyza musi byt provadéna za ucelem:

a) potvrzeni, ze celkova vykonnost systému vyhovuje ujednanim a ze je FSMS ucinny a
funguje v souladu s pozadavky kladenymi na FSMS certifikovanou spolecnosti;

b) identifikace pfipadné potreby aktualizace nebo zlepseni FSMS;

c) identifikace trendl nasvédcujicich o vy$sim vyskytu potencialné nebezpecnych produktl
nebo nefungujicich proces(;

d) shromazdéni informaci pro ucely planovani programu interniho auditu (pokud jde o status
a dllezitost oblasti, které budou predmétem auditu);

e) poskytnuti dlikazd o efektivité naprav a napravnych opatreni.

Vysledky analyzy a z ni plynouci kroky, jsou-li, museji byt vedeny jakozto dokumentované
informace a museji byt sdéleny top managementu a vyuzity jakozto nasledny vstup do

posouzeni vedenim (viz § 9.3) a pro aktualizaci FSMS (§ 10.3).

Poznamka: Metody analyzy dat mohou zahrnovat statistické postupy.
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9.2.

1)
2)

Interni audit

Certifikovana spole¢nost musi provadét interni audity v planovanych intervalech za tcelem
ujisténi, ze FSMS:
a) odpovida:

vlastnim pozadavkdm certifikované spolecnosti na FSMS;
ustanovenim tohoto standardu GMP +;

b) je zaveden a vyuzivan efektivné.

Certifikovana spole¢nost musi:

c) planovat, zavést a vyuzivat program internich auditd, véetné:

1)
2)
3)
4)
5)

vymezeni a kritérii provadéni;
Cetnosti (nejméné 1x rocné);

metod;

vymezeni odpovédnosti;

pozadavku na planovani a reporting.

d) vzit do Uvahy béhem faze vyvoje auditnich programd:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

dllezitost relevantnich procesu;

zmény ve FSMS;

vystupy z monitoringu, méreni a predchozich audit(;

vybér kvalifikovanych auditord pro provedeni auditl se zamérenim na objektivitu a
nestrannost samotného procesu;

Ze vystup z auditu musi byt poskytnut tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv a
pfislusnym ¢lendm managementu;

Ze dokumentované informace museji byt archivovany jakozto dikazy uplatnéni
programu provadéni auditd a jejich vysledkd;

Ze je nutno v pfislusném casovém horizontu provést napravu a uplatnit pfislusna
napravna opatreni;

zda FSMS odpovida zaméru definovanému zasadami zajisténi bezpecnosti krmiv (§ 5.2)
a cildm FSMS (8 6.1).

Nasledne kroky ze strany certifikované spolecnosti museji zahrnovat ovéreni podniknutych

krokt

a reporting vysledk( ovéreni.
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9.3. Prezkoumani vedenim
9.3.1. Vseobecné

Top management musi prezkoumavat FSMS certifikované spolecnosti v pravidelnych
intervalech, a to nejméné jednou roc¢né, aby se ujistil o jeho vhodnosti, pouzitelnosti a
ucinnosti.

9.3.2. Vstupy prezkoumani vedenim

Prezkoumani vedenim musi byt zalozeno na zvazeni nize uvedenych aspektd:

a) stav opatreni z minulych pfezkoumani;

b) organizacni zmény ve vztahu k FSMS;

¢) informace o vykonnosti a Uc¢innosti FSMS, vcetné trend(l v oblasti:

1) dodrzovani legislativy a predpist (§ 4.1);

2) vysledkd aktualizaci systému (§ 4.4 a § 10.3);

3) vysledkd monitoringu a méreni;

4) analyzy vysledk( ovérovani v souvislosti s PRP a planem kontroly rizik (kapitola 8);
5) neshod a z nich plynoucich napravnych opatfeni;

6) vysledku internich i externich audit(;

7) inspekci (napf. ze strany kontrolnich organd nebo zakaznikd);

8) vykonnosti externich dodavatel(;

9) miry naplnovani cild FSMS.

d) primérenosti zdrojl (personalnich, materialnich);

e) mimoradnych situaci, véasnych varovani, incidentt (§ 8.4.2) nebo stahovani produktt (§
8.7.2.4), jsou-li;

f) relevantnich informaci ziskanych prostrednictvim externi (§ 7.4.2) a interni (§ 7.4.3)
komunikace, v¢etné Zadosti a stiznosti v souvislosti s bezpecnosti krmiv od dotcenych
subjektd (napfr. zakaznikd a dodavatelu);

g) prilezitosti pro neustalé zlepsovani.

9.3.3. Vystupy prezkoumani vedenim

Soucasti vystupll z prezkoumani vedenim musi byt:

a) rozhodovani a kroky v souvislosti s pfilezitostmi pro neustalé zlepSovani;

b) pripadné potreby aktualizace nebo zmén FSMS, vcetné pozadavku na zdroje a revize
zasad zajisténi bezpecnosti krmiv a cild FSMS.

Certifikovana spolecnost musi vést dokumentované informace jakozto dlikazy vysledki
prezkoumani vedenim.
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10. Zlepsovani

10.1. Neshody a z nich plynoucich napravna opatreni

Je-li zjisténa neshoda, certifikovana spolec¢nost musi okamzité:
a) na neshodu zareagovat a v zavislosti na okolnostech:

1) podniknout kroky k napravé;

2) vyresit jeji nasledky;

b) vyhodnotit potfebu ucinit nezbytné kroky k odstranéni pricin dané neshody -- jakmile je
pod kontrolou -- aby se neopakovala nebo nevyskytla jinde, a to:
1) prezkumem dané neshody;
2) stanovenim pficin neshody;
3) urcenim, zda existuji podobné neshody ¢i zda by se mohly vyskytnout;
c) podniknutim potfebnych krokd;
d) ovérenim ucinnosti podniknutych napravnych krokd;
e) zménou FSMS, je-li to na misté.

Napravna opatreni museji vhodné postihovat dopady zjisténich neshod.

Certifikovana spole¢nost musi vést dokumentované informace jakozto dikazy:
a) povahy neshod a z nich plynoucich napravnych opatreni;
b) vysledk( provedenych napravnych opatreni.

10.2. Neustalé zlepSovani

Certifikovana spole¢nost musi priibézné zlepsovat vhodnost, pouzitelnost a Uc¢innost systému
managementu bezpecnosti krmiv (FSMS).

Top management se musi ujistit, Ze organizace prlibézné zlepsuje Ucinnost FSMS, a to
prinejmensim diky:

a) zasadam zajisténi bezpecnosti krmiv a ciliim v této oblasti (kapitola 4);

b) komunikaci (§ 7.4);

c) prezkoumani vedenim (§ 9.3);

d) vysledkdm internich i externich audit( (§ 9.2);

e) analyzam vysledku verifikacnich procesi (§ 8.6.2);

f) validaci kontrolnich mechanismud a kombinaci téchto mechanisma (§ 8.6.1);
g) napravnym opatienim (§ 8.7.1) a

h) Aktualizaci FSMS (§ 10.3).
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10.3. Aktualizace FSMS

Top management se musi ujistit, Zze systém managementu bezpecnosti krmiv (FSMS)je
prabézné aktualizovan. V zajmu dosazeni tohoto cile musi tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv
pravidelné FSMS vyhodnocovat. Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi zvazit, zda je
nezbytné provéreni analyzy rizik (§ 8.5.2), plan kontroly rizik (§ 8.5.3) a zavedené prerekvizitni
programy (§ 8.2). Aktualizace musi byt zaloZzena na:

a) vstupech z externi a interni komunikace (§ 7.4);

b) vstupech z jinych forem komunikace ve véci vhodnosti, pouzitelnosti a Ucinnosti systému
managementu bezpecnosti krmiv (FSMS);

c) vystupech z analyz vysledkl verifikacnich procest (§8 9.1.2);

d) vystupech z prezkoumani vedenim (§ 9.3).

Aktualizace systému musi byt vedena jakozto dokumentované informace a vykazovana
jakozto vstup do prezkoumani vedenim (§ 9.3).
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@ Feed Support Products

To byla spousta informaci, takZe se nabizi otazka, co bude dale? Nastésti mizeme v této souvislosti
nabidnout podporu ze strany komunity GMP+. Nabizime podporu ve formé celé fady nastrojd a navodd, ale
kazda spolecnost nese svij dil odpovédnosti za bezpecnost krmiv, takze nelze nabizet na miru Sita reseni.
MuazZeme nicméné pomoci diky objasnéni pozadavkid a poskytnout zakladni informace k pozadavkdm.

Vypracovali jsme celou fadu podplirnych materialG pro komunitu GMP+. Patfi sem rGzné nastroje, prehledy
odpovédi na nejcastéji kladené otazky ¢i odkazy na webinare a akce.

Podpurné materialy k tomuto dokumentu (navody a pfehledy nejéastéji kladenych otazek)
Vytvorili jsme dokumenty jakoZto navody k poZzadavkim GMP+ stanovenym v modulech GMP+ FSA a GMP+
FRA. Tyto dokumenty obsahuji pfiklady, odpovédi na nejcastéjsi otazky nebo zékladni informace.

Podvodné jednani v souvislosti s krmivy

Prestoze mohou byt uplatnény vSechny bezpecnostni pozadavky, mlze se leccos pokazit. Napadlo vas vibec,
ze mohl byt spachan podvod? Mate k dispozici informace, které vdm pomohou se zorientovat v
problematice podvodd s moznym dopadem na vasi spolecnost, se zamérenim na prevenci téchto podvodu.

Systém véasného varovani (angl. EWS)

Pokud zjistite (potencialné) nebezpecné krmivo, je vasi povinnosti informovat GMP+ International. Spolecné
mizeme predchazet naslednym skodam pro vasi spolecnost a krmivovy fetézec (v co mozna nejvétsim
rozsahu). Bezpecnost krmiv je a bude nase spole¢nad odpovédnost. Na nasich internetovych strankach je
objasnéno, jak to funguje.

Podpurné zdroje informaci (FSP)
Podplirné zdroje informaci (FSP) obsahuji cenné a aktualni informace o potencialné vysoce rizikovych
krmivech. Patfi mezi né schémata vyrobnich procest vcetné vyhodnoceni rizik nebo studie nezaddoucich latek.

Where to find more about the GMP + International Feed Support Products

Navody

Vice informaci:

Podvodné jednani v souvislosti s krmivy
Vice informaci:

Systém vcasného varovani (angl. EWS)
Vice informaci:

Casto kladené otazky

Vice informaci:

Podptirné zdroje informaci (FSP)

Vice informaci:
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https://gmpplus.org/en/feed-certification-scheme-2020/gmp-fsa-fra-certification/support/
https://gmpplus.org/en/feed-certification-scheme-2020/gmp-fsa-fra-certification/support/
https://www.gmpplus.org/en/services/early-warning-system/
https://gmpplus.org/en/feed-certification-scheme-2020/gmp-fsa-fra-certification/support/
https://portal.gmpplus.org/en-US/tools/fsp/
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