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1 Wprowadzenie

1.1 Informacje ogéline

System GMP+ Feed Certification scheme zostat zapoczatkowany i opracowany
w 1992 roku przez holenderski przemyst paszowy, w reakcji na rézne, mniej lub
bardziej powazne, przypadki skazenia materiatdw paszowych. Pomimo, ze
zainicjowany jako system krajowy, rozwinat sie on w miedzynarodowy system,
ktérym zarzadza firma GMP+ International we wspélpracy z interesariuszami z
wielu krajéw.

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

GMP+ Feed Safety Assurance to catosciowy modut zawierajacy standardy dla
zapewnienia bezpieczenstwa pasz we wszystkich ogniwach tancucha paszowego.
Wykazanie wtasciwego zapewnienia bezpieczehstwa 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 elementdéw, takich jak wymogi zarzgdzania
systemem bezpieczehnstwa pasz, zasady HACCP, sledzenie drogi produktu,
programy wymogow wstepnych, kompleksowe ujecie catego tancucha paszowego
oraz system wczesnego ostrzegania (Early Warning System).

Rozwijajgc modut GMP+ Feed Responsibility Assurance, firma GMP+ International
uwzglednia oczekiwania uczestnikow GMP+. Sektor pasz dla zwierzat stoi przed
wyzwaniem dziatania w sposo6b bardziej odpowiedzialny spotecznie. Dotyczy to, dla
przyktadu, pozyskiwania soi i mgczki rybnej od producentow i handlowcow
dziatajgcych z uwzglednieniem potrzeby ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska
naturalnego. Aby wykazac¢ dziatanie w spos6b odpowiedzialny spotecznie przy
produkcji oraz handlu, firma moze uzyska¢ certyfikacje w ramach GMP+ Feed
Resposibility Assurance. Dzieki niezaleznemu systemowi certyfikacji GMP+
International dostosowuje sie do zapotrzebowania rynku.

Wspdlnie z partnerami GMP+, firma GMP+ International wypracowuje klarowne
wymagania systemu Feed Certification scheme. Organizacje certyfikujace sg w
stanie przeprowadzac¢ certyfikacje GMP+ w sposo6b niezalezny.

GMP+ International wspiera uczestnikow systemu GMP+ dostarczajgc praktyczne i
przydatne informacje w formie dokumentéw o charakterze poradnikéw, baz danych,
biuletynéw, list pytan i odpowiedzi, jak réwniez poprzez organizacje seminariow.

1.2 Struktura GMP+ Feed Certification scheme

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

(€] 025 International Wersja PL: 1 lipca 2017 6/35
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GMP+ Feed Certification scheme

A — documents
Ogdlne wymogi uczestnictwa w GMP+ FC scheme

B — documents
Dokumenty normatywne, aneksy i zapisy krajowe

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance
Res| pon lbﬂily .

Lw @_l

Wymog| certyfkacyjne systemu GMP+ FC scheme

D — documents
iki pomocnicze dla firm przy wdrazaniu wymogo' ¥

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

Niniejszy dokument nosi nazwe GMP+ B1.2 Produkcja, Handel i Ustugi i jest
czescig modutu GMP+ FSA.

1.3 Zakres i stosowanie niniejszego standardu

Ten standard zawiera warunki i wymogi dla feed safety management system
tworzonego w celu zabezpieczenia:

a. produkcji/przetwarzania wszelkiego rodzaju pasz

b. handlu wszystkimi rodzajami pasz

C. przechowywania i/lub przetadunkéw wszystkich rodzajéw pasz

Szczegoiowe mformaCje odnosnie zakresow i opisy zakresow patrz @Mili——GJr

Patrz GMP+ B4 Transport po wtasciwe wymogi dla transportu (w szczegélnosci
Rozdziat 5 zawierajacy dodatkowe elementy programu warunkéw wstepnych
oraz Rozdziat 7 z wymaganiami dla bezpieczenstwa dziatan operacyjnych w
transporcie). Aby zapobiegac¢ skazeniom spowodowanym przez tadunki
poprzedzajgce, musi by¢ spetniony jako minimum wymag czyszczenia zgodnego
ze sposobem czyszczenia zarejestrowanym w International Database for
Transport of Feed (IDTF). Wiecej na ten temat — patrz GMP+ B4 Transport oraz
http://www.icrt-idtf.com

W niniejszym standardzie czesto uzywane jest stowo ‘produkcja’. W niektérych
przypadkach moze ono oznaczac¢ ‘przetwarzanie’ lub inng forme fizycznego
oddziatywania na pasze. Przyktadami takich fizycznych dziatan podczas produkcji
lub przetwarzania pasz sg: zbiér, suszenie, czyszczenie, mieszanie, pakowanie,
przechowywanie, transportowanie lub przetadunki.
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Wymogi zawarte w niniejszym standardzie odnoszg sie do organizacji, niezaleznie
od ich rodzaju czy wielkosci, ktére prowadzg dziatalno$¢ mieszczaca sie w zakresie
niniejszego standardu. Nie jest istotne czy dana firma prowadzi dziatalno$¢ na
wiasny rachunek czy tez jest (pod)wykonawcg (‘ustugodawca’).

Kazdy uczestnik systemu musi ustali¢ rodzaje zagrozen dla bezpieczenstwa pasz
wystepujace w jego firmie i przeanalizowa¢ oraz kontrolowac¢ zidentyfikowane
zagrozenia przez zastosowanie zasad HACCP. Niniejszy standard opisuje,
mozliwie najdoktadniej, wymogi dotyczgce ré6znych zagrozen i odpowiednich dla
nich srodkoéw kontrolnych dla dziatan lub pasz objetych zakresem tego standardu.
Uczestnik moze uwzgledni¢ te srodki kontroli w programie warunkéw wstepnych
lub wdrozy¢ je jako szczegdlne srodki kontroli dla konkretnego krytycznego punktu
kontroli. W standardzie opisano takze wymogi dotyczgce inspekcji i audytow
wewnetrznych.

Jesli uczestnik prowadzi dziatalno$¢ zwigzang z paszami, ktéra nie wchodzi w
zakres niniejszego standardu, moze by¢ konieczne zastosowanie innego standardu
GMP+ zamiast niniejszego, lub w jego uzupetnieniu.

W kazdym przypadku uczestnik ponosi odpowiedzialno$é za bezpieczenstwo pasz
oraz dziatania z nimi zwigzane, jak rowniez za sprawdzanie zgodnosci z
wymogami. Musi to by¢é wyykonywane przez samego uczestnika. Poprzez
stosowanie sie do wymogoéw niniejszego standardu oraz dzieki uzyskaniu
wiasciwego certyfikatu, uczestnik moze wykazac bezpieczenstwo swoich pasz lub
ustug stronom trzecim

Niezaleznie od zobowigzan wynikajacych z niniejszego standardu, uczestnik moze
wprowadzaé na rynek lub oferowac tylko takie ustugi zwigzane z paszami, ktére sg
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 badz dla zwierzat
czy srodowiska naturalnego.

1.4 Struktura standardu

Struktura tego standardu jest podobna do standardu GMP+ B1 Produkcja, Handel i
Ustugi.

Tres€ niniejszego standardu opiera sie w duzej mierze na dwoch ogéinie

dostepnych standardach:

- 1ISO22000:2005 “Food Safety Management Systems — Wymogi dla kazdej
organizacji z tancucha paszowego ”

- PAS222:2011 “Programy warunkéw wstepnych dla zapewnienia
bezpieczenstwa zywnosci w wytwarzaniu zywnosci i pasz dla zwierzat ”
(Uwaga: Tam gdzie wystepuje okreslenie ,zywnosc¢” w ISO 22000 / PAS222,
nalezy rozumiec je jako ,pasze”)

Stosowanie tych dwoch standardéw przy zapewnianiu bezpieczenstwa produktéw
paszowych, produkcji pasz oraz ustug zwigzanych z paszami przyczynia sie juz w
duzej mierze do realizacji wymaganego przez GMP+ poziomu zapewnienia
bezpieczenstwa pasz w omawianych zakresach.

(€] 025 International Wersja PL: 1 lipca 2017 8/35
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Jednakze, aby osiggng¢ petng zgodnos¢ ze wszystkimi wymogami GMP+, nalezy
jeszcze spetnia¢ szereg dodatkowych wymogéw GMP+.

Tam gdzie wymogi GMP+ oraz wymogi ISO 22000 lub PAS222 s3g réwnowazne, w
okienkach zaznaczonych na fioletowo znajdujg sie odwotania do odpowiednich
klauzul ISO 22000 / PAS222. Niniejszy standard podaje jedynie dodatkowe wymogi
GMP+ odnos$nie zapewnienia bezpieczenstwa pasz, gtéwnie odwotujgc sie do
Anekséw GMP+.

Aneksy GMP+ (GMP+ BAxx) sg odrebnymi dokumentami GMP+ w grupie B. Jesli
w tym standardzie znajduje sie odwotanie do takiego aneksu, ma on zastosowanie
w ramach niniejszego standardu. Patrz réwniez punkt 2.

Wskazowka

Do niektorych wymogow w niniejszym standardzie dofgczone zostaty wskazowki.
Jest to oddzielna ramka zaznaczona na zielono, zaczynajgca sie od stowa
<Wskazowka.” Wskazowka nie zawiera obowigzkowych warunkdw lub wymogow,
natomiast ma pomagac w lepszym zrozumieniu wymogow. Ramka ta czesto
zawiera informacje, przydatne dla audytorow. By wiasciwie odrozni¢ wskazowki od
wymogow, ktére obowigzkowo muszg by¢ spetnione, ramki ze wskazéwkami nie
bedg zawierac stowa ,musi”. Niemniej, nie we wszystkich ramkach sie to udafo.
Tam, gazie stowo “musi” jest uzyte, powinno ono by¢ odczytane jako wskazowka
odnoszgca sie do ustalonych wymogow.

1.5 Certifikacja

Certyfikacja zgodnie z niniejszym standardem jest mozliwa, gdy firma bedac
certyfikowana na podstawie 1ISO22000/PAS222 w zakresie Pasze, wykaze
zgodnosc z tym standardem. Wymogi dotyczace certyfikacji zostaty przedstawione
w standardach GMP+ C.

Certyfikacja wedtug tego standardu musi by¢ przeprowadzona przez organizacje
certyfikujaca.

1.6 Wylaczenie wymogow

Istnieje mozliwos¢, ze niektdére wymogi nie dotycza danego uczestnika. W takim
przypadku uczestnik moze wytgczy¢ takie wymogi z zakresu obowigzywania.
Wytgczenie takie musi jednak by¢ uzasadnione w formie pisemnej i udokumen-
towane. Wytgczenia wymogéw nie mogg w zadnym wypadku prowadzi¢ do sy-
tuacji, w ktérej uczestnik dostarcza pasze lub oferuje ustugi niezgodne z zasadami
bezpieczenstwa pasz okreslonymi w module GMP+ FSA.

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

niepotrzebne, bo klienci tego nie wymagaja lub dlatego, ze stosowanie sie do tych
wymogow nie stanowi obowigzku prawnego, lub tez dlatego, ze firma jest mata.
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2 Cel Feed Safety Management System

Zastosowanie niniejszego standardu ma prowadzi¢ do wdrozenia systemu
zarzadzania, zwanego dalej “feed safety management system”, pozwalajgcego na
zapewnienie bezpieczenstwa i jakosci produktow paszowych i ustug zwigzanych z
paszami, w ramach okreslonych zakresem tego standardu.

Standard ten jest dostosowany do obowigzujgcych przepiséw prawa paszowego,
jak réwniez do zasad bezpieczehstwa pasz oraz standardéw stosowanych
powszechnie w sektorze paszowym przy produkciji oraz dostawie bezpiecznych
pasz.

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

Uwagi:

« Odnosnie prawa paszowego, przy opracowywaniu standardu zwrécono
szczegblng uwage na wigczenie odpowiednich wymogdéw obowigzujgcego
prawa paszowego. Jednakze zapewnienie petnej zgodnosci z obowigzujgcym
prawem paszowym pozostaje obowigzkiem uczestnika.

» Ponadto, w kwestii wymagan sektorowych, w niektérych aneksach GMP+
(oznaczonych jako GMP+ BAxx) uwzgledniono szereg szczego6towych
standardéw i warunkéw bezpieczenstwa pasz, ktére sg na catym Swiecie
uwazane za niezbedne dla produkcji i dostarczania bezpiecznych pasz. Jesli w
tym standardzie znajduje sie odwotanie do takiego aneksu GMP+, oczekuije sie,
ze uczestnik zapewni w swoim feed safety management efektywne
dostosowanie go do tych sektorowych standardéw bezpieczenstwa pasz.

» Jednak zaréwno niniejszy standard, jak i aneksy, mogg nie zawiera¢ wszystkich
szczegoOtowych sektorowych norm bezpieczenstwa pasz. Zatem, takze i w tym
wypadku, uczestnik jest odpowiedzialny za ustalenie wszelkich wiasciwych dla
sektora standardéw bezpieczenstwa pasz i za 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 z przepisami prawa, ani z wymogami
sektorowymi, lecz wykazuje, ze uczestnik posiada efektywny system
bezpieczenstwa pasz zmierzajgcy do osiggniecia i utrzymania zgodnosci z
prawem, jak réwniez z wymogami bezpieczenstwa pasz dotyczgcymi danego
sektora

Uczestnik musi réwniez spetnia¢ wszystkie wlasciwe 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

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000 | 4.1

PAS 222 -

Uczestnik musi opracowac¢ feed safety management system, ktéry bedzie zgodny z
wymogami niniejszego standardu. Uczestnik musi go udokumentowac, wdrozy¢ i
utrzymywac oraz stale poprawiac jego efektywnosc.

Uczestnik musi:

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

1.

Odpowiedzialnos$¢ uczestnika rozpoczyna sie tam, gdzie konczy sie
poprzednie ogniwo (dostawca), a konczy tam, gdzie zaczyna sie
odpowiedzialnos¢ ogniwa nastepnego (klient) w tancuchu paszowym.

Uczestnik musi uwzgledni¢ kazda pasze, ktdrg wprowadza na rynek,
przetwarza lub ktérg handluje.

Wszystkie miejsca prowadzania dziatalnosci gospodarczej oraz linie
produkcyjne, na ktérych odbywajg sie produkcja, obrébka, przetwarzanie,
handel, przechowywanie & przetadunki (zaréwno lokalizacje wtasne, jak i
wynajmowane), frachtowanie i transport pasz (zaréwno pakowanych, jak
tez niepakowanych), muszg by¢ objete zakresem feed safety management
system. Moze to oznaczac¢ koniecznos¢ stosowania takze innych
standardéw GMP+. Patrz rowniez GMP+ Al Przepisy ogdlne oraz dalsze
podpunkty 4.1.a.6 do 4.1.a.8.

Jesli uczestnik decyduje sie na outsourcing jakiegos$ procesu, ktéry moze
wptywaé na zgodnosc¢ produktu z wymogami, musi on zapewnic, ze ten
proces jest réwniez zgodny ze niniejszym standardem GMP+. Uczestnik
musi przynajmniej zapewni¢ zgodnos¢ z punktem 7.10.

Wszystkie inne dziatania, to jest takie dziatania, ktére nie mogg by¢ objete
zakresem tego lub innych standardow GMP+, muszg by¢ réwniez opisane
przez uczestnika. Uczestnik musi zapewnic, ze dziatania te nie majg
negatywnego wptywu na bezpieczenstwo pasz.

Dopuszczalne wytgczenia z zakresu feed safety management system :

6.

Wszelka dziatalno$¢ zwigzana z karmg dla zwierzgt domowych moze
zostaé wytgczona, pod warunkiem, ze karma taka jest produkowana,
handlowana i/lub transportowana oddzielnie i nie ma wptywu na
bezpieczenstwo pasz objetych zakresem feed safety system.
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7. Dla firmy prowadzacej rowniez dziatalno$¢ handlowg dopuszczalne jest
wytgczenie z zakresu feed safety management system czesci obejmujgcej
handel paszami niecertyfikowanymi GMP+. Dziatalno$¢ taka powinna by¢
jednak udostepniona do kontroli. Uczestnik bedzie w swoich zapisach
danych dokonywat jasnego i wyraznego rozréznienia pomiedzy
materiatami paszowymi zabezpieczanymi GMP+ oraz materiatami
paszowymi nie zabezpieczanymi GMP+.

Patrz GMP+ BA6 Minimalne wymogi dla oznakowania & dostawy odnos$nie
szczeg6towych wymogéw dotyczgcych handlu i oznakowania pasz nie
certyfikowanych GMP.

Materiaty paszowe dostarczane farmerom hodujgcym inwentarz zywy,
niezaleznie od tego czy sg oni uczestnikami programéw zapewnienia
jakosci, czy tez nie, powinny zawsze mie¢ certyfikat GMP+.

8. Transport pakowanych surowcow lub pasz
Jesli uczestnik korzysta z ustug zewnetrznego przewoznika przy
transporcie pakowanych surowcéw do produkciji pasz, wéwczas taki
przewoznik zewnetrzny (i/lub broker frachtowy) nie musi posiadaé
certyfikatu GMP+ lub ekwiwalentnego. Ocena ryzyka musi uwzglednia¢
wszelkie mozliwe zagrozenia i zapewniac¢, ze wlasciwe kontrole skutecznie
eliminujg ryzyko powaznego zanieczyszczenia. Transport pasz
pakowanych musi sie odbywaé¢ w czystych i suchych fadowniach

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 tadunkowg na platformie i dostarcza jg do
klienta. Poza powyzszymi warunkami oznacza to w praktyce, ze:

a) Zanadzor nad czyszczeniem i kontrolg jednostki tadunkowe;j
odpowiada 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¢ swoich wtasnych urzgdzen
zatadunkowych / wytadunkowych (rury, weze itp.), chyba ze uczestnik
uzgodnit to z klientem.

UWAGA:

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

4.21 Informacje ogdlne

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | 4.2.1
PAS 222 -

4.2.2 Dokumentacja systemu jakosci

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | -
PAS 222 -

Uczestnik musi opracowac i na biezaco aktualizowa¢ podrecznik jakosci, ktéry

zawiera:

a. zakres feed safety management system, tgcznie ze szczegbtowym i jasnym
uzasadnieniem wszelkich wytgczen

b. udokumentowane procedury wymagane jako minimum przez standard (-y)

GMP+, ktére utworzono dla feed safety management system lub do ktérych sg

odwotania

opis zaleznosci pomiedzy procesami feed safety management system

strukture dokumentacji

Q0

4.2.3 Kontrola dokumentaciji

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |4.2.2;7.7
PAS 222 -

4.2.4 Kontrola danych

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |4.2.3
PAS 222 -

Okres przechowywania danych wynosi przynajmniej trzy lata, chyba ze dtuzszy
okres jest wymagany przez obowigzujgce przepisy prawa paszowego lub inne
regulacje.
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5 Odpowiedzialnos¢ zarzadu

5.1 Zaangazowanie zarzadu

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | 5.1
PAS 222 -

5.2 Polityka bezpieczenstwa pasz

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |5.2
PAS 222 -

5.3 Planowanie

5.3.1 Cele bezpieczenstwa pasz

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |5.2
PAS 222 -

5.3.2 Planowanie feed safety management system

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |5.3;8.5.2
PAS 222 -

5.4 Odpowiedzialnos¢, uprawnienia i komunikacja dotyczaca
bezpieczenstwa pasz

5.4.1 Odpowiedzialno$¢ i uprawnienia

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |54
PAS 222 -
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5.4.2 Zespdt HACCP

ISO 22000 |7.3.2
PAS 222 -

5.4.3 Przedstawiciel zarzadu

ISO 22000 | 5.5
PAS 222 -

5.4.4 Zapewnienie srodkdéw

ISO 22000 |6.1;6.2;6.3;6.4
PAS 222 -

5.4.5 Komunikacja wewnetrzna

ISO 22000 | 5.6.2
PAS 222 -

5.5 Przeglad menadzerski

5.5.1 Informacje ogdlne

ISO 22000 | 5.8.1
PAS 222 -
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5.5.2 Dane do przegladu

ISO 22000 |5.8.2
PAS 222 -

5.5.3 Woyniki przegladu

ISO 22000 | 5.8.3
PAS 222 -
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6 Program warunkéw wstepnych

6.1 Informacje ogdlne

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7.1;7.2;7.5
PAS 222 Caty dokument

6.2 Personel

6.2.1 Informacje ogdlne

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | 5.4;5.5;6.2.1;
PAS 222 13;19

Dziat produkcji musi by¢ zarzadzany przez osobe posiadajgcg odpowiednie
kwalifikacje.

Tam, gdzie to potrzebne, za kontrole jakosci musi by¢ odpowiedzialna osoba z
odpowiednimi kwalifikacjami.

Niezbedne jest przygotowanie wykresu struktury organizacyjnej firmy. Nalezy takze
przygotowac opis kwalifikacji (na przyktad posiadane dyplomy, doswiadczenie
zawodowe) oraz zadan personelu nadzorujgcego. Opis ten ma by¢ udostepniany
wladzom odpowiedzialnym za inspekcje.

Pracownicy muszg zosta¢ doktadnie poinformowani na pi$mie o zadaniach,
odpowiedzialnosci oraz uprawnieniach, szczegolnie o wprowadzonych zmianach,
dla zapewnienia pozadanego stopnia bezpieczenstwa pasz

Uczestnik musi postara¢ sie o to, aby pracownicy dbali samodzielnie o swoéj udziat
w zapewnieniu bezpieczenstwa pasz. Jesli ocena ryzyka wskazuje na mozliwos¢
wystgpienia zanieczyszczenia materiatbw paszowych, nalezy uzywac¢ ubran
ochronnych.

Nalezy wprowadzi¢ jasno okreslone zasady odnosnie jedzenia, picia, palenia na
terenie hal produkcyjnych celem unikniecia zanieczyszczen pasz.

6.2.2 Kompetencije, Swiadomos¢ i szkolenia

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |6.2.2
PAS 222 13;19
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6.3 Infrastruktura

6.3.1 Wymagania podstawowe

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |[6.3;7.2
PAS 222 3;4.1;4.2

6.3.2 Wymogi dotyczgce obiektdw, powierzchni produkcyjnych, instalaciji i innych
obiektow

6.3.2.1 Obiekty

Odpowiednie wymog| ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 4.1 ;4.2; 10

Obiekty muszg zapewniaé:

a. mozliwie najmniejsze prawdopodobienstwo btedu i wystgpienia skazenia,
skazenia krzyzowego oraz innych szkodliwych wptywow na bezpieczenstwo i
jakos¢ pasz

b. zapobieganie powstawaniu pomytek pomiedzy r6znymi produktami,
prawidtowg identyfikacje produktow oraz wyeliminowanie niewtasciwego uzycia
produktéw

c. petngi catkowita, fizyczng i organizacyjng separacje pomiedzy produktami
przeznaczonymi do pasz, a produktami, ktére nie powinny znalez¢ sie w
paszach'

Separacja ta ma zapobiegaé mieszaniu pasz z produktami, ktére moga
stwarza¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa pasz Patrz punkt 6.4.4.

6.3.2.2 Powierzchnie produkcyjne

Odpowiednie wymogl ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 4;5;9;10; 11;12; 21

Powierzchnie produkcyjne powinny by¢ zaprojektowane i wyposazone w taki

sposoéb, aby:

a. powierzchnie lub miejsca przechowywania produktéw nie bedacych czescig
pasz (punkt 6.3.2.1c) byty wyraznie wyodrebnione i oznaczone. Jesli trzeba,
powierzchnie i miejsca sktadowania muszg by¢é zamykane, aby unikng¢
niepozadanego skazenia pasz.

1. Przyktady to nawozy, paliwo, $rodki czyszczace i dezynfekujgce, szkto, Srodki ochrony roslin,
odpady.
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W odniesieniu do powierzchni sktadowych obowigzujg nastepujace zasady :

a. Pasze muszg by¢ przechowywane i transportowane w taki sposéb, aby byty
tatwe do identyfikacji.
Do przechowywania premikséw oraz dodatkéw do pasz powinna byé
wydzielona osobna powierzchnia sktadowa.

Jesli uczestnik przechowuje produkty w silosach, musi, na ile to mozliwe,
zapobiega¢ tworzeniu sie osaddéw materiatu i jego zbrylaniu

a. Uczestnik musi doktadnie rejestrowaé opréznianie siloséw
b. rejestrowac daty raportéw oprozniania tankéw / siloséw (minimum 1 x na 3
miesigce?.

Jesli w praktyce jest to niemozliwe, firma moze w niektérych wypadkach
przyja¢ mniejszg czestotliwos¢ raportowania oprézniania siloséw. Nalezy
podac tego przyczyny. Firma musi mie¢ s$wiadomos¢, ze w razie wycofania,
bedzie mie¢ do czynienia z wigkszg iloscig, poniewaz okres czasu
pomiedzy dwoma raportami z opréznienia silosu bedzie dtuzszy.

6.3.2.3 Instalacje

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | 8.3
PAS 222 45;5;7

Instalacje mieszalnicze

Wszystkie urzgdzenia do mieszania uzywane w procesie produkcji pasz muszg byé
dostosowane do zakresu wagi i ilosci mieszanego produktu, tak aby za kazdym
razem uzyskac jednolitg mieszanke bgdz roztwor. Uczestnik musi wykazac efek-
tywnosc¢ urzadzen mieszajgcych pod wzgledem zachowania jednolitosci. Patrz wy-
mogi w punkcie 6.7.1.3

Urzgdzenia do wazenia/dozowania
W odniesieniu do instalacji nalezy wyraznie okreslaé i odnotowywaé nastepujace

dane:
a minimalng i maksymalng dopuszczalng wage dla urzgdzenia wazacego lub
dozujgceqo;

b  doktadno$¢ urzgdzen wazacych lub dozujacych;

Uczestnik musi zabdac¢ o to, by zwazona i/lub dozowana ilos¢ komponentu zostata
faktycznie dodana do tej paszy (partii), do ktérej jest przeznaczona.

Jesli uczestnik korzysta podczas produkcji z siloséw dozownikéw, musi zadbac o
uzywanie odpowiednich systeméw zamykajgcych podczas napetniania tych
silosow.

2 Dla mokrych produktéw ubocznych powstatych w cigglym procesie produkcyjnym nalezy
odnotowywac date opréznienia silosu. Terminy raportowania oprézniania silosu zalezg od procesu
produkcyjnego.
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Suszarnie/ urzgdzenie suszgce

W przypadku suszenia bezposredniego uczestnik musi wykazaé za pomocg analizy
ryzyka, ze w procesie suszenia powstaje pasza, ktéra spetnia standardy dla
produktu. Szczeg6ing uwage nalezy poswieci¢ wyborowi paliwa. Nie wolno
dopusci¢, aby substancje niepozadane (takie jak dioksyny i policykliczne
weglowodory aromatyczne — PAH) mogty zanieczysci¢ pasze w wyniku procesu
suszenia.

Urzgdzenia pomiarowe na sprzecie uzywanym w procesach produkcyjnych
Instalacje/sprzet do obrébki cieplnej, chtodzenia, mrozenia i przechowywania w
stanie zamrozonym muszg by¢ zaprojektowane tak, aby wymagane temperatury
produktu byty osiagniete i utrzymane na niskim poziomie dla utrzymania
bezpieczenstwa i kondycji zdrowotnej paszy. Czas oraz temperatura musza byé
rejestrowane

Jesli to konieczne, sprzet musi byé uzupetniony skutecznymi srodkami dla kontroli i
rejestrowania wilgotnosci, przeptywu powietrza i parametréw innych proceséw,
ktére moga miec¢ szkodliwy wptyw na bezpieczenstwo i kondycje zdrowotng pasz.

Kontrola urzgdzen do monitoringu i pomiaréw
Wszystkie urzadzenia uzywane do dozowania — na przyktad — materiatéw
paszowych muszg by¢ kalibrowane przynajmniej raz w roku.

6.3.2.4 Inne urzgdzenia

Odpowiednie wymog| ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 5, 8.3

6.4 Srodowisko pracy

6.4.1 Konserwacja

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7.2
PAS 222 7.3

6.4.2 Czyszczenie

Odpowiednie wymog| ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 7;11

Urzadzenia majgce kontakt z suchg paszg muszg by¢ wysuszone po czyszczeniu
na mokro lub muszg by¢ suche przed ponownym uzyciem.
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6.4.3 Kontrola szkodnikéw

Odpowiednie wymogl ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 12

6.4.4 Kontrola odpaddw

Odpowiednie wymog| ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 6

6.5 Identyfikacja i sledzenie drogi produktu

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7.9
PAS 222 -

Uczestnik musi rejestrowac nastepujgce dane dla wszystkich produktéw i ustug:
Nazwa i doktadny adres dostawcow i klientow;

Data dostawy;

Rodzaj produktu lub ustugi;

llos¢ produktu;

Numer partii, o ile to potrzebne. Moze to by¢é numer partii producenta, numer
referencyjny, numer partii lub numer wysyiki.

dane szczegoétowe odnosnie transportu/dystrybucii (jesli uczestnik jest
odpowiedzialny za transport)

P00

—h

Uczestnik powinien sam zdecydowac czy konieczne jest rejestrowanie takze innych
danych.

Przechowywanie prob:

Dodatkowo, w ramach procesu $ledzenia drogi produktéw, muszg zosta¢ pobrane
préby skfadnikéw oraz kazdej partii wyprodukowanej paszy wprowadzonej do
obrotu lub préby kazdej szczegdlnej czesci produkcji w przypadku produkcji ciagtej.
Proby nalezy pobraé w ilosci wystarczajgcej, zgodnie z procedura ustalong
wczesniej przez uczestnika oraz przechowywac. Powyzsze dotyczy kazdego
przypadku przyjecia przez uczestnika oraz przetworzenia paszy w taki sposéb, ze
pasza wysytana r6zni sie od przyjete;.

Préby muszg by¢ zaplombowane i opisane etykietg tak, by tatwo je byto
zidentyfikowac. Nalezy je przechowywaé w taki sposéb, by wykluczy¢ jakiekolwiek
zmiany w sktadzie tych préb lub ich zniszczenie.
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Muszg one by¢ dostepne dla wtasciwych wtadz przez okres odpowiadajgcy
okresowi waznosci paszy wprowadzonej na rynek.

W przypadku pasz dla zwierzat, ktére nie sg hodowane z przeznaczeniem do
konsumpcji przez ludzi, uczestnik musi zachowac jedynie proby wyprodukowanej
paszy (produktu koncowego).

Uczestnik moze zawiera¢ pisemne umowy ze stronami trzecimi odnosnie
pobierania i przechowywania prob. Moze tak zrobi¢ na przyktad wtedy, kiedy
uczestnik nie jest producentem lub odbiorcg produktu.

GMP+ BA13 Minimalne Wymogi dla Pobierania Préb zawiera wskazdwki odnosnie
pobierania prob.

6.6 EWS oraz wycofanie

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7.7; 7.10.3;7.10.4
PAS 222 15

Uczestnik winien posiada¢ udokumentowang procedure dotyczgcg (wczesnego)
sygnalizowania przypadkow oraz postepowania z sygnatami, gdy pasza nie spetnia
norm prawnych lub norm bezpieczenstwa opisanych w module GMP+ FSA, co
moze prowadzi¢ do powstania szkdd w kolejnych ogniwach fancucha paszowego.
Sygnaty bedg oceniane na tej podstawie.

Jesli stwierdza sie, ze pasza nie jest zgodna z:

a. przepisami prawa dotyczacymi bezpieczenstwa pasz, lub
b. zwyczajowg jakoscig handlowa, lub

c. istotnymi wymogami GMP+ FSA scheme

woéwczas uczestnik podejmie nastepujgce dziatania:
a. niezwtocznie poinformuje klienta,
- W razie przekroczenia maksymalnego dopuszczalnego poziomu (-6w)
substancji niepozgdanych w paszach okreslonego w przepisach prawa i/lub
GMP+ BA1 Szczegdiowe limity bezpieczenstwa pasz, klienci muszg byé
poinformowani w ciggu 12 godzin po potwierdzeniu wystgpienia skazenia.
- W razie wszelkich innych zauwazonych niezgodnosci lub odstepstw (innych
niz reklamacje, patrz GMP+ BA5), ktére nie sg pod kontrola uczestnika, a
moga mie¢ konsekwencje dla klientéw, klienci muszg zostaé
poinformowani, oraz
b. niezwlocznie zablokuje pasze lub spowoduje jej zablokowanie, oraz
c. wycofa przedmiotowa pasze i upewni sig, ze pozostanie one poza sektorem
pasz dla zwierzat i sektorem hodowli inwentarza zywego,

chyba ze uczestnik jest w stanie wykaza¢, ze dana niezgodnos$¢ nie ma

negatywnych skutkéw dla zdrowia zwierzat lub ludzi oraz ze normy prawne nie sg
przekroczone.
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Uczestnik powinien powiadomi¢ GMP+ International oraz swojg Organizacje
Certyfikujgca zgodnie z GMP+ BAS Minimalne Wymogi EWS. Jesli prawo tego
wymaga, uczestnik powinien takze poinformowac o niezgodnosci wtasciwe wtadze
krajowe lub lokalne

Uczestnik musi sporzadzi¢ procedure wycofania produktu uwzgledniajgcg
powyzsze dziatania. Po ustanowieniu procedury wycofania nalezy w ciggu trzech
miesiecy przeprowadzi¢ symulacje powyzszych dziatan. Symulacja powinna by¢
odtad powtarzana kazdego roku. Wnioski uzyskane podczas takiej symulacji
powinny byé odnotowane.

6.7 Produkcja

6.7.1 Kontrola produkgii

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7
PAS 222 4;9;10

6.7.1.1 Suszenie

Odpowiednie wymogl ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222

Paliwa wymienione w Rozdziale 5 dokumentu GMP+ BA3 Minimalne Wymogi Lista
Negatywna, sg zabronione do uzycia w przypadku suszenia bezposredniego.

6.7.1.2 Dozowanie

Odpowiednie wymog| ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 9; 10

Premiksy z kokcydiostatykami lub histomonostatykami oraz weterynaryjnymi
$rodkami leczniczymi muszg by¢ dodawane do gtéwnego strumienia mieszanki
paszowej jak najblizej mieszalnika lub bezposrednio do mieszalnika, ale za
Srutownikiem bijakowym lub po procesie mielenia.

6.7.1.3 Mieszanie

Odpowiednie wymog| ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 7
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Uczestnik musi zapewni¢ jednolite wymieszanie materiatéw paszowych i dodatkéw

do pasz oraz weterynaryjnych srodkéw leczniczych w paszy przy uzyciu sprzetu do

mieszania.

Uczestnik musi upewnic sie, ze

a. stopien wypetnienia mieszalnika jest pomiedzy ustalong iloscig minimalng a
maksymalnag

b. czas mieszania jest zgodny z ustalonym oraz zapisanym czasem minimalnym;

C. Czas mieszania rozpoczyna sie po tym jak wszystkie sktadniki zostaty dodane
do mieszalnika. Uczestnik musi uzasadni¢ wybor okresu 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 pozosta¢
jednorodnie zmieszane. Jednorodnos¢ mieszanek moze sie zmieniac
gdy wystepujg réznice w cechach sktadnikéw obecnych w
mieszankach. Istotne sg tutaj réznice w wielkosci lub wadze
czasteczek poszczegoblnych sktadnikow.

6.7.1.4 Peletyzowanie/Ekspandowanie/ Ekstrudowanie

Odpowiednie wymog| ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 7

Warunki w procesie peletyzowania / ekspandowania / ekstrudowania musza by¢é
Scisle dostosowane do stabilnosci przetwarzanych dodatkéw do pasz i weterynar-
yjnych srodkéw leczniczych, zgodnie z zaleceniami dostawcy odnosnie przetwarza-
nia.

Jesli uczestnik zajmuije sie produkcjag pasz dla drobiu w ktérych przetwarza sie
materiaty wrazliwe na salmonelle, musi on zastosowaé proces zwalczania
salmonelli. Patrz GMP+ BA4 Minimalne Wymogi dla Pobierania Préb i Analiz z
dodatkowymi wymogami dotyczgcymi uzycia materiatéw paszowych zagrozonych
salmonella.

6.7.1.5 Skazenie krzyzowe

Odpowiednie wymog| ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000
PAS 222 7;9

W oparciu o ocene ryzyka, uczestnik musi wprowadzi¢ procedury kontrolowania
zagrozen skazeniem krzyzowym, aby zachowac¢ standardy jakosci i bezpiec-
zenstwa. Szczegdblng uwage nalezy zwrdéci¢ na kontrolowanie okreslonych
(prawnie) pozioméw pozostatosci substancii.
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Wiedza na temat pozostatosci poprodukcyjnych jest niezbedna jako czesé Dobrych
Praktyk Produkcyjnych oraz dla ustanowienia procedur kontroli skazen krzyzowych.
Dopuszczalne metody pomiaru pozostatosci poprodukcyjnych sg opisane w GMP+
BA2 Kontrola pozostatosci.

Wskazowka

Firma musi znac¢ poziomy pozostatosci poprodukcyjnych dla swoich urzgdzen
produkcyjnych, aby méc zdecydowac czy i w jakim sposob skazenie krzyzowe
moze mie¢ wplyw na jakosc¢ i bezpieczenstwo pasz.

Na skutek pozostatosci poprodukcyjnych cze$¢ wyprodukowanej paszy moze
przedostac sie do kolejnej partii stwarzajgc tym samym ryzyko, ze kolejna pasza
nie bedzie zgodna ze standardami jakosci i bezpieczerstwa.

Szczegdlinie istotne jest to w przypadkach, gdy limity pozostatosci zostaty ustalone
przepisami prawa lub innymi requlacjami.

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

Standardy dla pozostatosci i wymagania szczegétowe, ktére sg zapisane w GMP+
BA2 Kontrola pozostatos$ci, muszg by¢ dotrzymane. Standardy dla pozostatosci
dodatkéw do pasz i weterynaryjnych $srodkéw leczniczych, zapisane w tym aneksie
nie moga zosta¢ przekroczone. Ponadto uczestnik musi zapewnic¢, ze wszystkie
srodki kontroli sg zatwierdzone, a ich skutecznos¢ musi by¢ sprawdzana z
odpowiednig czestotliwoscia.

W kazdym przypadku konieczna jest znajomos¢ pozostatosci poprodukcyjnych dla
linii produkcyjnych i transportowych, na ktérych sg przetwarzane (z paszami),
produkowane i/lub transportowane kokcydiostatyki lub histomonostatyki lub
weterynaryjne srodki lecznicze.

Uczestnik musi rejestrowac sekwencje produkcji 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 zbiornikdw magazynowych i silosow.

6.7.1.6 Zwroty

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 -
PAS 222 14
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7 Kontrola procesu

7.1 Planowanie uzyskania bezpiecznej paszy

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.1,7.3.1;7.6.1

PAS 222

7.2 Wymogi dotyczace pasz

7.2.1 Ustalenie wymogoéw dla paszy

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

PAS 222

5.6.1; 7.3.3; 7.3.4;

Wymogi okreslone w module GMP+ (patrz GMP+ BA1 Szczegdtowe limity
bezpieczenstwa pasz oraz GMP+ Minimalne Wymogi Lista Negatywna) muszg by¢

spetnione.

Jesli uczestnik produkuje materiat paszowy
a. dla ktérego nie ma ogolnej oceny ryzyka w bazie danych Feed Support
Products GMP+ International, lub
b. stosuje metode produkcji, ktdra nie jest zgodna ze znajdujgca sie tam juz
oceng ryzyka dla tego materiatu paszowego

uczestnik musi zadbac, aby ocena ryzyka zostata wigczona do tej bazy danych.
Powyzsze nie dotyczy materiatdw paszowych, ktére sg przetwarzane wytacznie na
pasze dla zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci.

7.2.2 Przeglad wymogdéw dotyczgcych pasz

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.3.3;7.3.4

PAS 222

7.2.3 Opis paszy w oparciu o wymodi (specyfikacje)

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.3.3;7.3.4,5.6.1

PAS 222

17
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7.2.4 Komunikacja z klientem

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | 5.6.1
PAS 222 -

7.3 Informacje dotyczace procesu technologicznego

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7.3.5;7.7
PAS 222 -

7.3.1 Diagram przeptywow dla procesu

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | 7.3.5.1
PAS 222 -

7.3.2 Schemat organizacyjny

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | 7.3.5.1
PAS 222 -

7.4 Analiza zagrozen

7.4.1 Identyfikacja zagrozen

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7.41;7.4.2
PAS 222 -

Zespét HACCP musi zidentyfikowac i zanotowac¢ wszystkie potencjalne zagrozenia,
ktére moga negatywanie wptynaé na pasze. Analiza zagrozen opiera sie réwniez
na podstawowej ocenie ryzyka z Feed Safety Database (o ile dotyczy).
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7.4.2 QOcena ryzyka

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.4.3

PAS 222

7.5 Ustalenie Krytycznych Punktow Kkontroli (CCP)

7.5.1 Okreslenie srodkdéw kontroli

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.4.4

PAS 222

7.5.2 Ustalenie Krytycznych Punktéw Kontroli (CCP)

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.6.2

PAS 222

7.6 Standardy

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.6.3

PAS 222

Niezbedna jest zgodnos¢ ze standardami dla produktu (GMP+ BA1 Szczegdtowe
limity bezpieczeristwa pasz) oraz standardami dla pozostatosci (GMP+ BA2
Kontrola pozostato$ci).

7.7 Monitoring i pomiary

7.7.1  Plan monitoringu

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.6.4

PAS 222

GMP"‘ International
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Plan monitoringu musi by¢ conajmniej zgodny z wymogami okreslonymi w GMP+
BA4 Minimalne Wymagania dla Pobierania Prob i Analiz.

Badania powinny — najlepiej — by¢ przeprowadzone przez laboratorium
certyfikowane GMP+ B10 lub certyfikatem ekwiwalentnym, dla danego parametru.
Patrz GMP+ BA10 Minimalne Wymogi dla Pobierania Préb i Analiz, gdzie jest lista
odpowiednich laboratoriéw.

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

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7.6.4
PAS 222 7;9

Uczestnik musi zatwierdzi¢ system kontroli pozostatosci, ktéry zostanie wdrozony
oraz musi okresowo weryfikowac jego ciggta skuteczno$¢ po wdrozeniu.

7.8 Dzialania naprawcze

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7.6.5;7.10.1;7.10.2
PAS 222 -

7.9 Zatwierdzenie planu HACCP

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 |7.8;8.2
PAS 222 -

7.10 Zakupy

7.10.1 Proces zakupu

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | -
PAS 222 8;18

Uczestnik musi zagwarantowac, ze zakupiona pasza i ustugi sg zgodne z ustalo-
nymi wymogami dotyczacymi zakupdw. Sg one zawarte w udokumentowanej pro-
cedurze.
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Metoda kontroli uzyta w odniesieniu do zakupionego produktu i dostawcy musi by¢
uzalezniona od wptywu tego produktu na uzyskanie produktu kolejnego badz na
pasze (produkt koncowy).

Uczestnik ma obowigzek podda¢ dostawcow ocenie i dokonaé wyboru takich
dostawcow, ktérzy bedg w stanie dostarczy¢ produkt zgodny z wymogami
uczestnika.

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

a. Uczestnik nabywa produkty lub ustugi, dla ktérych istnieje standard GMP+
jedynie od dostawcéw majacych certyfikat GMP+ w momencie dostawy;

b. W drodze odstepstwa od punktu a. uczestnik moze réwniez zakupi¢ produkty
lub ustugi od dostawcéw certyfikowanych na podstawie standardéw
zaakceptowanych w GMP+ FSA scheme;

c. W drodze odstepstwa od punktu a. niektére produkty oraz ustugi moga réwniez
by¢ nabywane bez powyzszych certyfikatéw. Dla takich sytuacji opracowano
osobne wymogi.

Szczegobty na temat powyzszych warunkéw zostaty przedstawione w dokumencie
GMP+ BA10 Minimalne Wymogi dla Zakupdw.

Przed zakupem innych produktéw (innych niz pasze) lub ustug® (innych niz
sktadowanie, przetadunki, transport lub ustugi laboratoryjne), uczestnik ma
obowigzek przeprowadzi¢ swojg wtasng ocene ryzyka w oparciu o zasady HACCP.
Na podstawie takiej oceny, jak rowniez systemu zapewnienia jakosci stosowanego
przez dostawce, uczestnik musi dokona¢ wyboru dostawcow i odpowiednio
dostosowaé wiasng kontrole (na przyjeciu).

Dla kazdego typu materiatéw paszowych, ktére majg zosta¢ zakupione lub
otrzymane, musi istnie¢ ogéine ocena ryzyka w bazie danych Feed Support
Products. Jesli jest to materiat paszowy, dla ktérego nie ma oceny ryzyka w bazie
danych Feed Support Products firmy GMP+ International, uczestnik musi najpierw
przedstawi¢ takg ocene firmie GMP+ International celem wigczenia jej do bazy
danych. Dopiero po wigczeniu do bazy danych taki materiat paszowy moze by¢
pozyskiwany lub sprzedawany.

7.10.2 Dane dotyczgce zakupdw

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | -
PAS 222 8.1

Dane dotyczace zakupéw muszg zawiera¢ opis produktu lub ustugi, ktére majg
zosta¢ zakupione. W kazdym witasciwym przypadku powinno to obejmowac
nastepujace informacje:

3 Ktére moga nie byc¢ objete standardami modutu GMP+ FSA, gdyz na przyktad nie istnieje
odpowiedni standard GMP+.
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a. wymagany status produktu lub ustugi. Jesli uczestnik zamierza kupi¢ produkt
lub ustuge zabezpieczong (GMP+ lub ekwiwalentnie), jest on odpowiedzialny
za wyrazne powiadomienie o tym swojego dostawcy.

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

7.10.3 Weryfikacja zakupionego produktu lub ustugi

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | -
PAS 222 8.3

Uczestnik musi takze sprawdzi¢ czy transport jest zgodny z podanymi wymogami
(jako minimum nalezy sprawdzi¢ certyfikat GMP+ przewoznika, stosowanie sie do
wymogoéw odnosnie kolejnosci zatadunku, poprzednich tadunkéw i zastosowania
wymaganego sposobu czyszczenia). Jezeli wynik kontroli jest pozytywny, fadownia
jest przyjeta do transportu pasz.

Kontrola powinna by¢ przeprowadzona przez kontrolera zatadunku. “Kontroler
zatadunku” to stanowisko opisane w systemie zapewnienia jakosci uczestnika. Ta
funkcja jest petniona przez pracownika, ktory dzieki szkoleniom i doswiadczeniu,
posiada wiedze i 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 $rédlgdowego badz kolejowego powinny
by¢ dostepne lub tatwe do odszukania.

Uczestnik musi zapewnic, ze weterynaryjne produkty lecznicze bedg przyjmowane i
przetwarzane zgodnie z przepisami prawa.

7.11 Produkcja

7.11.1 Wigsnosé klienta

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222
ISO 22000 | 7.2
PAS 222 -

Uczestnik musi zadba¢ o witasnos¢ klienta podczas gdy znajduje sie ona pod jego
kontrolg lub gdy jest przez niego uzywana.

Uczestnik musi okresli¢, zweryfikowac, chroni¢ i przechowywac wtasnosé 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, nalezy powiadomi¢ o tym klienta oraz sporzadzi¢ odpowiednig
notatke (patrz 4.2.4).
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Uczestnik musi kontrolowac, obstugiwac, ocenia¢ i zabezpieczac wtasnosé klienta
podczas catego procesu produkciji w taki sam sposéb, jak czyni to w odniesieniu do
swoich wtasnych produktéw (zgodnie z wymogami niniejszego standardu GMP+).

7.11.2 Utrzymanie produktu

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.2

PAS 222

8.3; 16

7.11.3 Oznakowanie i dostawa

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

PAS 222

16; 20

Patrz GMP+ BA6 Wymagania minimalne dla oznakowania & dostawy

poszczgétowe wymogi odnosnie oznakowania.

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

czyszczenia.
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8 Pomiary, analizy, usprawnienia

8.1 Informacje ogodlne

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

8.1

PAS 222

8.2 Audyt wewnetrzny

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

8.4.1

PAS 222

Audyt wewnetrzny musi by¢ zaplanowany z minimalna czestotliwoscig 1 x 12

miesiecy.

8.3 Weryfikacja feed safety management system

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

8.4.2;8.4.3

PAS 222

Weryfikacja z minimalng czestotliwoscig 1 x na 12 miesiecy.

8.4 Usprawnienia

8.4.1 State doskonalenie

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

8.5.1

PAS 222

8.4.2 Dziatania naprawcze

Odpowiednie wymogi ISO 22000 / PAS 222

ISO 22000

7.10.2

PAS 222
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8.4.3 Dziatania prewencyjne

ISO 22000 |5.7;7.2
PAS 222

Uczestnik ma obowigzek okresli¢ zdefiniowac srodki stuzace wyeliminowaniu
przyczyn potencjalnych niezgodnosci, aby zapobiec ich wystgpieniu. Dziatania
prewencyjne muszg byc¢ stosowne do skutkdw potencjalnych problemdéw.

Nalezy opracowac¢ udokumentowana procedure zawierajgcg wymogi dla:
okreslania potencjalnych niezgodnosci i ich przyczyn;

oceny potrzeby podjecia dziatah zapobiegajgcych nieprawidtowosciom;
okreslania i wdrazania niezbednych dziatan ;

odnotowywania wynikdw podjetych dziatan (patrz 4.2.4), oraz
przegladéw podjetych dziatan prewencyjnych.

PopoTw

(€05 nternational Wersja PL: 1 lipca 2017 34/35



€]\5 038 3 International Produkcja, Handel & Ustugi—B 1.2

GMP+ International
Braillelaan 9

2289 CL Rijswijk
The Netherlands

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

e. info@gmpplus.org

Disclaimer:

This publication was established for the purpose of providing information to interested parties with
respect to GMP+-standards. The publication will be updated regularly. GMP+ International B.V. is not

liable for any inaccuracies in this publication.

© GMP+ International B.V.

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

wczesniejszej pisemnej zgody GMP+ International B.V.

+
kFeed Safety Worldwide) gmpplus.org




