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Redakéni poznamka:

VSechny zmény v této verzi dokumentu jsou viditelné oznaceny. Takto je muzete
rozpoznat:

- Novy text

- Stary-text

Ugastnici musi tyto zmény zavést nejpozdéiji ke koneénému datu realizace.
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1 UvOoD

1.1 Obecné

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

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

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

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

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

s pozadavky na odpovédnéjsi provadéni €innosti, coz zahrnuje napfiklad ziskavani
s6ji arybi moucky, které jsou vyrabény as nimiz je obchodovanos ohledem na
zdravi lidi, zvifat a Zivotni prostfedi. Spole€¢nost mlize ziskat certifikaci podle
modulu zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed Responsibility
Assurance) za ucelem prokazani odpovédné vyroby a obchodovani.
Prostfednictvim nezavislé certifikace usnadnuje spolecnost GMP+ International
pinéni pozadavku z trhu.

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

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

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

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

GMP'I' International Verze CZ: 1. ¢ervence 2018 6/43
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GMP+ Feed Certification scheme

A —documents
becné pozadavky na ucast ve schématu GMP+ F

B — documents
tivni dokumenty, pfilohy a poznamky pro pfislusno

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

S\ @

C-—documents
Pozadavky certifikace schématu GMP+ FC

- i

nice pro pomoc zemim s implementaci pozadavku

V3echny tyto dokumenty jsou k dispozici na webové strance GMP+ International
(www.gmpplus.org).

Tento dokument je nazyvan GMP+ B1 Vyroba, obchod a sluzby a je soucasti
modulu GMP+ FSA.

1.3 Rozsah a pouziti tohoto standardu

V tomto standardu jsou uvedeny podminky a pozadavky na zavedenisystému
managementu bezpec€nosti krmiv za u¢elem zajisténi:

a. vyroby/zpracovani krmiv,

b. obchodu s krmivem,

c. skladovani a/nebo prekladky krmiv.

Ve vétSiné pfipadu je v tomto standardu v pozadavcich na vyrobu nebo zpracovani
krmiv pouzivan vyraz ,vyroba“. V nékterych pfipadechmuze mit vyznam
,Zpracovani“. Pozadavky se vztahuji na kazdou formu fyzické €innosti na krmivech
nebo

s krmivy. Priklady fyzické €innosti béhem vyroby nebo zpracovani krmiv jsou:
shromazdovani, suseni, Cisténi, michani, baleni, skladovani, prekladka.

PozZadavky tohoto standardu se vztahuji na organizace, bez ohledu na jejich typ
dllezité, zda spole¢nost provadi tyto ¢innosti na vlastni i¢et nebo jakododavatel
nebo subdodavatel (,poskytovatel sluzby®).

Kazdy ucastnik musi stanovit pro spole¢nost specificka nebezpeci tykajici se
bezpec€nosti krmiv, analyzovat je a kontrolovat za pouziti zasad HACCP.V tomto
standardu jsou co nejpfesnéji popsany pozadavky na ¢innosti nebo krmiva
zahrnuté do rozsahu tohoto standardu, tykajici se rliznych rizika souvisejicich
kontrolnich opatfeni.

GMP+ International Verze CZ: 1. &ervence 2018 7/43
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Ugastnik mize tato kontrolni opatfeni zahrnout do programu nezbytnych
predpokladll, nebo je muze zavést jako specificka opatfeni pro kontrolu
konkrétniho kritického kontrolniho bodu. V tomto standardu jsoustanoveny rovnéz
pozadavky na inspekce a audity.

Pokud uc€astnik provadi s krmivy Cinnosti, které jsou mimo rozsah tohoto
standardu, maze byt nezbytné pouzit namisto tohoto standardu nebo navick
tomuto standardu dal$i standard GMP+.

Pfesné podrobnosti viz GMP+ C10 Pozadavky na schvaleni a Postup pro
certifikacni organy, Pfiloha 1.

Ugastnik vzdy ztstava odpovédny za bezpeénost krmiv a s nimi souvisejici
¢innostia rovnéz za kontrolu souladu s poZadavky, coZ musi byt zajiSténo
samotnym ucastnikem. Dodrzenim pozadavk(l tohoto standardu a ziskanim
pfislusné certifikace muze ucastnik prokazat bezpecnost jeho sluzeb nebo krmiv
tfetim stranam.

Nehledé na povinnosti vyplyvajici z tohoto standardu uvede uc¢astnik na trh nebo
nabidne sluzby tykajici se krmiv pouze tehdy, pokud jsou bezpeéné pro zvifata
a také (nepfimo) bezpecéné pro spotiebitele zivo€iSnych produktd.

Ugastnik nesmi na trh uvést zadna krmiva, ktera by predstavovala nebezpeé&i pro
zdravi spotrebiteltl zivoc€iSnych produktl nebo zvifata nebo pro Zivotni prostredi.

1.4 Strukturatohoto standardu

Struktura tohoto standardu je v souladu s posledni verzi normy 1SO 9001.

V kapitole 6 jsou stanoveny pozadavky tykajici se programu nezbytnych
predpoklad, v kapitole 7 jsou stanoveny pozadavky tykajici se pouziti HACCP.
Tento standard Ize snadno zkombinovat s normou 1SO 9001, ISO 22000 nebo
s kterymkoliv jinym standardem GMP+.

PFilohy schématu GMP+ (GMP+ BAxx), na které je v tomto dokumentu také
odkazovano, jsou samostatné dokumenty schématu GMP+ v ramci ¢asti B. Pokud
je na né v tomto standardu uveden odkaz, potom plati v rdmci tohoto standardu.
Viz téz kapitola2.

1.5 Vyjimky z pozadavkii

Je mozné, ZeurcCité pozadavky se na ucastnikanevztahuji. Tyto poZzadavky maze
GCastnik vylougit. Vyjimky vSak musi byt odlvodnény a musi byt o nich pofizen
zaznam. Vyjimky nesmi v zadném pfipadé vést k tomu, Ze by u€astnik dodaval
krmiva nebo nabizel sluzby, které nejsou v souladu s bezpecnostikrmiv vymezenou
v modulu GMP+ FSA.

Zadné pozadavky nemohou byt vylougeny z divodu, Ze uéastnikovi pfipadaiji

nerelevantni, napfiklad proto, Ze je zdkaznici nevyZaduji nebo Ze soulad s témito
pozadavky neni zakonnou povinnosti nebo Ze spole¢nost je mala.
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2 Cil systému managementu bezpec¢nosti krmiv

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

Tento standard ma byt pfipojen k pfisluSnym pravnim pfedpisum tykajicim se krmiv
a také zasadam bezpecnosti krmiv a standardim, jejichz zohlednéni pfi vyrobé
a dodavani bezpeénych krmiv je v krmivarském sektoru bézné akceptovano.

Systém managementu bezpecénosti krmiv musi zajistit spInéni pfislusnych
zakonnych pozadavkl a pozadavkl sektoru a také pfislusnych zakonnych,
regulacnich

a smluvnich Gprav.

Nékolik poznamek:

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

e Co se ty€e pozadavku sektoru, v nékolika pfilohach GMP+(oznacenych jako
GMP+ BAxx)byla za ucelem vyroby a dodavani bezpecnych krmiv stanovena
navic fada standardu a podminek pro bezpecénost krmiv, specifickych pro dany
sektor, jejichZ spInéni ma byt po celém svété povaZzovano za nezbytné. Pokud
je v tomto standardu uveden odkaz na takovou pfilohu GMP+, pfedpoklada se,
Ze ucastnik zajisti u€innost pozadovaného systému managementu bezpecnosti
krmiv tak, aby tyto standardy pro bezpecnost krmiv, specifické pro dany sektor,
byly splnény.

¢ Ani tento standard ani pfilohy v§ak nemohou pokryt vSechny standardy tykajici
se bezpecnosti krmiv, specifické pro dany sektor. Proto, také v souvislosti s
timto bodem, je i nadale povinnosti u€astnika identifikovat vSechny pfislusné
standardy tykajici se bezpec€nosti krmiv, specifické pro dany sektor, a zajistit,
aby systém managementu bezpecnosti krmiv byl schopen je fidit.

Certifikace systému managementu bezpec&nosti krmiv podle pozadavku tohoto
standardu nezaruCuje soulad s pravnimi pfedpisy ani soulad s poZzadavky sektoru,
ale prokazuje, Ze u€astnik ma ucinny systém managementu bezpecnosti krmiv

za ucelem dosazeni a udrzovani souladu s pravnimi pfedpisy a také souladu s
pozadavky na bezpecnost krmiv specifickymi pro dany sektor.

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

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

3 Vyrazy a definice

Viz dokument GMP+ A2 Definice a zkratky.
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4 Feed Safety Management System
(systém managementu bezpecénosti krmiv)

4.1 Pozadavky na Feed Safety Management System (systém managementu

bezpecnosti krmiv)

Ugastnik musi zfidit Feed Safety Management System (dale jen ,systém
managementu bezpecnosti krmiv”) tak, aby splfioval poZadavky tohoto standardu
GMP+. Ugastnik jej musi zdokumentovat, zavést a udrzovata také neustale
ZlepSovat jeho ucinnost.

Ugastnik musi:

a. stanovit systém managementu bezpecnosti krmiv a zaznamenat jeho rozsah.
Rozsah musi zahrnovat alespon €innosti souvisejici s krmivy, za které je
ucastnik odpovédny:

1.

Odpovédnost ucastnika zacina tam, kde kon¢i odpovédnost pfedchoziho
¢lanku (dodavatele), a konci tam, kde zacina odpovédnost nasledujiciho
¢lanku (zakaznika) v krmivarském fetézci.

Ugastnik musi specifikovat kazdé krmivo, které uvadi na trh, zpracovava,
oSetfuje nebo s kterym obchoduje.

Do rozsahu systému managementu bezpecénosti krmiv musi byt zafazena
veskera mista podnikani a procesy / procesni linky, kde je realizovana
vyroba, oSetfovani, zpracovavani, obchod, skladovani a pfekladka (at uz
na vlastnich nebo pronajatych pracovistich), zprostfedkovani pfepravy

a preprava krmiva (at' uz baleného nebo nebaleného). Muze to znamenat
také pouziti dalSich standardd GMP+. Viz téZ dokument GMP+ Al
VSeobecna pravidla a nasledujici pododstavce 4.1.a.6 az 4.1.a.8.

Pokud se u€astnik rozhodne zadat proces ovliviujici soulad s pozadavky
na produkt subdodavateli, musi zajistit, aby take tyto procesy spliiovaly
poZadavky tohoto standardu GMP+. U€astnik musidodrzet alespori ¢ast
7.10.

Ugastnik musi popsat také v8echny ostatni &innosti, coz znamena
¢innosti, které nelze zahrnout pod tento standard nebo pod jiné standardy
GMP+. Musi zajistit, aby tyto innosti nemély negativni vliv na bezpe¢nost
krmiv.

Moznosti vyjimek z rozsahu systému managementu bezpeénosti krmiv:

6.

Vyloudit Ize vSechny €innosti souvisejici s krmivy pro domaci zvifata, a to
za podminky, Ze jsou jako takova vyrabéna, obchodovana a/nebo
pfepravovana oddélené a Ze nemaiji vliv na bezpec€nost krmiv, na ktera se
vztahuje systém bezpec€nosti krmiv.

U spolecnosti, ktera se zabyva rovnéz obchodni ¢innosti, je pfipustné
vylougit z rozsahu systému managementu bezpecnosti krmiv&ast obchodu
s krmivy bez certifikace dle GMP+.

Mé&la by vSak byt k dispozici ke kontrole. Ugastnik bude ve svych
zaznamech jasné a prokazatelnérozliSovat mezi krmnymi surovinami se
zajisténim dle GMP+ a krmnymi surovinami bez zajisténi dle GMP+.
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Specifické pozadavky tykajici se obchodus krmivy bez certifikace dle
GMP+a jejich oznaCovani viz pfiloha GMP+ BA6 Minimalni poZadavky na
oznaceni a dodani.

Krmné suroviny dodavané chovatelim hospodarskych zvifat by mély byt
certifikdtem GMP+ kryty vzdy,a to bez ohledu na to, zda se ucastni
programu kvality v Fetézci &i nikoliv.

8. Preprava balenych surovin nebo krmiv
Pokud ucastnik vyuziva pro pfepravu balenych surovin nebo krmiv
externiho pfepravce, potom tento externi pfepravce (a/nebo
zprostfedkovatel pfepravy) nemusi mit certifikaci dle GMP+ nebo
rovnocennou.V hodnoceni rizik musi uvazovana kazda potenciélni
nebezpedi a musi jim byt zajisténo, ze kontroly ucinné zabrani kazdému
vaznému riziku kontaminace. Pfeprava balenych krmiv se musi uskutecnit
v Cistéma suchém loZném prostoru.

Zaplombované nékladové jednotky

Zaplombované nakladové jednotky jsou za urcitych podminek povazovany
za balené produkty, a proto Ize vyuzit sluzeb necertifikovanych externich
prepravcu. Dovoleno je to tehdy, kdyz necertifikovany externi pfepravce
nema na prepravované suroviny nebo krmné slozky zadny vliv. Pfepravce
tuto zaplombovanou nékladovou jednotku pouze umisti na podvozek

a dopravi ji k zakaznikovi. Vedle vySe uvedenych pozadavku to prakticky
znamena nasledujici:

a) Odpovédnost za fizeni Cisténi a inspekcenakladové jednotky nese
ucastnik.

b) Nakladova jednotka musi byt uzaviena a zaplombovana okamzité po
nalozeni na odpovédnost Uucastnika. Plomba smi byt porusena az
u zakaznika.

c) Prepravce nesmi pouzit své vlastni nakladaci nebo vykladaci zafizeni
(trubky, hadice atd.), pokud to ucastnik nesjednal se zakaznikem.

9. Vniténi pfeprava
Vnitfni pfeprava (viz dokument GMP+ A2 Definice a zkratky), provadéna
vlastnimi prostfedky nebo s vyuZitim subdodavatele, musi splhovat
odpovidajici pozadavky specifikované v odpovidajicich ¢astech dokumentu
GMP+ B4. Tato vnitfni pfeprava musi jako takova spadat do rozsahu
daného certifikaci. Nicméné, ,Cast certifikace Pfeprava“ (v pfipadé vlastni
vnitfni pfepravy) nebo v pfipadé najmu pfepravy u certifikované spolecnosti
(v pfipadé vyuZziti subdodavatele) neni nutna.

b. urcit pofadi a vzdjemné vztahy procesu; identifikovat vSechny kritické body ve
vyrobnim procesu, které ovliviiuji bezpe€nost krmiv u krmiva nebo sluzby (viz
cast 7.4);

c. urcit kritéria a metody nutné k zajisténi ucinnosti jak realizace, tak kontroly
téchto procesu;

d. zajistit, aby byly k dispozici zdroje a informace potfebné pro realizaci a
monitorovani téchto procesu;
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e. monitorovat, méfit a analyzovat tyto procesy;

f.  zavést opatfeni, ktera jsou nutna pro dosazeni planovanych vysledku
a neustalého zlepSovani téchto procesu.

Tyto procesy musi byt u€astnikem Fizeny v souladu s pozadavky tohoto standardu
GMP+.

POZNAMKA:

Pokud &innosti, na které se vztahuje standard GMP+, vykonava na jednom misté
nékolik spole€nosti, musi byt drzitelem certifikatu pro tyto ¢innosti kazda z nich. Viz
GMP+ Al Obecn4 pravidla.

4.2 Dokumentace

4.2.1 Obecné
Ugastnik musi vést registr dokumentace tykajici se procesu vyroby a kontrol.

Ugastnik musi mit systém dokumentace pro popis kritickych bodti ve vyrobnim
procesu a pro sestaveni a zavedeni systému managementu bezpecénosti krmiv.
Musi uchovavat vysledky kontrol. VSechny tyto dokumenty musi byt uchovavany,
aby bylo mozné dohledat historii vyroby jakékoliv Sarze krmiva uvedeného na trh
a v pfipadé reklamaci urc¢it odpovédnost.

Dokumentace systému managementu bezpe&nosti krmiv musi zahrnovat:

a. dokumentovana prohlaseni o zapojeni vedeni, politiku v oblasti bezpeénosti
krmiv a cilev oblasti bezpecénosti krmiv;

b. pfirucku kvality;

c. dokumentované postupy vyzadované timto standardem GMP+;

d. dokumenty, jimiz uCastnik zajiStuje efektivni planovani, realizaci a kontrolu
vyrobnich procestU;

e. zaznamy vyzadované timto standardem GMP+ (viz Cast 4.2.4);

f.  veSkera pfislusna pozadovana povoleni, zaznamy a certifikaty podle platnych
pravnich pfedpist tykajicich se krmiv.

4.2.2 Prirucka kvality

Ugastnik musi sestavit a aktualizovat pfiru¢ku kvality, ktera obsahuije:

a. rozsah systému managementu bezpecnosti krmiv, v€etné podrobnosti
0 kazdych vyjimkéach a jasné zduvodnéni téchto vyjimek;

b. dokumentované postupy pozadované jako minimum podle standardu nebo
standardu GMP+, které byly stanoveny pro systém managementu bezpecnosti
krmiv, nebo odkaz na né;

c. popis vzajemnych vztahl mezi procesy systému managementu bezpecénosti
krmiv;

d. strukturu dokumentace.
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4.2.3 Rizeni dokumentace

Dokumenty, které jsou vyzadovany v systému managementu bezpe&nosti krmiv,
musi byt Fizeny.

Musi existovat dokumentovany postup, v kterém jsou upraveny pravomoci tykajici se
schvalovani, vydavani a fizeni dokument( a udaji. V ném se podle potfeby stanovi
kontroly za ucelem:

a. schvaleni dokumentu z hlediska vhodnosti pred jejich vydanim;

b. pfezkoumani dokumentu a v pfipadé nutnosti jejich aktualizace a opétovného
schvaleni, napfiklad v pfipadé zmén platnych pravnich predpisu tykajicich se
krmiva/nebo standardu GMP+,

c. zjiSténi zmén a aktuélniho stavu revize dokumentu;

d. zajiSténi dostupnosti aktualnich verzi na pracovistich, kde jsou provadény
¢innosti dalezité pro realizaci bezpecénosti krmiv;

e. udrzovani dokumentu v Citelném a snadno rozpoznatelném stavu;

f.  uchovavani dokumentt od externiho zdroje tak, aby byly rozpoznatelné jako
takové, a fizeni jejich distribuce;

g. zamezeni neumysinému pouziti jiz neplatnych dokumentt a uplatnéni (=
pouziti) pfislusného oznaceni, pokud jsou z jakéhokoliv divodu uchovavany.

Zaznamy musi byt fizeny v souladu s pozadavky v ¢asti 4.2.4.

4.2.4 Rizeni zaznami

Zaznamy musi byt zavedeny a uchovavany za ucelem poskytnuti dikazuo souladu
s pozadavky a o ucinném fungovani systému managementu bezpecnosti krmiv,
které u krmiv zarucuje jejich bezpecnost.

Zaznamy musi byt itelné, snadno rozpoznatelné a dohledatelné. Musi byt
stanoven dokumentovany postup, ktery vymezuje Fizeni nezbytné pro identifikaci,
uchovavani, ochranu, vyhledani, dobu uchovani a skartaci zaznamu.

Doba uchovavani je u téchto zaznamud nejméneé tfi roky, pokud neni podle platnych

pravnich pfedpist pro krmiva nebo jinych pfedpisu vyzadovana delSi doba
uchovavani.
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5 Odpovédnost vedeni

5.1 Z&vazek vedeni

Vrcholové vedeni musi prokazat své zapojeni do vypracovavani a zavadeéni
systému managementu bezpec€nosti krmiv a neustalého zlepSovani jeho uc€innosti
prostfednictvim:

a. informovani o duleZitosti souladu jak s pozadavky zakaznikd, tak s platnymi
pravnimi pfedpisy tykajicimi se krmiv v ramci organizace;

stanoveni politiky v oblasti bezpe&nosti krmiv (viz ¢ast 5.2);

stanoveni prohlaseni vedeni;

stanoveni cill v oblasti bezpe&nosti krmiv (viz ¢ast 5.3.1);

provadéni pfezkoumani vedenim (viz ¢ast 5.5);

zajistovani dostupnosti zdroju (viz ¢ast 5.4.4).

~P Q0T

5.2 Politika v oblasti bezpeénosti krmiv

Vrcholové vedeni musi zajistit, aby politika v oblasti bezpeénosti krmiv:

a. byla vhodna pro vyrobu bezpe¢nych krmiv a péci o né;

b. odpovidala pozadavkiim zakaznik(l podle zji§téni v ramci program( fetézce;

c. stanovila, Ze organizace pracuje v souladu s poZzadavky systému
managementu bezpecnosti krmiv;

d. nabizela ramec pro stanoveni a hodnoceni cilu v oblasti bezpec€nosti krmiv;

e. byla sdélovana a pochopena v ramci organizace a

f.  byla pfezkoumana z hlediska trvajici vhodnosti a zlepSovani.

5.3 Planovani

5.3.1 Cile v oblasti bezpecnosti krmiv

Vrcholové vedeni musi zajistit, aby byly pro pfislusné funkce a drovné v ramci
organizace stanoveny cile tykajici se bezpecné vyroby krmiv. Cile v oblasti
bezpec€nosti krmiv musi byt méfitelné a musi byt v souladu spolitikou v oblasti
bezpecnosti krmiv.

5.3.2 Planovani systému managementu bezpecnosti krmiv

Vrcholové vedeni musi zajistit, aby

a. byl spravné zaveden a udrzovan systém managementu bezpe&nosti krmiv, za
uCelem souladu jak s pozadavky v ¢asti 4.1, tak s cili v oblasti bezpe€nosti
krmiv, a aby

b. pfi planovani a zavadéni zmén tykajicich se systému managementu
bezpecnosti krmiv bylo zachovano fungovani a soudrznost systému
bezpelnosti krmiv.
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5.4 Odpovédnost, pravomoc a komunikace tykajici se bezpeénosti krmiv

5.4.1 Odpovédnost a pravomoc

Vrcholové vedeni musi zajistit, aby byly vymezeny odpovédnosti a kompetence

a aby byly pisemné sdéleny v ramci organizace. Tyka se to zejména tymu HACCP
(viz 8ast 5.4.2) a dalSich funkci, které maji vliv na bezpeénost krmiv. Ugastnik musi
strukturu odpovédnosti zaznamenat do organizaniho schématu.

5.4.2 Tym HACCP

Vrcholové vedeni musi ustanovit tym HACCP, ktery stanovi a bude udrzovat
systém bezpecénosti krmiv.

Vrcholové vedeni musi prokazat, ze tym HACCP ma odborné znalosti v riznych
disciplinach, nebo je mlze ziskat, pokud je to pro stanoveni a udrzovani systému
bezpec€nosti krmiv nutné (viz ast 6.2.2a).

V pfipadé existence vice nez jednoho tymu HACCP musi byt ustanoven
koordinator, ktery ma odpovédnost za postup a za fadné stanoveni a udrzovani
systému bezpecénosti krmiv.

5.4.3 Predstavitel vedeni

Vrcholové vedeni musi jmenovat predstavitele vedeni, ktery, bez ohledu dalSi

odpovédnosti, musi mit odpovédnost a pravomoc tykajici se téchto ¢innosti:

a. stanoveni systémumanagementu bezpecénosti krmiv a jeho zavedeni a
udrzovani v souladu s timto standardem a

b. podavani zprav vrcholovému vedeni o vykonnosti systému managementu
bezpecnosti krmiv a kazdé potfebé zlepSeni a

c. zajisténi, aby povédomi o pozadavcich zainteresovanych subjektu v
fetézcibylo podporovano ve vSech ¢astech celé organizace.

5.4.4 Zajisténi zdroju

Vedeni musi urcit, které zdroje jsou potfebné, a zajistit dostupnost téchto zdroju

a. za ucCelem zavedeni a udrzovani systému managementu bezpecnosti krmiv
a neustalého zlepSovani jeho ucinnosti;

b. za uCelem zlepSovani bezpelnosti krmiv prostfednictvim souladu s poZzadavky
zainteresovanych subjektl v fetézcistanovenych v modulu GMP+FSA.

5.4.5 Interni komunikace

Vrcholové vedeni musi zajistit stanoveni vhodnych metod komunikace v rdmci
organizace a uskutec¢fiovani komunikace s ohledem na ucinnost systému
managementu bezpecénosti krmiv za u€elem souladu se standardem GMP+.
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5.5 Prezkoumani vedenim

5.5.1 Obecné

Vrcholové vedeni musi pfezkoumat systém managementu bezpecnosti krmiv
nejméné jednou ro¢né z hlediska jeho ucinnosti, a zda je mozné pinit pozadavky
tohoto standardu. Toto pfezkoumani musi zahrnovat také posouzeni pfilezitosti ke
ZlepSeni, stejné jako potfebu zmén v systému managementu bezpecnosti krmiv,
v€etné politiky v oblasti bezpec€nosti krmiv a cillv oblasti bezpecnosti krmiv.

Zaznamy o prezkoumani vedenim musi byt uchovavany (viz ¢ast 4.2.4).

5.5.2 Vstupni informace pro prezkoumani

Vstupni informace pro pfezkoumani vedenim musi obsahovat informace o:
a. vysledcich planu monitorovani (¢ast 7.7.1), internich auditd (Cast 8.2)
a ovérovani (¢ast 8.3);

posouzeni a hodnoceni dodavatell (Casti #3+4+2 7.10.1 a 8.3);
vysledcich externich auditu;

zpétné vazbé od zakazniku;

rozsahu, v jakém procesy a krmiva vyhovuji pozadavkam;

stavu preventivnich a napravnych opatfeni;

naslednych opatfenich z pfedchozich pfezkoumani vedenim;
zmeénach, které mohou ovlivnit systém managementu bezpecnosti krmiv a
doporucenich pro zlepSeni.

TT@mooo0T

5.5.3 Vystup z prezkoumani

Vystup z pfezkoumani vedenim musi sestavat z vyjimek a opatieni tykajicich se:
a. zlepseni ucinnosti systému managementu bezpecénosti krmiv;

b. zlepSeni krmiv z hlediska pozadavk( zainteresovanych subjekta v Fetézci a
c. pozadavkl na zdroje.
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6 Program nezbytnych predpokladui

6.1 Obecné

Aby ucastnik mohl uspésné aplikovat zasady HACCP, musi zavést a pouzivat
program obecnych nezbytnych predpokladl pro ¢asti podnikového procesu,
uvedené v tabulce. U€astnik muze zavést doplriujici nezbytné predpoklady.

Pokud jsou k tomu dany divody, muze ucastnik nezbytné predpoklady vyloucit.
Pouziji se téz pozadavky upfesnéné v ¢asti 1.5 Vylouceni nezbytnych predpoklada.

Souhrnna tabulka nezbytnych pfedpokladd v ramci schématu GMP+

Vyroba, obchod a sluzby - B 1

Cast Téma Cast Téma
6.2 Personal 6.3.2.4 Jin& zafizeni
6.2.1 Obecné Pomocné technické latky
6.2.2 Kompetence, povédomi Obalovy material
a Skoleni
6.3 Infrastruktura Voda
6.3.1 Zakladni pozadavky 6.4 Pracovni prostfedi
6.3.2 PoZadavky na 6.4.1 Udrzba
usporadani spole¢nosti,
vyrobni prostory,
instalaceajina zafizeni
6.3.2.1 Usporadani podniku 6.4.2 Cisténi
6.3.2.2 Vyrobni prostory 6.4.3 Ochrana proti $kiidcim
Obecné 6.4.4 Kontrola odpadll
Okna a jiné otvory 6.5 Identifikace a dohledatelnost
Zarizeni pro likvidaci Obecné
Stropy Uchovavani vzorka
Odvadéni vody 6.6 Systém v€asného varovani
a stahovani
Osvétleni 6.7 Vyroba
Regulace pfistupu 6.7.1 Obecné (= kontrola vyroby)
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6.2 Persondl

6.2.1 Obecné

Personal vykonavajici praci s vlivem na bezpecnost krmiv musi byt kompetentni na
zakladé pfislusného vzdélani, Skoleni, dovednosti a zkuSenosti. Ugastnik musi mit
personal s dovednostmi a kvalifikacemi, které jsou potfebné pro vyrobu
bezpecnych krmiv.

Vyrobni oddéleni musi byt vedeno osobou, ktera ma potfebné kvalifikace.

V pfislusnych pfipadech musi odpovédnost za kontrolu kvality nést osoba
s pfislusnymi kvalifikacemi.

Musi byt sestaveno organiza¢ni schéma. Také musi existovat popis kvalifikaci
(napfiklad diplomy, odborné zkuSenosti) a odpovédnosti pracovnikd dozoru, ktery
musi byt dan k dispozici pfisluSnym organiim odpovédnym za inspekci.

Personal musi byt jasné a pisemnou formou informovan o ukolech,odpovédnostech
a pravomoci, zejména v pfipadé zmén, za ucelem dosazeni pozadované
bezpednosti krmiv.

Ugastnik musi zajistit, aby personal byl na sebe daval pozor z hlediska bezpe&nosti
krmiv. Pokud se pfi hodnoceni rizik prokaze, ze mlze dojit ke kontaminaci krmnych
surovin, musi persondl nosit ochranny odév.

Musi existovat jasna pravidla tykajici se pozivani potravin, napoja a koureni ve
vyrobnich prostorach, jejichz cilem je zamezit kontaminaci krmiv.

6.2.2 Kompetence, povédomi a Skoleni

Ugastnik musi:

a. stanovit potfebné dovednosti pro persondl provadéjici prace, které ovliviuji
dosazeni bezpecnosti krmiva, coz se vztahuje také na tym HACCP;

b. poskytnout Skoleni nebo pfijmout jina opatfeni k uspokojeni téchto potreb;

c. vyhodnotit uginnost provedenych opatfeni;

d. zajistit, aby si personal byl védom dulezitosti jeho €innosti, pokud jde
o bezpecénost krmiv, a zplsobu, jakym pfispiva k dosazeni cilG v oblasti
bezpednosti krmiv;

e. uchovavat zaznamy o vzdélani, Skoleni, dovednostech a zkuSenostech
personalu (viz ¢ast 4.2.4).
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6.3 Infrastruktura

Ugastnik musi stanovit, zajistit a udrZovat infrastrukturu potfebnou ke spinéni
pozadavk( na produkt (viz téz ¢ast 7.4.2).

Infrastruktura v pfFisludnych pfipadech zahrnuje:

a. budovy, pracovisté a souvisejici zafizeni (napf. nastroje a stroje);
b. zafizeni procesu (hardware a software), a

c. podplrné sluzby (napf. pfepravu nebo komunikaci).

6.3.1 Zakladni pozadavky

Vyroba musi probihat v prostfedi, kde neni mozné, aby pfitomnost potencialné
nebezpecnych latekvedla k nepfijatelné urovni téchto latek v krmivech.

Vyrobni budovy nesmi stat na mistech, ktera zcela zfejmé predstavuji nebezpedi
pro bezpecnost krmiv, nebo v jejich blizkosti, napfiklad na kontaminovanych
mistech, u skladdek odpad( atd. Pokud okolni prostfedi znamena nebezpedi pro
bezpecnost krmiv, musi u€astnik prostrfednictvim analyzy nebezpeci prokazat, Zze
tato nebezpedi jsou pod kontrolou.

6.3.2 Pozadavky na zarizeni, vyrobni prostory, instalace a jind zarizeni

6.3.2.1 Zarizeni

Zafizeni musi byt takova, aby:

a. moznost chyb byla co nejmensi a aby byla co nejvice eliminovana
kontaminace, kfizova kontaminace a obecné skodlivé u€inky na bezpecnost a
kvalitu krmiv;

b. nemohlo dojit k zaméné odliSnych produktl, aby produkty byly Fadné
identifikovany a nemohlo dojit k zadnému nespravnému pouziti produktu;

c. bylo uplatiiovano a udrzovano pfisné a upiné fyzické a organizaéni oddéleni
krmnych produkt od produktu, které v krmivech byt nesmi?.

Ugelem tohoto oddéleni je prevence smiseni krmiv a t&chto produktd s riziky
pro bezpecnost krmiv. Viz ¢ast 6.4.4.

6.3.2.2 Vyrobni prostory

Prostory pro vyrobu, zpracovani a skladovani krmiv a rovnéz zafizeni, kontejnery,
boxy, vozidla a jejich bezprostfedni okoli musi byt Cisté.Pudorysné usporadani,
konstrukce a velikost vyrobnich prostor( a zafizeni musi:

a. byt takové, aby Cisténi a/nebo dezinfekce a udrzba mohly byt provadény
fadnym zpusobem, coz plati zejména pro materialy a povrchy, které prichazeji
do pfimého styku s krmnymi surovinami;

b. byt v dobrém technickém stavu;

c. byt vhodné pro jejich uréené pouZiti a funkci v souladu s jejich uréenym
pouzitim;

d. umoznovat spravnou hygienickou vyrobu a postupy.

1Prikladem jsou hnojivo, palivo, éistici a dezinfekéni prostredky, sklo, prostiedky na ochranu plodin,
odpad.
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Vyrobni prostory jsou navrZzeny a vybaveny tak, aby:

e. vyroba mohla probihat uspofadanym a organizovanym zpusobem;

f.  kvalita a bezpeénost krmiv mohly byt zaru€eny ve vSech €astech celého
vyrobniho procesu;

g. prostory nebo skladovaci jednotky u produktu, které nejsou soucasti krmiv
(Cast 6.3.2.1c¢), byly jasné rozpoznatelné a/nebo oznacdené. V pfislusnych
pfipadech musi byt prostory nebo skladovaci jednotky uzaviratelné jako
prevence nezadouci kontaminace krmiv;

h. existovala dobra odolnost/ochrana proti Skidcim a dal$im zvifatim, ktera
mohou kontaminovat krmiva.

Okna a ostatni otvory musi byt zajistény proti Skidcim.

Dvefe musi dokonale pfiléhat a po zavieni musi byt odoIné proti Skidctim.
Musi byt co nejvice zaviené, pokud to dovoluji vyrobni ¢innosti. Okna musi byt
v pfipadé potfeby opatfena sitémi proti hmyzu.

Tam, kde neni mozné (trvalé) uzavreni (napfiklad u vétraku, dvefi, jamy na
odpad, nakladani velkych objemU atd.), musi byt pfijata opatfeni (napf. sité
proti hmyzu nebo plastové klapky) k omezeni vniknuti Skudce;

i. drenazni zafizeni byla vhodna pro uréeny uc€el. Musi byt navrzena a
zkonstruovana tak, aby se zamezilo jakémukoliv riziku kontaminace krmiv;

j.  stropy a nadzemni vybaveni musi byt tam, kde je to nezbytné, navrzeny,
zkonstruovany a opatfeny kone€nou Upravou, aby nemohlo dochazet
k hromadéni necistot a aby kondenzace, nezadouci plisné a odpadavani ¢astic
byly omezeny tak, Ze nebude ovlivnéna bezpecénost a kvalita krmiv;

k. odvadéna voda, odpadni voda a deStova voda byly odvadénytakovym
zpusobem, Ze nebude ovlivnhéno zafizeni a bezpecnost a kvalita krmiv. Kazeni
se a prach musi byt pod kontrolou, aby nedoSlo k vniknuti Skodlivych
organismu;

I.  bylo zajisténo denni svétlo a/nebo umeélé svétlo pro zaru€eni vyroby
bezpecnych krmiv. V pfipadé poruchy osvétleni musi byt zamezeno
kontaminaci krmiv;

m. prostory, v€etné arealu spole¢nosti okolo nich, byly pfistupné pouze osobam,
kterym bylo u€astnikem dano povoleni k pfistupu. Musi byt fizen také pfistup
pro navstévniky.
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Pokud jde o skladovaci prostory, plati rovnéz nasleduijici:

n. krmiva jsou skladovana a pfrepravovana ve vhodnych kontejnerech. Jsou
skladovana v prostorach, které jsou navrzeny, vybaveny a udrzovany za
ucelem zajisténi spravnych podminek skladovani;

0. krmiva mohou byt skladovana a pfepravovana zplsobem, ktery umoznuje
jejich snadnou identifikaci, zamezuje jejich zaméné, kfizové kontaminaci
a predchazi zhorseni jejich kvality. Pro skladovani premixt a doplfkovych
latekje urCena oddélena Cast skladovaciho prostoru.Také veterinarni [€Civa
musi byt uchovavana v uzamcéené mistnosti;

p. zpracovana krmiva jsou uchovavana oddélené od nezpracovanych krmnych
surovin a dopliikovych latek za u€elem zamezeni kfiZzové kontaminaci
zpracovanych krmiv. Pokud uc¢astnik ve skladovacim prostoru skladuje vice
produktl, musi pfijmout opatfeni k zamezeni nezadouciho smiseni. Za ucelem
zamezeni mikrobiologické kFizové kontaminaci jsou v nezbytnych pfipadech
neoSetfené a oSetfené produkty oddéleny;

g. pokud ucastnik produkty skladuje v silech, musi v co nejvétsi mife zamezit
tvorbé& nanosu materialu a vzniku kondenzace;

r. ucastnik musi jasnym zplsobem zaznamenavat vyprazdnéni sil;

s. zaznam o datu protokolu o vyprazdnéni sila / nadrze (minimalné 1x za
3 mésice)?;

(Pokud to neni v praxi proveditelné, potom spole¢nost miize v urcitych
situacich pouzit nizsi periodicitu protokoll o vyprazdnéni sila. Je nutné uvést
prislusné duvody. Spolecnost by si méla uvédomit, ze jakékoliv stazeni bude
rozsahlejsi, protoze Casovy Usek mezi protokoly o vyprazdnéni sila bude delsi.)

6.3.2.3 Zarizeni

Nadoby a zafizeni z vybaveni pouzivané pro pfepravu, skladovani, interni
pfepravu, manipulaci a vazeni musi byt Cisté a v Cistém a hygienickém stavu, aby
nemely zadny negativni vliv na krmiva, ktera s nimi pfijdou do styku.

Zafizeni pro michani

Veskera zafizeni pro michani pouzivana pro vyrobu krmiv musi byt vhodna pro
rozsah michanych hmotnosti nebo objemu tak, aby bylo mozné dosahnout
homogennich smési a roztokil. U&astnik musi prokazat Gginnost michacich
zafizeniz hlediska homogenity. Viz pozadavky v ¢asti 6.7.1.3.

Zarizeni pro vazeni/davkovani

Veskeré vahy a davkovaci zafizeni pouzivané pfi vyrobé krmiv musi byt vhodné
pro rozsah vazenych nebo davkovanych hmotnosti nebo objemu a jejich pfesnost
musi byt pravidelné kontrolovana.

Také kapacita davkovani musi odpovidat mnozstvi davkovaného produktu.

2Datum protokolti o vyprazdnéni sila musi byt zaznamenavano u vihkych vedlejsich produktu
Z nepfetrzitého vyrobniho procesu. Cas protokolti o vyprézdnéni sila zavisi na vyrobnim procesu.
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Pokud jde o zafizeni, musi byt jasné uvedeno a zaznamenano nasledujici:

d. minimalni a maximalni hmotnost dovolena pro dané vazici nebo davkovaci
zarizeni;

e. presnost vazicich nebo davkovacich zafizeni.

Musi byt pouZito takové zabezpec&eni, aby si u€astnik byl jist, Ze vazené a/nebo

davkované mnozstvi komponenty je skute¢né umisténo do krmiva (Sarze), pro

které je ureno.

Pokud ucastnik béhem vyroby pouziva davkovaci sila, musi byt pfi plnéni téchto sil

pouzit spravny systém zamykani.

Susicky / zafizeni pro suseni

V pfipadé pfimého sudeni musi ucastnik prostfednictvim analyzy nebezpedci
prokazat, Ze vystupem procesu suseni je krmivo, které splfiuje produktové
standardy. Zvlastni pozornost je nutna pfi volbé paliva. Nezadouci latky (napfiklad
dioxiny nebo PAH) nesmi v dlisledku procesu suSeni kontaminovat krmiva.

Mé&Fici zafizeni na zafizenich vybaveni procesu

Zaftizeni/vybaveni pro tepelné oSetfeni, zchlazeni, uloZzeni v mrazici skfini

a zmrazeni musi byt navrZzeno tak, aby bylo mozné dosahnout pozadovanych teplot
produktu a aby bylo mozné udrzovat nizkou teplotu pro zachovani bezpec€nosti a
nezavadnosti krmiv. Cas a teplota musi byt zaznamenavany.

V pfipadé potfeby musi byt zafizeni vybaveno u€innymi zdroji pro kontrolu
a zaznamenavani vlhkosti, proudéni vzduchu a dalSich parametrt procesu, které
mohou mit Skodlivy vliv na bezpecnost a nezavadnost krmiv.

Kontrola monitorovacich a méficich zafizeni

Ugastnik musi pred realizaci planu monitorovani uréit, jaka monitorovaci a méfici
zafizeni jsou u krmiv zapotfebi k prokazani bezpec€nosti krmiv. Monitorovaci

a meéfici zafizeni musi byt evidovana (viz ¢ast 4.2.4).

Ugastnik musi zavést procesy k zajisténi moznosti provadét monitorovani a
méfeni, a aby toto bylo provadéno zpusobem, ktery odpovida pozadavkum na
monitorovani a méfeni.

Méfici zafizeni musi byt:

a. kalibrovana nebo ovéfovana v uréenych intervalech nebo prfedpouzitim

v souladu s méficimi standardy, které jsou odvozeny od mezinarodnich nebo
narodnich méficich standardd; pokud takové standardy neexistuji, musi byt
zaznamenan zaklad pouzity pro kalibraci nebo ovéfeni(viz ¢ast 4.2.4)

a inspekce musi byt podle standardizovanychkontrolnich listu;

sefizena nebo opétovné sefizena v pfipadé potreby;

identifikovana tak, aby bylo mozné urcit stav kalibrace;

zajisténa proti upravé, ktera by zpusobila neplatnost vysledku méreni;
chranéna proti poSkozeni a zhorSeni jejich stavu béhem manipulace, udrzby
a skladovani.

cooo
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Ugastnik musi rovnéz posoudit a zaznamenat platnost pfedchozich vysledki
mérfeni, pokud se zda, ze monitorovaci a méfici zafizeni nefunguje v souladu

s pozadavky. Ugastnik musi pfijmout pfislusna opatfeni, pokud jde o zafizeni

a kazdy produkt, ktery je jim ovlivnén. Zaznamy o vysledcich kalibrace a ovéreni
musi byt uchovavany (viz ¢ast 4.2.4).

Pokud je pfi monitorovani a méfeni specifickych pozadavkui pouzivan pocitacovy
software, musi byt tento software validovan. Toto musi byt provedeno pfed jeho
prvnim pouzitim a v pfipadé potfeby znovu potvrzeno.

Kontrola monitorovacich a méficich zafizeni (doplfujici)

Zafizeni pouzivana pro vazeni/davkovani premixd, doplfikovych latek

a veterinarnich IéCivych pfipravka musi byt kalibrovdna nejméné dvakrat ro¢né
podle metody zavedené organizaci, ktera dosahuje cild modulu GMP+ FSA.

Veskera zafizeni pouzivana pro davkovani napfiklad krmnych surovin musi byt
kalibrovana nejméné jednou ro¢né.

6.3.2.4 Ostatni zafizeni

Pomocné technické latky

U pomocnych technickych latek pouzivanych ve vyrobé musi byt prokazano, ze
neumyslina, avSak technicky nevyhnutelna pfitomnost rezidui téchto pomocnych
technickych latek nebo jejich derivati v koneéném produktu nema zadné Skodlivé
ucinky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo Zzivotni prostfedi a ze nema vubec zadny
technologicky vliv na koneény produkt.

Obalovy materidl

Pouzivany obalovy material musi byt zdravotné nezavadny. Materidly pouzivané
pro obaly musi zajiStovat vhodnou ochranu krmiv tak, aby bylo minimalizovano
znecisténi nebo kontaminace, zamezilo se jejich poSkozeni a aby bylo mozné
materialy opatfit vhodnym oznacenim.

Obalové materialy nesmi byt toxické a nesmi pfedstavovat Zadnou hrozbu pro
bezpecnost a nezavadnost krmiv za podminek zavedenych a stanovenych pro
skladovani a pouzivani.

Znovu pouzitelné obaly by mély byt robustni, snadno istitelné

a v pfipadé potfeby by je mélo byt mozné vydezinfikovat. V pfipadé potfeby musi
UCastnik zavést rezim Cisténi na zakladé analyzy nebezpedi. V prisluSnych
pfipadech musi byt vénovana zvlastni pozornost vraceni palet a jiného znovu
pouzitelného obalového materialu.

Voda nebo para

Voda nebo para pouzivana pro vyrobu (v€etné €isténi) krmiv musi byt bezpec¢na
pro zvifata. Ugastnik musi zajistit, aby nedoslo ke kontaminaci krmiv pouZitim
nekvalitni vody. Vodovodni potrubi musi byt z inertniho materiélu.
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6.4 Pracovni prostiedi

Ugastnik musi uréit a fidit pracovni prostiedi potfebné pro dosazeni souladu
s pozadavky na bezpecénost krmiv.

6.4.1 Udrzba

Vyrobni prostory a zafizeni uréené pro pouziti pfi skladovani a/nebo vyrobé musi
byt fadné a pravidelné kontrolovany v souladu s postupy pro krmiva pisemné
stanovenymi vyrobcem.

Cinnosti a zji§t&ni musi byt zaznamenavany.

6.4.2 Cisténi
Prach, necistoty a zbytky krmiv mohou tvofit hlavni zivhou pudu pro rast

mikroorganismu, které mohou kontaminovat krmné suroviny. Proto musi byt co
nejvice zamezeno hromadéni prachu, necistot a zbytkd krmiva.

Nasledujici plati pro vSechny oblasti:
a. Musi byt co nejvice pfedchazeno kazeni, které musi byt udrzovano pod
kontrolou za ucelem prevence vniknuti Skadca.

prfedeslo kondenzaci nebo kazeni.
Musi byt zavedeny programy ¢isténi, coz musi zahrnovat odpovédnosti a metody,
periodicitu a Casy cisténi.
Cistici a dekontaminacni prostfedky vyzaduji zvlastni pozornost. Tyto prostfedky

musi byt vhodné pro ucel, pro ktery jsou pouzity. Nesmi také vytvaret zadné riziko
pro bezpecnost krmiv.

Rezidua disticich a dezinfek&nich prostfedkd musi byt co nejmensi.

Strojni zafFizeni pfichazejici do styku se suchym krmivem musi byt po mokrém
Cisténi vysuSenanebo musi byt pfed dalSim pouzitim sucha.

Provedeni programu Cisténi musi byt u¢astnikem zaznamenano (Cast 4.2.4), aby
bylo patrné, Ze program byl proveden spravné.

6.4.3 Ochrana proti Skiidciim

Ugastnik musi zajistit, aby v kazdé fazi vyroby bylo dosaZeno takové Grovné &istoty
a poradku, ktera nepfitahuje zadné Skudce. Cilem je zabranit kontaminaci krmné
suroviny.

Pro boj se Skodlivymi organismy musi byt pouzity u€inné programy. Pro udrzovani
ptakd, domacich zvifat a Skidcl v dostatecné vzdalenosti od vyrobnich prostor

a pro prevenci jejich pfitomnosti v nich musi byt provedeno vse, co je pfiméfené
moznéa ucinné. Musi byt pouzity pfijatelné a povolené metody a zdroje pro regulaci
Skldcu, se zohlednénim bezpecénosti zaméstnancli a bezpeénosti krmiv.
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Regulaci skudcu musi provadét osoby, které maji pro tuto ¢innost kvalifikaci.
Provedeny program regulace $kudcu musi byt uastnikem zaznamenan (¢ast
4.2.4) tak, aby bylo zfejmé, ze program byl proveden spravné.

6.4.4 Kontrola odpadu

Odpad a materidly, které nejsou vhodné jako krmivo, musi byt identifikovany jako
takové a uchovavany oddélené. Pokud tyto materialy obsahuji nebezpecné
koncentrace veterinarnich lé€ivych pfipravkl, kontaminantt nebo pokud zahrnuji
jind nebezpeci, musi byt Fadnym zplsobem odstranény a nesmi byt pouzity jako
krmivo (viz ¢ast 6.3.2.1.c).

Odpad musi byt shromazdovan a skladovéan ve zfetelné oznacenych nadobéch
nebo kontejnerech. Mista, na kterych je odpad shromazdovan a skladovan, musi
byt zafazena do programu cCisténi a dezinfekce.

Ugastnik musi jasné uvést, jakym zplisobem jsou odpad a jeho likvidace Fizeny,
a musi byt schopen prokazat, Ze se odpad nedostava a nemUze dostat do
krmivarského fetézce.

6.5 Identifikace a dohledatelnost

Produkty (dle definice v GMP+ A2 Definice a zkratky) musi byt mozné dohledat ve
vSech fazich vyroby, zpracovani a distribuce, aby v pfipadé nutnosti mohly byt
okamzité konkrétné a pfesné stazeny z trhu a/nebo aby mohli byt fadné
informovani uzivatelé t&chto produktd. Ugastnik musi za timto Uéelem stanovit

a popsat postup pro interni dohledatelnost.

Ugastnik musi pfijmout prislugna opatteni k zajisté&ni toho, aby vyrobena krmiva
mohla byt efektivné dohledana béhem vsech vySe uvedenych fazi, za které nese
odpovédnost Uéastnik (viz téZ &ast 4.1). Ugastnik musi vést evidenci s pFislugnymi
podrobnostmi tykajicimi se nakupu, vyroby a prodeje, které Ize pouZit pro
dohledani produktd od jejich pfijeti po dodani (véetné exportu na kone¢né misto
urCeni). Pozadované informace musi byt k dispozici do ¢tyf hodin, pokud pfislusné
organy neurci kratSi dobu.

Vice informaci o stanoveni postupu pro interni dohledatelnost viz GMP+ D2.4
Pokyny pro dohledatelnost.

Ugastnik musi u vedkerych produktl a sluzeb zaznamenavat nasledujici

podrobnosti:

a. nazev a pfesnou adresu dodavatell a zakazniku;

b. datum dodanf;

c. typ produktu nebo sluzby;

d. mnozstvi produktu;

e. Vv prislusnych pfipadech Cislo Sarze. Muze byt oznaceno také jako Cislo Sarze
vyrobce, referenéni Cislo, Cislo Sarze nebo Cislo davky;

f.  podrobnosti o pfepravé/distribuci (pokud je u€astnik odpovédny za pfepravu).

Ugastnik by mél sam uréit, zda je nezbytné zaznamenat dal$i podrobnosti.
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Uchovavani vzorku

V ramci dohledatelnosti musi byt navic odebirany a uchovavany vzorky slozek a
kazdé Sarze vyrobeného krmiva uvedeného do obé&hu nebo kazdé konkrétni Casti
vyroby v pfipadé nepretrzité vyroby, a to v dostate€ném mnozstvi

a s pouzitim postupu pfedem stanoveného ucastnikem?. Toto plati v kazdém
pfipadé, pokud ucastnik pfijme a zpracuje krmivo tak, ze toto krmivo jiz neni
odesilano ve stavu, v jakém bylo pfijato.

Tyto vzorky musi byt zapecetény a oznaceny tak, aby byly snadnoidentifikovatelné.
Musi byt skladovany zpusobem vylu€ujicim jakoukoliv zménu sloZeni nebo
jakeékoliv zhorSeni kvality vzorku.Musi byt k dispozici pFisluSnym organdm po dobu
odpovidajici jejich pouzitelnosti, pro kterou byla krmiva uvedena na trh.

V pfipadé krmiv pro zvifata, ktera nejsou urCenak lidské spotifebé&, musi u€astnik
uchovavat pouze vzorky vyrobeného krmiva (konecného produktu).

Ugastnik miize uzaviit pisemné smlouvy o odebirania uchovavani vzork( s ttetimi
stranami. Toto maze platit napfiklad v pfipadé, kdy ucastnik neni vyrobcem nebo
pfijemcem produktu.

Pokyny pro vzorkovani jsou obsazeny v pfiloze GMP+ BA13 Minimalni poZadavky
na vzorkovani.

6.6 Systém véasného varovani a stahovani

Ugastnik ma dokumentovany postup pro (véasné) varovani a zpracovani signald,
které indikuji, Ze bezpecnost krmiva nemusi odpovidat zakonnym normam nebo
normam stanovenym v modulu GMP+ FSA, coz by mohlo vést k poskozeni
nasledujicich ¢lankl v fetézci. Signaly budou posuzovany na tomto zakladé.

V pfipadé zjisténi, Ze krmivo neodpovida:

a. zakonnym ustanovenim tykajicim se bezpe€nosti nebo
b. obvyklé obchodni kvalité nebo

c. zakladnim pozadavkim modulu GMP+ FSA,

ucastnik podnikne nasledujici kroky:
a. informuje zakazniky:
- v pfipadé pfekroCeni maximalni povolené urovné nebo urovni nezadoucich
latek v krmivech, jak jsou uvedeny v pravnich predpisech a/nebo v pfiloze
GMP+ BA1 Specifické bezpecnostni limity pro krmiva, musi byt zdkaznici
informovani do 12 hodin po potvrzeni kontaminace;
- v pfipadé vSech ostatnich zjisténych neshod a nespravnosti (jinych nez
reklamaci, viz pfiloha GMP+ BAS5) nefizenych ucastnikem, které by mohly
mit dusledky pro zdkazniky, musi byt zdkaznici informovani a

3Jedna se o zakonny pozadavek, odvozeny z pfedpisu pro hygienu krmiv (Nafizeni (ES) ¢. 183/2005,
kterym se stanovi poZadavky na hygienu krmiv). Schéma GMP+ je s nim v souladu.
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b. okamzité zablokuje nebo necha zablokovat pfislusné krmivo a
c. provede stazeni krmiva a zajisti, aby toto krmivo zUstalo mimo sektor krmiv
a sektor chovu hospodarskych zvifat,

ledaze ucastnik mlze prokazat, Ze neshoda nema skodlivé U€inky na zdravi zvifat
nebo na lidské zdravi a ze nejsou prekroCeny zdkonné normy.

Ugastnik musi informovat spoleénost GMP+ International a certifikadni organv
souladu s pfilohou GMP+ BA5 Minimalni poZadavky na systém véasného
varovani.Pokud se jednao povinnost podle zakona, musi u€astnik o neshodé
informovat také pfislusny organ v zemi nebo regionu sidla.

Pro vySe uvedené kroky musi u€astnik stanovit postup pro stazeni z obéhu. Po
stanoveni postupu pro stazeni z obéhu musi byt potom do tfi mésicu provedena
simulace stazeni z obéhu, ktera musi byt potom opakovana kazdy rok. ZkuSenosti
ziskané béhem této simulace staZzeni z obéhu by mély byt zaznamenany.

6.7 Vyroba

6.7.1 Kontrola vyroby

Ugastnik musi planovat vyrobu a realizovat ji za Fizenych podminek.

Musi byt dohlizeno na pfitomnost krmiv,nezadoucich latek a jinychkontaminant,
které jsou Skodlivé pro lidské zdravi nebo zdravi zvifat, a musi byt k dispozici fadné
strategie kontroly za u€elem minimalizacerizika.

Rizené podminky musi v pfislunych ptipadech sestavat z:

a. dostupnosti informaci popisujicich charakteristiky krmiv (viz ¢ast 7.2.3);

b. zajisténi toho, aby vyrobni &innosti provadéné ucastnikem byly provadény
v souladu s pisemnymi pokyny a postupy za u¢elem kontroly kritickych bodU
ve vyrobnim procesu (viz ¢ast 4.2.1);

C. pouzivani pfislusnych zafizeni (viz ¢ast 6.3);

d. dostupnosti vhodnych zdrojl pro provadéni kontrol béhem vyrobniho procesu
(viz Cast 5.4.4);

e. implementace monitorovani a méfeni (viz East 7.7) a

implementace €innosti v oblasti uvolnéni, dodani a poprodejnich ¢innosti.

—
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6.7.1.1 SuSeni

V pfipadé pfimého suseni (= suseni, kde spaliny pfichazeji do pfimého styku s
krmivem) uc€astnik na zakladé hodnoceni rizik zvoli pouze ta paliva, ktera
nepredstavuji nebezpedi pro bezpecnost krmiv.

V kazdém pfipadé zaijisti, aby nebyla pouzita zakazana paliva stanovend v pfiloze
GMP+ BA3 Minimalni pozadavky — zakdzané suroviny pro vyrobu GMP+ krmiv.

6.7.1.2 Davkovani

Je nutné pfijmout technicka a organizacni opatifeni k zamezeni kfizové kontaminaci
a chybam nebo k jejich maximalnimu moznému omezeni.

Ugastnik musi zajistit, aby byly zapracovavany spravné krmné suroviny, doplfikové
latky a veterinarni IéCivé pfipravky a dal$i produkty ve spravnych davkach a do
spravnych krmiv.

Premixy s kokcidiostatiky a histomonostatiky* a veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky
musi byt pfidavany do hlavniho toku krmné smési co nejblize michacimu zafizeni
nebo v michacim zafizeni, avSak az za kladivovou Srotovackou nebo za mletim.

Za ucelem zaruceni dohledatelnosti musi U¢astnik uchovavat zaznam o tom, které
suroviny jsou v krmivech pouzity. Tyto Udaje musi byt k dispozici pfisluSnym
organim po dobu odpovidajici dobé pouziti, pro kterou byla krmiva uvedena na trh.

6.7.1.3 Michéni

Ugastnik musi zajistit, aby krmné suroviny, doplitkové latky a veterinarni légivé

pfipravky byly v krmivu rovnomérné promichany za pomoci michaciho

zarizeni.Musi zajistit, aby:

a. rychlost podavani michaciho zafizeni byla mezi stanovenou minimalni a
maximalni hodnotou objemu;

b. doba michani odpovidala stanovené a zaznamenané minimalni dobé;

c. doba michani byla vzdy zahajena okamzité po nadavkovani vSech
slozekv michacim zafizeni. Ugastnik musi uvést diivody pro zvolenou dobu
michéni
a rychlost podavani

d. vyrabéné suché smeési musi splfiovat pozadavky na homogenitu stanovené v
GMP+ BA2 Kontrola pfidatnych latek.

Rada

Po smichani by mély slozky ve smési zlistat homogenné rozmichané.
Homogenita smési se muze zménit, pokud existuji rozdily mezi
vlastnostmi slozek pfitomnych ve smésich. Nejdulezitéjsi jsou pak
rozdily ve velikosti nebo hmotnosti jednotlivych slozek.

4Tyto doplrikové latky jsou zafazeny ve skupiné E v nafizeni EU ¢. 1831/2003, ¢lanek 6, odstavec 1.
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6.7.1.4 Peletizace/expanze/extruze

Pfi peletizaci/expanzi/extruzi musi byt podminky pfizpUsobeny stabilité
zpracovavanych doplikovych lateka veterinarnich léCivych pfipravkd, v souladu
s pokyny pro zpracovani poskytnutymi jejich dodavatelem.

Pokud uc¢astnik vyrabi krmivo pro dribez, do kterého jsou zapracovavany krmné
suroviny kritické z hlediska salmonely, musi byt proveden krok pro eliminaci
salmonely. Doplfujici pozadavky tykajici se pouziti krmnych surovin, které jsou
kritickéz hlediska salmonely,viz pfiloha GMP+ BA4 Minimalni poZadavky na
vzorkovani

a analyzu.

6.7.1.5 Krizova kontaminace

Za Ucelem dodrzeni norem pro kvalitu a bezpeénost musi GUéastnik zavést na
zakladé hodnoceni rizik postupy pro kontrolu kfizové kontaminace.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana kontrole (ze zakona) stanovenych Urovni
rezidui latek.

Znalost stupné pfenosu je nutna jako soucast dobrych vyrobnich postupl a také
pro zavedeni postupl pro kontrolu kfizové kontaminace.

Akceptované metody pro méfeni stupné prenosu jsou stanoveny v pfiloze GMP+
BA2 Kontrola rezidui.

Rada

Spolec¢nost musi znat stuperi pfenosu v jeho vyrobnich zafizenich proto, aby mohla
rozhodnout, zda a jak muze kfizova kontaminace ovlivnit kvalitu a bezpecnost
vyrabénych krmiv.

V didsledku prenosu muze cast vyrobeného krmiva skoncit v nasledujici davce

a pfedstavovat tak riziko, Ze toto nasledujici krmivo nebude vyhovovat normam pro
kvalitu a bezpecénost.

Zejména v pfipadé, kdy limity rezidui byly stanoveny zadkonem nebo jinde.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana zavedeni postupl pro kontrolu urovni rezidui
doplikovych latek a veterinarnich 1éCivych pfipravka.

Musi byt spinény stanovené standardy tykajici se obsahu reziduia specifické
pozadavky, stanovené v pfiloze GMP+ BA2 Kontrola rezidui. Standardy tykajici se
obsahu rezidui doplrikovych latek a veterinarnich IéCivych pfFipravkl stanovené

v této pfiloze nesmi byt prfekro¢eny. Vedle toho musi u€astnik zajistit, aby vSechna
kontrolni méfeni a jejich ucinnost byly s vhodnou periodicitouovérovany.

V kazdém pfipadé musi byt stuper pfenosu znam u vyrobnich a pfepravnich linek
v zafizeni, na kterém jsou zpracovavana, vyrabéna a/nebo pfepravovana
kokcidiostatika nebo histomonostatika nebo veterinarni [éCivé pfipravky (krmiva

s kokcidiostatiky nebo histomonostatiky nebo veterinarnimi 1&éCivymi pfipravky).

Ugastnik musi zaznamenavat sled vyroby pouZity u vyrobnich a pfepravnich linek.
POZNAMKA: Poradi vyroby se tyka celého vyrobniho procesu od pfijeti surovin az
po dodani krmiv, v€etné tohoto dodani, a je zvlast dalezité u spole¢nych
prepravnich tras a skladovacich zasobnik( a sil.
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6.7.1.6 Vracené dodavky

Vyrobni proces se nastavi takovym zplsobem, aby byly co nejvice omezeny interni
vracené dodavky.

V pfipadé internich vracenych dodavek musi byt tyto dodavky vraceny do Sarze
nebo série, z které pochazeji. Pokud to neni mozné, musi byt vedena evidence
o tom, na kterych skladovacich mistech musi byt tyto vracené dodavky skladovany.

Musi byt znama kvalita (specifikace) externich vracenych dodavek®. Ugastnik musi
mit informace, které prokazuji, zda v externi spole¢nosti doSlo ke smiseni nebo
kiizové kontaminaci. Musi byt stanoven postup pro stazeni externich vracenych
dodéavek.

Musi existovat pokyn, podle kterého se zaznamenéva, které vracené produkty
mohou byt zafazeny, do kterych produktl a v jakém procentualnim poméru.V
Zadném pfipadé to nesmi byt v rozporu s pozadavky tohoto modulu GMP+ FSA
nebo jinych pfedpisa.

Zpétné toky premixi mohou byt pfidany pouze do premixd uréenych pro cilova
zvifata.

Vedeni denni evidence musi umoznovat odvozeni mnozstvi zpracovaného
vraceného produktu a uréeni Sarze, v které byl zpracovan (u kazdého typu krmiva).
POZNAMKA: Mezi priklady vracenych produkttl patii odpad, prvni davky $arze
nebo praskové krmivo z filtr(l v pneumatickych systémech zafizeni.

5 Toto se tyka externich zpétnych tokd, které nebyly vraceny v ramci staZeni.
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7 Rizeni procesu

7.1 Planovani realizace bezpeénych krmiv

Ugastnik musi zajistit zavedeni, realizaci a udrzovani jednoho nebo vice
pisemnych postupu zalozenych na zasadach HACCP.

Témito zasadami jsou:

a.

b.

identifikovat jakakoliv nebezpeci, kterym je nutné pfedchazet, ktera je nutné
eliminovat nebo snizit na pfijatelnou uroven (viz ¢ast 7.4);

identifikovat kritické kontrolni body v kroku nebo krocich, u kterych je kontrola
zasadni pro predchazeni nebo eliminaci nebezpeci nebo pro jeho snizeni na
pfijatelnou aroven (viz ¢ast 7.5);

stanovit kritické limity pro kritické kontrolni body, které odliSuji pfijatelnost

a nepfijatelnost z hlediska pfedchazeni, eliminace nebo snizeni
identifikovanych nebezpeci (viz ¢ast 7.6);

stanovit a zavést ucinné postupy pro monitorovani u kritickych kontrolnich
bodu (viz ¢ast 7.7);

stanovit napravné opatfeni pro pfipad zjisténi na zakladé monitorovani, ze
kriticky kontrolni bod neni pod kontrolou (viz ¢ast 7.8);

stanovit postupy pro ovéreni, zda opatfeni popsana v pododstavcich (a) az (e)
jsou Uplna a funguji u¢innym zpasobem. Pravidelné by mély byt provadény
oveérovaci postupy (viz ¢asti 7.9 a 8.3);

stanovit dokumenty a zaznamy, pfimérené povaze a velikosti krmivarskych
podnikd, za ucelem prokazani u¢inného pouziti opatfeni popsanych v
pododstavcich (a) az (f) (viz Cast 4.2.1).

7.2 Pozadavky na krmiva

7.2.1 Urdeni pozadavkl na krmiva

Pokud jde o pozadavky stanovené pro krmiva, uéastnik musi urdit:

a.

pfislusné pozadavky stanovené v modulu GMP+ FSA (viz pfiloha GMP+ BA1
Specifické bezpecnostni limity pro krmivaa GMP+ BA3 Minimalni poZadavky —
zakazané suroviny pro vyrobu GMP+ krmiv), v€etné pozadavkl na dodani

a naslednou pédi a zvlastnich pozadavkl zakaznikd;

pozadavky nestanoveneé pfi projednani se zainteresovanymi subjekty v fetézci,
které jsou v8ak nezbytné pro specifické nebo uréené pouziti, pokud jsou
znamy;

pozadavky pravnich predpisu pro krmiva tykajici se krmiv a procesu a
jakékoliv doplfujici pozadavky uréené ucastnikem a tykajici se bezpecnosti
Krmiv.

Pokud ucastnik vyrabi krmnou surovinu

a.

b.

pro kterou neexistuje zadné hodnoceni obecnych rizik v databazi Feed Support
Products (FSP) (,Vyrobky na podporu krmiv*)GMP+ International nebo

s pouzitim zpUsobu vyroby pro krmnou surovinu, ktery neodpovida jiz
zafazenému hodnoceni rizik,
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musi uCastnik zajistit, aby hodnoceni rizik bylo do pfislusné databaze zarazeno.
VySe uvedené se nevztahuje na krmné suroviny, které jsou zpracovavany do krmiv
pouze pro zvifata neuréena k produkci potravin.

V pfiloze dokumentu GMP+ BA7 pro specifické meziprodukty olejaiského a
tukového pramyslu (urcitého pivodu) musi byt stanoveny doplfiujici pozadavky.
Tyto poZzadavky se zaméFi na nakup surovin, dopravu, pfepravu, monitoring a
oznadovani. Ugastnik musi tyto pozadavky splinit, pokud jsou v jeho situaci
pouzitelné.

7.2.2 Prezkoumani pozadavkl na krmiva

Ugastnik musi pozadavky na krmiva pfezkoumavat. Toto pfezkoumani(naptiklad
pfezkoumani souladu se standardy v pfiloze GMP+ BAL Specifické bezpecnostni
limity pro krmivaa GMP+ BA3 Minimalni poZadavky —zakazané suroviny pro vyrobu
GMP+ krmiv) musi byt provedeno predtim, nez se u€astnik dohodne na dodani
krmiva zakaznikovi, a musi zajistit, aby:
a. byly stanoveny pozadavky na krmiva;
b. bylo nalezeno feSeni pro pozadavky vyplyvajici ze smlouvy nebo

z objednavek, které se liSi od dfive stanovenych pozadavk, a
c. aby ucastnik byl schopen splnit stanovené poZzadavky.

Zaznamy vysledku pfezkoumani a opatfeni vyplyvajicich z pfezkoumani musi byt
uchovany (viz ¢ast 4.2.4).

V pfipadé zmény pozadavkl na krmiva uc€astnik zajisti, aby byly doplnény
prislusné dokumenty a aby o zméné pozadavkul byl informovan pfislusny personal.

7.2.3 Popis krmiv na zakladé pozadavku (specifikaci)

Ugastnik musi krmiva (kone&né produkty) popsat na zakladé stanovenych
pozadavk( v mife nezbytné pro fadnou identifikaci a posouzeni rizik.

Popis musi existovat pro kazdé krmivo. Rozsah popisu krmiva musi byt od slozek
pouzivanych béhem vyroby (napfiklad krmné suroviny, doplfikové latkya premixy)
az po distribuci, a to v€etné této distribuce.

Specifikace musi obsahovat nejméné néasleduijici:
a. vlastnosti krmiva:
1. obecné informace (nazev, kéd, puvod, zpusob vzniku/vyroby atd.);
2. sloZeni (chemické, fyzikalni, mikrobiologicke);
3. pouzité suroviny a pomocné latky (v€etné dopliikovych latek a technickych
pomocnych latek);
4. standardy/pozadavky (pravni pfedpisy pro krmiva, dohody s klienty) a
tolerance;
. ostatni vlastnosti (v€etné skladovani, baleni);
harakteristiky pro pouziti:
uréené pouziti;
pokyny pro zpracovani;
pokyny pro pouziti pro zvifata (v€etné ochrannych lhat);
podminky skladovani;

AwNP QO
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podminky a dohody tykajici se pfepravy a mista dodani;
dobu skladovatelnosti;

zakonem pozadované informace na obalu nebo v pravodnich
dokumentech.

No o

POZNAMKA: Z diivodu efektivity mize byt rozhodnuto vytvofit skupiny krmiv. Je

ddlezité, aby:

a. byly peclivé pfezkoumany specifické rozdily mezi jednotlivymi vyrabénymi
krmivy (konecnymi produkty);

b. podminky vyroby a skladovani byly srovnatelné;

c. nebyly opomenuty zadné dllezité aspekty tykajici se bezpe&nosti produktu.

7.2.4 Komunikace se zdkaznikem

Ugastnik musi stanovit a zavést i&inna opatieni pro komunikaci se zakazniky,
tykajici se:

a. informaci o krmivech;

b. zpracovani poptavek, smluv nebo objednavek, véetné dodatkl, a

c. zpétné vazby zakazniku, v€etné reklamaci a stiznosti zakaznika.

Ugastnik musi mit zaveden systém pro zaznamenavani a vyfizovani reklamaci
a stiznosti.

7.3 Informace o procesu

Tym HACCP musi sestavit popis vyrobniho procesu pro kazdé krmivo nebo
skupinu krmiv ve formé vyvojovych diagramu a ptdorysného usporadani, které
organizaci umozni identifikaci a hodnoceni nebezpedi. Vyvojové diagramy a
pudorysné usporadani musi byt tymem HACCP ovéreny.

Pokud v krmivu dojde k jakékoliv zméné v pribéhu oSetfeni a zpracovani nebo
faze vyroby, oSetfeni a zpracovani, skladovani nebo distribuce, musi u€astnik
postup pfezkoumat a v nezbytnych pfipadech upravit. Musi byt provedeny kroky
uvedené v Castech 7.4 az 7.7. V planu musi byt stanoveno ovéreni.

7.3.1 Vyvojové diagramy procesu

Vyvojoveé diagramy musi splfiovat alespofi nasledujici pozadavky:

a. znazornéni vdech jednotlivych krokd vyrobniho postupu (od nakupu po
dodani), véetné veskerych praci zadanych subdodavatelim a popisu v§ech
pouzitych surovin a technickych pomocnych latek a takévsech vedlejSich
produktl a produkt vracenych od zakaznika a odpadu, které mohou béhem
procesu vzniknout;

b. jasné, pfesné a dostatecné podrobné za ucelem
1. stanoveni moznych rizik;

2. rozliSeni pouZzitych kontrolnich opatfeni.
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7.3.2 Schéma organizace

Ve schématu organizace musi byt uvedena cela infrastruktura podniku, napfiklad;

a. vyrobni jednotky, skladovaci prostory a zafizeni pro personal;

b. trasy produktu;

c. prostory/mistnosti, kde mize dojit ke kfizové kontaminaci nebo
nadhodnémustyku mezi surovinami a pomocnymi latkami, mazivy a chladivy,
polotovary a jinymi krmivy (koneEnymi produkty), obaly, paletami atd.

7.4 Analyza nebezpeci

Tym HACCP na zakladé vyvojovych diagramu identifikuje a vyhodnoti veSkera
potencialni nebezpeci, kterd mohou mit negativni vliv na bezpecnost krmiv. Toto se
provede systematicky pro kazdy krok procesu v kazdém vyvojovém diagramu
procesu a pfi kazdé zméné v procesu, ktera maze mit negativni vliv na bezpecnost
krmiv. Soucasti analyz nebezpedi jsou programy nezbytnych pfedpokladu.

7.4.1 Identifikace nebezpedi

Tym HACCP musi identifikovat a zaznamenat vSechna potencialni nebezpedi,

ktera mohou mit negativni vliv na bezpe¢nost krmiv. Identifikace nebezpedi vychazi

ze:

surovin a pomocnych latek;

specifikace krmiv;

rozvrzeni podniku a pouzitych zdroju;

sestaveného procesniho diagramu;

sestaveného pldorysnéhousporadani;

zkusenosti, odbornych znalosti, vyzkumu a dalSich zdroju informaci

(internich/externich);

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

~PooTw

U kazdého nebezpeci tym HACCP zaznamena také pfijatelnou uroven obsahu

v krmivech tam, kde je alespori soulad se zakonnymi normami a normami
stanovenymi v modulu GMP+ FSA (GMP+ BA1 Specifické bezpecnostni limity pro
krmiva).

7.4.2 Hodnoceni rizik

Tym HACCP provedeu kazdeho identifikovaného nebezpeci hodnocenti rizik.
UcCelem je stanovit, zda je nebezpeci takové povahy, Ze jeho eliminace nebo
snizeni na pfijatelnou Uroven je pro vyrobu bezpeénych krmiv zasadni.

Provedeni hodnoceni rizik uruje, ktera mozna nebezpedi skute¢né pfedstavuji
riziko a kde je proto nezbytna kontrola formou kontrolnich opatfeni.

Hodnoceni vychazi také z praktickych zkuSenosti, experimentalnich udaju,
literatury atd. Pouzité udaje a zavéry musi u€astnik zdokumentovat.

Hodnoceni rizik Ize provést také za pomoci rozhodovaciho stromu, v€etné odhadu

rizik (,pravdépodobnost x zavaznost“) z pfiru¢ky pro HACCP, nebo zplsobem,
ktery je tomu rovnocenny.
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7.5 Stanoveni kritickych kontrolnich bodt (CCP)

7.5.1 Ur&eni kontrolnich opatreni

Tym HACCP musi stanovit, zaznamenat a zaveést opatfeni majici za cil kontrolovat
kazdé riziko, u kterého bylo na zakladé hodnoceni rizik v &asti 7.5 zjiSténo, ze toto
riziko mudze mit negativni vliv na bezpecnost krmiv.

Pro kontrolu rizika mize byt zapotfebi vice nez jedno kontrolni opatfeni a jednim
kontrolnim opatfenim muze byt kontrolovano vice nez jedno riziko.

7.5.2 Stanoveni kritickych kontrolnich bodu (CCP)

Tym HACCP musi potom pro kazdé kontrolni opatfeni vypracované pro riziko,
které muze mit negativni vliv na bezpecnost krmiv, stanovit, zda je toto kontrolni
opatfeni poslednim opatfenim v procesu kontroly daného rizika. V pfipadé
kladného rozhodnuti se potom jedna o kriticky kontrolni bod (CCP). Musi byt také
urcen dlvod pro to, ze se jedna o kriticky kontrolni bod (CCP).

Stanoveni kritickych kontrolnich bodu (CCP) muze byt provedeno rovnéz za
pomoci rozhodovaciho stromu z pfirucky HACCP.

Kontrolni opatfeni souvisejici s kritickymi kontrolnimi body (CCP) jsou oznacovana
jako specificka kontrolni opatfeni. U&astnik musi kazdé specifické kontrolni
opatfeni monitorovat. Kromé toho musi byt specificka kontrolni opatieni dopinéna
napravnymi opatfenimi a tato specificka kontrolni opatfeni musi byt validovana a
ovéfena.

Kontrolni opatfeni nesouvisejici s kritickymi kontrolnimi body (CCP) jsou
oznacovana jako obecna kontrolni opatfeni. Obecna kontrolni opatfeni pfedstavuji
kroky nebo €innosti. Obecna kontrolni opatfeni musi byt rovnéz validovana a
oveéfena, aby byla prokazana jejich spravna funkce v ramci konkrétni organizace.

7.6 Standardy

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

pro kazdy kriticky kontrolni bod (CCP) stanovit

a. jaké parametry musi byt méfeny, analyzovany nebosledovany a

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

Musi byt stanovena také odchylka od produktovych standardu.

PFi stanovovani produktovych standardu (limitG pro opatfeni a pro odmitnuti) musi
byt postupovano v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy pro krmiva a
produktovymi standardy stanovenymi podle tohoto modulu GMP+ FSA. Tyto
produktové standardy je nutné povazovat za (smluvné) zavazné.

Musi byt proto stanovena a udrZzovana vhodna pracovni metoda s ohledem na
fizeni a pouziti pfisluSnych produktovych standardu.

POZNAMKA: Pfi stanovovani produktovych standardt mudze uéastnik pripadné
vyuzit toho, co bylo uréeno v ¢asti 7.2.
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Kromé souladu s pfijatymi produktovymi standardy (GMP+ BA1 Specifické
bezpecénostni limity pro krmiva) musi u€astnik dodrzovat Urovné rezidui doplrfikovych
latek a veterinarnich lécivych pfipravku.V pfiloze GMP+ BA2 Kontrola rezidui jsou
obsazenystandardy tykajici se maximalniho obsahu rezidui pro (kritické) doplrikové
latky a veterinarnilécCivé pripravky. Tyto produktové standardy plati pro krmné
smési, polotovary, krmné suroviny a premixy.

Za ucelem kontroly standardu tykajicich se obsahu rezidui musi u¢astnik mimo jiné
zméfit stupen pfenosuu zafizeni a na zakladé ziskanych vysledkl stanovit vyrobni
poradi. Viz pozadavky v ¢asti 6.7.1.5.

7.7 Monitorovani a méreni

7.7.1 Plan monitorovani

Je nutné pisemné vypracovat a zavést plan monitorovani, ktery obsahuje zejména
kontrolu kritickych bodu ve vyrobnim procesu.

Plan obsahujeveSkera planovana méreni, analyzy a pozorovani vlastnosti, které
indikuji, Ze kritické kontrolni body (€ast 7.5) jsou kontrolovany, a vztahuje se na
zpracovavané materialy az po uroveri vyrobenych krmiv (kone&nych produktu),
véetné této urovné.

Plan monitorovani musi byt alespon v souladu s inspekcemi stanovenymi v tomto
modulu GMP+ FSA (GMP+ BA4 Miniméalni poZzadavky na vzorkovani a analyzu).
Strukturu planu monitorovani musi ucastnik oddvodnit.

Vysledky monitorovani musi byt zaznamenavany.

Plan monitorovani zahrnuje:

a. postupy pro vzorkovani a jeho periodicitu;

b. pouzité metody (analyzy) a vybaveni. Tyto metody musi byt vhodné k tomu,
aby procesy dosahovaly planovanych vysledkd;

periodicitu analyz, kontrol a inspekci;

soulad se specifikacemi — a pouziti v pfipadé nesouladu se specifikacemi;
veskereé planované inspekce, kontroly a analyzy;

pokyny pro provadéni inspekci a kontrol;

personal odpovédny za provadéni monitorovani;

personal odpovédny za posouzeni vysledkl monitorovani;

personal odpovédny za uvolnéni krmiv.

—S@ e a0

Ugastnik musi zajistit Fadnou identifikaci a skladovani vzork(i odebiranych pro
monitorovani v pribéhu pfislusného ¢asového obdobi. Vysledky musi G¢astnik na
pozadani zpfistupnit spolecnosti GMP+ International.

Pokud je méfeni a monitoring provadéno pomoci laboratornich rozbor(, musi byt
provadélo laboratofi eertifikovanou-die-dekumentu-GMP+B10-Laberatorni

testovani—kteraje-pro-konkrétni-typrozbeord-certifikovana: schvélenou pro tuto
¢innost podle modulu GMP+ FSA. Viz GMP+ BA10 Minimalni poZadavky na nakup.
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7.7.2 Plan monitorovani (doplrikovy) pro zpracovani doplrikovych latek /

veterinarnich Iédivych pripravku

Ugastnik musi kontrolovat, zda nejsou prekroéeny stanovené standardy tykajici se
obsahu rezidui pro doplrikové latky a veterinarni lécivé pfipravky. Musi tak ucinit
alespon po provedeni méreni stupné pfenosu a stanoveni pofadi vyroby v souladu
s Casti 6.7.1.5. a — pokud je pro to divod —v dalSich momentech.

Pokud jsou standardy tykajici se obsahu rezidui pfekro¢eny, potom

a. musi byt upraveny pokyny a postupya

b. dotyéné krmné suroviny musi byt povazovany za nestandardni produkty. Viz
¢ast 7.8.

7.8 Napravna opatreni

Ugastnik musi zajistit, aby neshody (tykajici se krmivnebo procesti) s pozadavky

v tomto standardu byly zaznamenavany a kontrolovany za u¢elem prevence
neumysiného pouziti nebo dodani produktu. Kontroly a souvisejici odpovédnosti

a kompetence pro feSeni neshod musi byt vymezeny v dokumentovaném postupu.

Neshody tykajici se krmiv musi U¢astnik fesit za pomoci jednoho nebo nékolika

z nasledujicich zpusobu:

a. pfijetim opatfeni k odstranéni zjisténych neshod;

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

c. pfijetim opatfeni k vylou€eni puvodné uréeného pouziti nebo aplikace. Pokud
jiz produkty nejsou vhodné jako krmivo, musi byt pfepraveny na misto urceni,
které je v souladu s ustanovenimi v platnych pravnich predpisech tykajicich se
krmiv.

Zaznamy o povaze neshod a nasledné pfijatych opatfenich, v€etné ziskanych
souhlast, musi byt uchovavany (viz ¢ast 4.2.4). Pokud je neshoda odstranéna,
musi byt znovu ovéfena za u€elem prokazani, zda krmivo vyhovuje pozadavkim.

POZNAMKA: Tato kontrola musi zajistit identifikaci, dokumentaci, hodnocenti,

oddéleni (kde je to proveditelné), likvidaci neshodnychkrmiv a oznameni
zucastnénym zainteresovanym subjektdm, internim i externim.
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7.9 Validace planu HACCP

Ugelem validace je zajistit, aby nebezpedi pivodné zjisténa tymem HACCP byla
Uplna a spravna a aby byla ucinné kontrolovana za pomoci havrzenych obecnych
a specifickych kontrolnich opatfeni, planu monitorovani a napravnych opatreni.

Aby byla zajisténa nezaujatost, musi vrcholové vedeni ustanovit valida¢ni tym.
Cleny validaéniho tymu mohou byt &lenové tymu HACCP, validaéni tym v&ak musi
mit také Cleny, ktefi jsou nezavisli. Slozeni valida¢niho tymu a jim vykonavané
¢innosti musi byt jasné stanoveny.

Napravnéa opatfeni musi byt dostatec¢na a musi pfedchazet uvolfiovani
nebezpecénych krmiv a poskytnout dilkazy o tom, Ze situaci Ize okamzité naprauvit.

Ugastnik musi zajistit, aby veskeré dokumenty s postupy vypracovanymi v souladu
s ¢astmi 7.1 az 7.10 byly stale aktualni.

7.10 Nakup

7.10.1 Proces nékupu

Ugastnik musi zajistit, aby nakupované krmivo a sluzby byly v souladu se
specifikovanymi pozadavky na nakup, coz se stanovi ve zdokumentovaném
postupu.

Metoda kontroly, ktera se pouzije pro nakupovany produkt a dodavatele, musi
zaviset na vlivu nakupovaného produktu na naslednou realizaci produktu nebo na
krmivo (kone¢ny produkt).

Ugastnik musi hodnotit dodavatele a zvolit ty dodavatele, ktefi jsou schopni
dodavat produkt vyhovujici pozadavkam ucastnika.

Pokud jde o vySe uvedené, musi byt splnény alespon nasledujici poZzadavky.

a. Ugastnik nakupuje produkty nebo sluzby, pro které existuje standard GMP+,
pouze od téch dodavateld, ktefi jsou v okamziku dodani certifikovani dle
GMP+.

b. Vrozporu s pismenem a. muze u€astnik nakoupit produkty nebo sluzby také
od dodavatelu, ktefi jsou certifikovani na zakladé standardu schvaleného
v modulu GMP+ FSA.

c. Vrozporu s pismenem a. mohou byt urcité produkty a sluzby nakoupeny také
bez jednoho z vySe uvedenych certifikatd. Pro tento postup byly
stanovenysamostatné pozadavky.

Podrobnosti 0 vy$e uvedenych moznostech jsou uvedeny v pfiloze GMP+ BA10

Minimalni poZadavky na nakup.

d. Pred nakupem jinych produktu (jinych nez krmiv) nebo sluzeb® (jinych nez
skladovacich a prekladacich, pfepravnich nebo laboratornich) musi u€astnik
provést sveé vlastni hodnoceni rizik podle zasad HACCP. Na zakladé tohoto
hodnoceni rizik a také zajisténi bezpecnosti krmiv, coz je provadéno
dodavatelem, musi u€astnik provést vybér dodavatell a patfiéné pfizpUsobit
svoji (vstupni) kontrolu.

6 Na které se nesmi (nemiize) vztahovat standard GMP+, napriklad z divodu, Ze Zzadny standard
GMP+ nebyl stanoven.
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Pro kazdy typ nakupované nebo pfijimané krmné suroviny musi existovat
hodnoceni obecnych rizik v databazi Feed Support Products (FSP) (Vyrobky na
podporu krmiv).

Pokud se jedna o krmnou surovinu, pro kterou v databazi Feed Support Products
(FSP) (Vyrobky na podporu krmiv)neexistuje zadné hodnoceni rizik, musi ucastnik
nejprve spole¢nosti GMP+ International navrhnout hodnoceni rizik pro zafazeni do
zmiflované databaze. Krmna surovina smi byt prodana nebo pfijata az po zafazeni
do databaze.

Musi byt stanovena kritéria pro vybér, hodnoceni a opétovné hodnoceni. Zaznamy
vysledku pfezkoumania kazdych potfebnych opatfeni vyplyvajicich z pfezkoumani
musi byt uchovavany (viz ¢ast 4.2.4).

7.10.2 Udaje o nadkupu

Nakupovany produkt nebo sluzba musi byt popsany v Gdajich o ndkupu. V kazdém
pfipadé a v pfislusnych pfipadech to zahrnuje popis:

pozadavk( na schvaleni produktu, postupl, procesl a zafizeni;

pozadavkl na kvalifikaci personalu (viz ¢ast 6.2);

pozadavkl na systém managementu bezpecénosti krmiv (viz ¢ast 4.1) a
pozadovaného statusu produktu nebo sluzby. Pokud uéastnik chce nakoupit
zajistény produkt nebo sluzbu (zajisténé dle schématu GMP+ nebo dle
rovnocenného schématu), je jeho povinnosti, aby toto jasné a prokazatelné
oznamil dodavateli. Toto se — samozfejmé — nepouzije v pfipadé pouziti
moznosti uznany strazce brany pro nakup. Viz pfiloha GMP+ BA10 Minimalni
poZadavky na nakup.

coop

Ugastnik musi vhodnost specifikovanych pozadavkil na nékup zarugit jesté
pfedtim, nez s nimi seznami dodavatele.

POZNAMKA: Specifikované pozadavky na nakup vychéazeji z pozadavkii
stanovenych pro vyrabéné krmivo (koneény produkt, viz ¢ast 7.2).

7.10.3 Ovéreni nakupovaného produktu nebo sluzby

Ugastnik musi stanovit a zavést inspekci nebo jiné &innostipotfebné pro zajisténi
toho, aby nakupované produkty nebo sluzby vyhovovaly specifikovanym
pozadavkim na nakup.

Pokud si u€astnik nebo jeho zakaznik pfeje provedeni ovéfeni u dodavatele, potom
musi uCastnik uvést navrhované pozadavky na ovéreni a zpasob uvolnéni produktu
do udajli o nakupu.

Po prijeti produktu ucastnik provede vstupni kontrolu. Ovéfi, zda pfijaté produkty
vyhovuji pozadavkum (specifikacim).

Ugastnik musi také zkontrolovat, zda pfeprava vyhovuje uvedenym pozadavkim
(minimalné kontrola: certifikace GMP+ pfepravce, soulad s pozadavky tykajicimi se
poradi nakladky, pfedchozich nakladd a realizace nezbytnych rezimt cisténi).
Pokud je vysledek kontroly kladny, potom je lozny prostor schvalen pro pfepravu
krmiva.
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Tato inspekce musi byt provedena inspektorem nakladky. ,Inspektor nakladky“ je
pozice specifikovana v systému managementu bezpecnosti krmivucéastnika.

Tuto roli zastava zaméstnanec, ktery ma na zakladé Skoleni a zkuSenostiznalosti
a dovednosti potfebné pro inspekci lozného prostoru z hlediska jeho vhodnosti pro
naloZeni krmiva.

Protokoly o inspekci lozného prostoru pro vesSkerou pfichozi namorni pfepravu,
namorni pfepravu na kratké vzdalenosti, vnitrozemskou lodni pfepravu nebo
zeleznicni prfepravu by mély byt k dispozici, pfipadné musi byt mozné je dohledat.

Ugastnik zajisti, aby veterinarni lé&ivé pripravky byly pfijimany a zpracovavany
v souladu se zdkonnymi ustanovenimi.
7.11 Vyroba

7.11.1 Majetek zadkaznika

Ugastnik musi byt opatrny na majetek zakaznika, kdyz je pod kontrolou G¢astnika
nebo kdyz je jim pouzivan.

Ugastnik musi stanovit, ovéfit, chranit a skladovat majetek zakaznika, ktery je
dodan k poutziti nebo ktery je souc€asti produktu. Pokud dojde ke ztraté majetku
zakaznika, jeho poSkozeni nebo pokud je jinak povazovan za nevhodny k pouziti,
musi byt zakaznik o tom informovan a musi o tom byt vedeny zaznamy (viz ast
4.2.4).

Ugastnik musi kontrolovat majetek zakaznika, manipulovat s nim, hodnotit a
zabezpedit jej ve vSech Castech vyrobniho procesu stejnym zplsobem jako
v pfipadé jeho vlastnich produktu (v souladu s pozadavky tohoto standardu
GMP+).

7.11.2 Udrzovani souladu produktu

Ugastnik musi béhem interniho zpracovani a dodani na navrzené misto uréeni
zajistit, aby krmivo i nadale splfiovalo stanovené pozadavky. Toto udrzovani
souladu musi zahrnovat identifikaci, manipulaci, baleni, skladovani a ochranu.

7.11.3 Oznaceni a dodani

Pokud je za prepravu odpovédny uc€astnik, musi pfepravci poskytnout informace
tykajici se povahy produktu a specifickych charakteristik produktu, véetné jeho
(chemického) slozeni, aby pfepravci umoznil ur€it spravny rezim Cisténi.

Pokud je za pfepravu odpovédny zakaznik a lozny prostor neni Cisty, zbaveny

zbytk nakladu nebo pachu po pfedchozich nakladech, potom u&astnik s touto
skute€nosti seznami zadkaznika za ucelem posouzeni pfed povolenim zahéjeni
nakladky. O stanovisku zakaznika se vede zaznam.

Zakaznikovi musi byt pfi dodani poskytnuty povinnézdkonem dané informace.

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

GMP'I' International Verze CZ: 1. ¢ervence 2018 40/43



Vyroba, obchod a sluzby - B 1

8 Méreni, analyza a zlepSovani

8.1 Obecné

Ugastnik musi naplanovat a zavést procesy monitorovani, méfeni, analyzy a
ZlepSovani za ucelem:

a. prokazani, ze krmivo splfiuje pozadavky;

b. zajisténi, aby systém managementu bezpe&nosti krmiv splfioval pozadavky, a
c. neustalého zlepSovani ucinnosti systému managementu bezpec€nosti krmiv.

To musi zahrnovat stanoveni pouzitych metod, v€etné statistickych technik a
stanoveni miry jejich pouziti.

8.2 Interni audit

Ugastnik musi provadét interni audity v planovanych intervalech za ugelem zjisténi,

zda systém managementu bezpecnosti krmiv:

a. vyhovuje pozadavkim tohoto standardu GMP+ a pozadavkim systému
bezpecnosti krmiv stanovenych ucastnikem a

b. je u€inné zaveden a udrzovan.

Program ro¢niho auditu (coz znamena minimalni periodicitu auditu 1x za 12
mésicl) musi byt naplanovan a realizovan ve vSech ¢astech procesu. Musi byt
zohlednény vysledky pfedchozich auditt. Musi byt stanovena kritéria, rozsah,
periodicita a metody auditu. Vybér auditor a provadéni auditll musi zajistit
objektivitu

a nestrannost auditl. Auditofi nesméji provadét audit své vlastni prace.

Odpovédnosti a pozadavky pro planovani a provadéni auditl a pro podavani zprav
o vysledcich a uchovavani zaznam (viz ¢ast 4.2.4) musi byt zaznamenany v
dokumentovaném postupu.

Vedeni odpovédné za oblast, ve které je provadén audit, musi zajistit, aby opatfeni
k eliminaci zjisténych neshod a jejich pfi€in byla pfijimana bez zbyte¢ného odkladu.
Nasledné &innosti musi zahrnovat ovéreni pfijatych opatfeni. U&astnik musi rovnéz
zaznamenat vysledky ovérovani.

8.3 Ovérovani systému managementu bezpeénosti krmiv

Ugastnik musi urgit, shroméazdit a analyzovat pfislugna data nejméné jednou roéné
(coz znamena s minimalni periodicitou 1x za 12 mésicl) za ucelem prokazani
vhodnosti a u¢innosti systému bezpecnosti krmiv a vyhodnoceni, zda je
proveditelné neustalé zlepSovani ucinnosti systému managementu bezpecnosti
krmiv. Soucasti tohoto hodnoceni je ovéfovani (prvkl) systému HACCP.

To musi zahrnovat monitorovani a méreni udajd od jinych relevantnich zdroja

(v€etné monitorovani, internich/externich auditu, stiznosti a reklamaci, zaznam,
hodnoceni).
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Analyza udaji musi poskytovat informace tykajici se:

a. souladu s pozadavky na krmiva (viz ¢ast 7.2),

b. charakteristik a trendu procesl a produktl, véetné pfilezitosti pro preventivni
opatfeni, a

c. dodavatelu.

POZNAMKA: Vystup z této analyzy éasteéné predstavuje vstupni informace pro
pfezkoumani vedenim (€ast 5.5.2).
8.4 Zleps$ovani

8.4.1 Neustalé zlepSovani

Ugastnik musi neustale zlepSovat Gginnost systému bezpeénosti krmiv
prostfednictvim pouziti zasad a cilt tykajicich se bezpecnosti krmiv, vysledku
auditu, analyzy udaju, ndpravnych a preventivnich opatfeni a pfezkoumani
vedenim.

8.4.2 Napravné opatreni

Ugastnik musi pfijmout opatfeni k eliminaci pfiginy neshod za uéelem prevence
jejich opakovaného vyskytu. Napravna opatfeni musi byt pfiméfena vlivim
zjisténych neshod.

Musi byt stanoven zdokumentovany postup pro zaznamenavani pozadavkul na:
pfezkoumani neshod (v€etné stiznosti a reklamaci zakazniku);

uréeni pFicin téchto neshod;

vyhodnoceni potfeby opatfeni k zajisténi toho, aby se neshody neopakovaly;
uréeni a realizaci potfebného opatfeni;

zaznamy o vysledcich pfijatého opatfeni (viz Cast 4.2.4) a

prezkoumani pfijatého napravného opatfeni.

~Poo0op

8.4.3 Preventivni opatreni

Ugastnik musi urgit opatieni k eliminaci pficin potencialnich neshod za Géelem
prevence jejich vyskytu. Preventivni opatfeni musi byt pfiméfena vliviim
potencialnich problém.

Musi byt stanoven zdokumentovany postup pro zaznamenavani pozadavkl na:
a. urceni potencialnich neshod a jejich pficin;

b. vyhodnoceni potfeby opatfeni pro prevenci neshod;

c. ur€eni a realizaci potfebného opatfeni;

d. zaznamy o vysledcich pfijatého opatfeni (viz Cast 4.2.4) a

e. prezkoumani pfijatého preventivniho opatfeni.
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