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Vitejte

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

Diky nasi spolecné snaze to bude fungovat!

1. Vymezeni platnosti dokumentu

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

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

V rdmci tvorby tohoto dokumentu byla vyuzita norma 1SO22000:2018 Systémy managementu
bezpecnosti potravin — Pozadavky na organizace v potravinovém retézci, ktera stanovi
pozadavky a podminky na systém managementu bezpecnosti potravin. Do jisté miry se stejné
pozadavky a podminky uplatfuji na systém managementu, ktery vyrobci krmiv mohou
pouzivat pro zajisténi bezpecnosti krmiva. Vyuziti normy 1ISO22000 je stanoveno ve stejné
strukture a v pfipadé fady pozadavk( a podminek i ve stejném znéni. Diky tomu je kombinace
obou norem relativné jednoducha. Celé znéni normy Ize nalézt v normé NEN-EN-ISO 22000,
kterou Ize obdrzet od NEN — www.nen.nl (https://www.nen.nl/en/nen-en-iso-22000-2018-en-

248130).

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

Tento dokument je (spolecné s technickymi specifikacemi (TS)) soucasti modulu GMP+ FSA.
Pokud spolecnost prokaze splnéni pozadavk( stanovenych timto standardem, muize
certifikacni organ vystavit certifikat GMP+ FSA.
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2. Normativni reference

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

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

GMP'l' International Verze CZ: 1 ledna 2023 7/36
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3.  Terminy a jegjich definice

Viz F 0.2 Prehled definic.

(€)LD International Verze CZ: 1 ledna 2023 8/36
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4.  Kontext spolecnosti certifikované dle GMP+.

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

4.1. Dodrzovani legislativy v oblasti krmiv a tohoto
standardu

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi dodrzovat legislativu v oblasti krmiv. To plati o
legislativé v oblasti krmiv:

a) v zemi sidla certifikované spolecnosti;
b) v zemi, kde je krmivo uvadéno na trh.

c) Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi rovnéz dodrzovat pfislusna ustanoveni standardu.

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

Ve vsech vyse uvedenych pfipadech plati pro spolecnosti certifikované dle GMP+ nejpfisnéjsi
pozadavek.

4.2. Porozumeéni potrebam a ocekavanim
zainteresovanych stran

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zajistit, aby dorucené produkty a poskytnuté sluzby
splhovaly platné pozadavky schématu FC GMP+ a vyhovovaly potfebam prislusnych

@\interesovanych stran.

- Uzitecny tip:
Je cela rfada dotcenych subjekt(, na jejichz zajmy musite myslet, pokud jde o systém managementu
bezpecnosti krmiv GMP+. Nezaskodi vytvorit si peclivé jejich seznam. Mezi tyto zainteresované subjekty
mohou patfit dodavatelé, zakazniky, smluvni prepravci a poskytovatelé sluzeb, jako je deratizace, Cisténi
sil a nadrzi, pristavy a jejich spravci ¢i organy v oblasti certifikaénich schémat.

4.3. Vymezeni sféry uplatnéni systému managementu
bezpecnosti krmiv

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi stanovit rozsah platnosti FSMS tak, ze vymezi:
a) vSechny cinnosti, procesy, produkty nebo sluzby tykajici se krmiv, za které nese

odpovédnost. To zahrnuje rovnéz Cinnosti, procesy, produkty a sluzby tretich stran (pro
treti strany);

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023
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b) vsechny ,pobocky”, at" uz spolecnost tyto nemovitosti vlastni, i ne, véetné pfislusnych
administrativnich prostor.

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

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

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

e) Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vzdy vzit do Uvahy poZadavky stanovené v § 4.1
a § 4.2 v ramci stanoveni vymezeni platnosti.

VSechny cinnosti s potencialem dopadu na bezpecnost krmiv museji byt predmétem auditu.
Vymezeni musi byt dokumentovano a aktualizovano.
®
~ Uzitecny tip:
Jedna se o slozitou problematiku. Dobrym mistem, kde se zacit seznamovat o $ifi ¢innosti souvisejicich s
certifikaci dle GMP+, je dokument: "Where does GMP+ FSA certification start?” (Kde zacind certifikace
GMP+ FSA?)

Vyse je fe€ o ,Cinnostech a/nebo produktech nesouvisejicich s krmivy”, coz mlize zahrnovat napfiklad

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

4.4. Systém managementu bezpecnosti krmiv

Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi nastavit, zavést a udrzovat a pravidelné zlepSovat
systém managementu bezpecnosti krmiv v souladu s ustanovenimi standardd GMP+. Je nutné
vénovat pozornost jednotlivym procesim (a jejich soucinnosti). Vas systém managementu
bezpecnosti krmiv musi fidit tyto procesy, véetné jejich soucinnosti.

V pfipadé, Ze vyuzivate externé vyvinuté prvky v ramci systému managementu bezpecnost
krmiv, musite se na zakladé vyhodnoceni ujistit, Ze tyto prvky se pro vas systém
managementu bezpecnosti krmiv hodi.
~ Uzitecny tip:
Prvky z externich zdroji mohou byt soucasti manualu kvality vypracovaného poradcem nebo studie
HACCP nebo kodexu spravné praxe vypracovaného asociaci. Pamatujte rovnéz na obecna vyhodnoceni
rizik poskytovana GMP+ International v ramci podpUrnych produktd.

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023
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. Vedeni

5.1. Zavazek top managementu

Top management spolecnosti certifikované dle GMP+ zajisti:

a) dokumentaci zasad zajisténi bezpecnosti krmiv a cildl FSMS;

b) zapracovani pozadavkd FSMS do internich procest spolecnosti;

¢) dostupnost zdrojli a prostiedkd za Ucelem zajisténi dodrzeni FSMS, jakoZ i neustalé
zlepSovani;

d) Ze dodrzovani FSMS a pozadavk(l zakaznika je vyhodnocovano, fizeno a sdileno se
zainteresovanymi subjekty;

e) informovanost a podporu osob v souvislosti s prijetim odpovédnosti za efektivni FSMS.

5.2. Zasady zajisténi bezpecnosti krmiv

5.2.1. Obsah zasad zajisténi bezpecnosti krmiv
Zasady zajisténi bezpecnosti krmiv zavedené a fizené top managementem museji:

a) zarucovat shodu s pfislusnou dokumentaci GMP+, platnou legislativou v oblasti krmiv a
pozadavky zakaznika

b) zapadat do kontextu a cili organizace;

¢) zahrnovat strukturu pro definici a vyhodnocovani cili FSMS, ve smyslu kapitoly 6;

d) zahrnovat interni a externi komunikaci ve vécech FSMS;

e) zahrnovat zavazek neustalého zlepsovani SMS a nezbytnych znalosti v oblasti bezpecnosti
krmiv.

5.2.2. Poskytovani informaci k zasadam bezpecnosti krmiv

Zasady zajisténi bezpecnosti krmiv museji:

a) byt vedeny jakozto dokumentované informace;
b) byt Sifeny a aplikovany v ramci spolecnosti certifikované dle GMP+;
C) byt dostupné subjektdm, které projevi zajem.

5.3. Odpovédnost

5.3.1. Odpovédnost top managementu

Top management zajisti, aby odpovédnosti a povéreni vazané na jednotlivé role byly
definovany, sdélovany a pochopeny napfic spolecnosti. Top management nese konecnou
odpovédnost za systém managementu bezpecnosti krmiv.

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023
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Top management musi nastavit dil¢i odpovédnost a opravnéni za:

a) zajisténi, ze FSMS splnuje pozadavky GMP+;

b) ustanoveni tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv a jejich vedoucich. Je-li vice nez jeden
tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv, je nutno jmenovat koordinatora;

c) ustanoveni validacniho tymu a jeho vedoucich.
Clenové tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv mohou byt rovnéz ¢leny validaéniho tymu,
avsak validacni tym musi mit nejméné jednoho nezavislého ¢lena, aby nedochazelo k
nezadoucimu ovliviiovani. Neni-li to mozné, mize se top management od této povinnosti
odchylit, je-to radné zdlivodnéno. Je-li stanoveno vice validacnich tymd, je nutno
jmenovat koordinatora;

d) jmenovani dil¢ich osob pro zahajeni a dokumentaci ¢innosti.

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

a) zavedeni a aktualizaci FSMS (véetné fizeni rizik dle § 8.5);

b) koordinovanou ¢innost tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv;

c) zajisténi nezbytného skoleni a kompetenci tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv (§ 7.2);
d) komunikaci s top managementem ve véci realizace FSMS a potieb zlepSovani, jsou-li;

e) koordinaci, postup, nastaveni a fizeni FSMS v pfipadé, ze existuje vice nez jeden tym pro
zajisténi bezpecnosti krmiv.

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

5.3.3. Vymezeni odpovédnosti validac¢niho tymu

Validacni tym musi jasné dokumentovat ¢leny tymu a ¢innosti, které provadéji.

5.3.4. Povinnosti zainteresovanych osob

VSichni zaméstnanci spolecnosti certifikované dle GMP+ museji informovat top management
o aktualnich i potencialnich problémem souvisejicich s FSMS.

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023
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0. Planovani

6.1. Cile FSMS

Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi nastavit cile FSMS u jednotlivych roli a Grovni.

Cile FSMS museji byt:

a) v souladu se zasadami zajisténi bezpecnosti krmiv a platnymi pravnimi predpisy dle
kapitoly 4;

b) kvantifikovatelné;

C) monitorovany a ovérovany;

d) Sifeny mezi zaméstnance;

e) fizeny a revidovany dle potreby;

f) archivovany jakozto dokumentované informace.

Uzitecny tip:

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

e planované c¢innosti;

e potrebné zdroje;

e odpovédné osoby;

e Casové hledisko splnéni;

¢ vyhodnoceni vysledka.

6.2. Changes on the FSMS

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zvazovat potfebu zmén FSMS:

a) cile zmén a jejich pripadné dopady na bezpecnost krmiv;
b) zachovani integrity FSMS;

c) potrebné zdroje;

d) vymezené role a zodpovédnosti.

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023
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7. Podpora

7.1. Zdroje
7.1.1. Vseobecné

Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi stanovit a vyclenit zdroje nezbytné pro nastaveni,
zavedeni, fizeni, aktualizaci a neustalé zlepSovani FSMS. Spolecnost musi zvazit:

a) moznosti a omezeni internich zdroj(;
b) potrebu vyuziti externich zdroj.

)

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

7.1.2. Lide

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zajistit, aby osoby odpovédné za fizeni a vedeni
efektivniho FSMS byly kompetentni. Kompetence museji byt evidovany coby dokumentované
informace.

Je-li na provadéni Cinnosti souvisejicich s FSMS najata externi osoba, spole¢nost certifikovana

dle GMP+musi vést dokumentované informace o dohodach ¢i smlouvach, ze kterych plyne
mira dovednosti, schopnosti, zodpovédnosti a povéreni.

7.1.3. Infrastruktura

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi poskytovat zdroje pro uréeni a fizeni infrastruktury
nezbytné pro plnéni pozadavkd plynoucich z FSMS. Infrastruktura mlze zahrnovat:

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

b) zafizeni (véetné HW a SW);

¢) IT a komunikacni technologie.

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

7.1.4. Pracovni prostredi

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zajistit zdroje pro pracovni prostredi nezbytné pro
plnéni pozadavkd plynoucich z FSMS.

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023
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Uzitecny tip:
Vhodné pracovni prostredi ovliviiuji lidské a fyzické prvky, napf. hygiena, teplota, vihkost, prirozené
svétlo, kvalita ovzdusi ¢i hluk.

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

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi:

a) nastavit a uplatiovat kritéria vyhodnocovani, vybéru, monitoringu vykonnosti a
opakovaného vyhodnocovani externich dodavatell a poskytovatell proces(, produktd
a/nebo sluzeb, které mohou mit vliv na bezpecnost krmiv. Tato kritéria museji byt zaloZzena
na analyze rizik (viz kapitola 8). Pfinejmensim nize uvedené pozadavky museji byt spinény.
Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi nakupovat procesy, produkty a/nebo sluzby od
dodavateld, ktefi:

1. Jsou certifikovani dle GMP+ FSA; nebo

2. jsou certifikovani ve smyslu jiného zavedeného standardu; nebo

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

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

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

Vyrabéné ¢i nakupované materialy do krmiv musi byt uvadény v TS 1.3 Seznam produkti. Toto
pravidlo neplati pro materialy, které jsou zpracovavany jen v krmivech pro zvirata neuréena pro
produkci potravin. Produkty, které nesméji byt pouzity v krmivech, jsou uvedeny v seznamu v TS 1.4
Zakadzané produkty a paliva.

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace o vyhodnoceni

dodavateld a pripadnych krocich s tim souvisejicich.

® ..

— Uzitecny tip:

Kdyz fekneme ,externi dodavatelé”, je fe o vSech procesech, produktech a sluzbach, které
nakupujete od dodavatell a které potfebujete, abyste mohli vyrabét a/nebo dodavat krmiva v
kvalité dle standardd GMP+. Patfi sem rovnéz dodavatelé surovin, veterinarnich léc¢iv nebo cistidel
anebo outsourcované sluzby, jako je deratizace ¢i Udrzba.

Vice informaci najdete ve velmi uzite¢nych podplrnych dokumentech S 9.3 Explanation of
GMP+ feed chain (Vysvétleni krmivového retézce) a S 9.7 How to execute supplier assessments
(Jak provddet vyhodnoceni dodavatele).
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7.2. Kompetence

V zajmu zajisténi bezpecnosti krmiv a Uucinnosti FSMS spolec¢nost certifikovana dle GMP+
musi:

a) jasné popsat, jak fidi dotéené zaméstnance;

b) stanovit zadouci kompetence téchto zaméstnancl — vlastnich i externich;

c) zajistit, aby vSichni zaméstnanci byli kompetentni, pokud jde o vzdélani, skoleni a/nebo
zkuSenosti;

d) zajistit, aby tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv mél znalosti a zkusenosti s uplathovanim
FSMS. To mimo jiné zahrnuje vyrobky, procesy, vybaveni a bezpec¢nostni rizika v ramci
FSMS;

e) zarucit nezbytné kompetence a vyhodnotit Ucinnost pfijatych opatreni, je-li to na misté;

f) vést evidenci kompetenci coby dokumentované informace.

Uzitecny tip:

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

7.3. Obeznamenost

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zajistit, aby zaméstnanci — vlastni i externi — dotceni
FSMS byli obeznameni s(e):

a) zasadami zajisténi bezpecnosti krmiv;

b) cili FSMS vztahujicimi se na jejich Cinnosti;
c) svym vlivem na ucinnost FSMS;

d) dusledky neplnéni pozadavk( dle FSMS.

7.4. Komunikace

7.4.1. Vseobecné

V ramci stanoveni interni a externi komunikace ve véci FSMS musi spolecnost certifikovana dle
GMP+ specifikovat informace, které budou poskytovany, ¢asovy ramec této komunikace,
odpovédné osoby, metodu/zplsob komunikace a cilové skupiny.

Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi zajistit, aby zaméstnanci — interni i externi — si byli
v souvislosti s FSMS védomi potieby efektivni komunikace.

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023
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7.4.2. Externi komunikace
Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi efektivné komunikovat ve véci bezpecnosti krmiv s:

a) dodavateli produktli a poskytovateli sluzeb a zakazniky ve véci:
1) produktovych informaci v zajmu radného zachazeni, skladovani, distribuce a vyuziti
produktl v ramci krmivového retézce;
2) stavu krmiv a sluzeb GMP+FSA. (Viz TS 1.8 Oznacovani pro specifické pozadavky);
3)  zjisténych rizik ohrozeni bezpecnosti krmiv u produktd/sluzeb, ktera museji byt
fizena jinymi spole¢nostmi v ramci krmivového retézce;
4)  smluvnimi ujednanimi, pozadavky a objednavkami, vcetné jejich doplnkd;
5)  zpétnou vazbou, véetné reklamaci;
6) neplnénim / prekracovanim norem nebo jinymi neshodami ¢i nepravidelnostmi (viz
§ 8.7.2. Nakladani s potencialné nebezpecnymi produkty).
b) kompetentnimi organy;
¢) dalsimi organizacemi s vazbami na FSMS.

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést externi komunikaci ve véci FSMS coby
dokumentované informace.

A
\ J
~ UziteCny tip:
Je mozna dobré védét, Ze certifikacni organ spolecnosti certifikované dle GMP+ je rovnéz bran jako
.dodavatel”.

7.4.3. Interni komunikace
Spolec¢nost certifikované dle GMP+ musi zavést efektivni systém interni komunikace v zajmu
vcasného informovani o problémech souvisejicich s bezpecnosti krmiv, zejména pak tymu pro

zajisténi bezpecnosti krmiv.

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv zahrne relevantni informace do aktualizovaného FSMS (§
44 a§10.3).

Top management musi tyto relevantni informace zahrnout jako vstup do prezkoumani
vedenim (§ 9.3).

7.5. Dokumentované informace

7.5.1. Vseobecné

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi v ramci FSMS vést dokumentované informace tykajici
se:

a) zasad zajisténi bezpecnosti krmiv a jejich cilg;
b) pozadavki certifikacniho schématu GMP+;

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023
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c) meéreni efektivity FSMS;
d) povinnych informaci dle narodni a mezinarodni legislativy a dle pozadavk( zakaznika;
e) predmétu FSMS (kapitola 4).

- Uzitecny tip:
Mnozstvi dokumentovanych informaci ve FSMS certifikovanych spolecnosti ovlivni fada faktord, napt.:
o velikost spole¢nosti
o druh a sloZitost Cinnosti, proces(, produktl a sluzeb;

o kompetence zaméstnancd.

7.5.2. Tvorba a aktualizace
Dokumentované informace spolecnosti certifikované dle GMP+ museji:

a) byt identifikovany (napf. ndzvem, datem, autorem nebo cislem jednacim);
b) byt v radném formatu (napf. jazyk, verze SW, grafika) a médiu (napfr. tisténé, elektronické);
c) obsahovat vhodné a adekvatni informace.

7.5.3. Rizeni dokumentovanych informaci

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi mit dokumentované informace pozadované dle
FSMS k dispozici; museji byt vyuzitelné a chranény (napf. pred vyzrazenim, nevhodnym uzitim
Ci ztratou integrity).

V zajmu fizeni dokumentovanych informaci spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zohlednit
nize uvedené aspekty (dle konkrétni situace):

a) distribuci, pfistup, ziskavani a vyuziti;

b) ulozeni a ochranu, vcetné Citelnosti;

c) fizeni zmén (napf. evidence aktualizaci);

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

Relevantni dokumentované informace z externich zdroju, kde spolecnost certifikovana dle
GMP+ uzna, Ze jsou nutné pro planovani a fizeni FSMS, museji byt identifikovany a fizeny.
Dokumentované informace archivované za ucelem prokazovani schody museji byt chranény
pred nedmyslnymi zménami.
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8. Provoz

8.1. Provozni planovani a kontrola

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi naplanovat, zavést, ridit, spravovat a aktualizovat
procesy nebytné pro splnéni pozadavkd na produkci bezpecnych krmiv, a to prostrednictvim:

a) nastaveni kritérii pro jednotlivé procesy;
b) zavedenim kontrolnich mechanism u proces( v souladu s nastavenymi kritérii;
¢) archivace dokumentovanych informaci coby dikazu, Ze procesy byly realizovany dle planu.

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi fidit planované zmény a vyhodnocovat dusledky
nezamyslenych zmén, aby zmirnila negativni dopady.

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

8.2. Prerekvizitni programy

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zavadét prerekvizitni programy, které jsou:

a) vhodné s ohledem na organizaci a jeji kontext ve véci bezpecnosti krmiv;

b) vhodné s ohledem na velikost a druh procesu a povahu vyrobk( (vyrabénych,
skladovanych a/nebo prepravovanych);

c) zavedeny v organizaci ve smyslu FSMS;

d) byt schvaleny tymem pro zajisténi bezpecnosti krmiv.

e) v souladu s pravnimi predpisy v oblasti bezpecnosti krmiv a potfebami zakaznika (viz
kapitola 4).

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi v ramci stanoveni prerekvizitnich programt brat
v Uvahu nize uvedené polozky:

f) strukturu, rozvrzeni soucasti budov véetné zazemi pro zaméstnance;
g) privody vody, vzduchu, elektfiny a dalsi sité;

h) privody a rozvody vzduchu, vody, elektfiny a dalSich energii;

i) udrzitelnost, ¢isténi a udrzbu zarizeni;

j) prevenci kfizové kontaminace;

k) cisténi a dezinfekci;

) podminky pro osobni hygienu;

m) produktové informace a povédomi mezi spotrebitel;;

n) dalsi faktory dle aktualnich podminek.

Prerekvizitni programy (PRP) museji pfinejmensim splfiovat podminky stanovené v TS 1.1
Prerekvizitni programy. Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zvolit pfislusné pozadavky.
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Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace ve véci zavadéni,
monitoringu a ovérovani prerekvizitnich program( (PRP).

8.3. Systém zajisténi dohledatelnosti

Veskeré produkty s potencialem dopadu na bezpecnost krmiv (garantované nebo
negarantované dle GMP+ FSA) museji byt dohledatelné ve vsech fazich vyroby, zpracovani a
distribuce. Systém zajisténi dohledatelnosti musi byt schopen identifikace vstupnich material(
od dodavatell az po dodavky hotovych produktd.

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

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

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

Je-li Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ vlastnikem zbozi, je nutno odebirat vzorky z doslych a
odchozich davek krmiv dle TS 1.6 Odebirani vzorkd. U prichoziho a odchoziho krmiva musi byt
odebiran vzorek, pokud je odesilan v jiné podobé, nez v jaké bylo dodano. Vzorky museji byt
archivovany, aby byly pfipadné k dispozici kompetentnimu dozorovému organu. Certifikovana
spolecnost mlze uzavrit pisemné dohody se tietimi subjekty ve véci odebirani vzorku a jejich
ulozZeni.

7 Uzitecny tip: 1:

Podplrny dokument S 9.8 Jak nastavit systém zajisteni dohledatelnosti je velmi uziteCny a obsahuje dalsi
informace o nastaveni procesu dohledatelnosti na interni drovni.

7 Uzitecny tip: 2:
Ctyfhodinova Ih(ita uvedend vy$e znamena, e jakmile certifikovana spole¢nost obdr#i zadost o
poskytnuti pozadované informace, ma maximalné 4 po sobé jdouci hodiny na poskytnuti dané

informace.
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8.4. Rizeni mimofadnych situaci
8.4.1. Vseobecné

Top management musi zajistit procedury ve formeé reakci na potencialni mimoradné situace
s dopadem na bezpecnost krmiv nebo roli spolec¢nosti certifikované dle GMP+ v krmivovém
retézci.

Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace nezbytné k reSeni
téchto mimoradnosti.

8.4.2. Reseni mimoradnych situaci

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi:
a) reagovat na mimoradné situace:
1) identifikovanim pfislusnych zakonnych pozadavk;
2) interni komunikaci;
3) komunikaci s dot¢enymi subjekty (napf. dodavateli, zakazniky, Grady, médii);
b) minimalizovat nasledky (viz § 8.9.4);
c) prezkoumat a v pfipadé potreby aktualizovat dokumentované informace po mimoradné
situaci nebo testu.

Poznamka: priklady mimoradnych situaci v souvislosti s krmivy zahrnuji napriklad: prirodni
katastrofy, nehody na pracovisti, ohroZeni vefejného zdravi, omezeni doddvek vody, elektriny
nebo chladiva.

8.5. Kontrola rizik

8.5.1.  Priprava pro analyzu rizik

8.5.1.1. Popis ingredienci

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést aktualizované informace o vsech krmnych
surovinach, doplnkovych latkach a pomocnych latkach v zajmu nutné identifikace rizik (viz §
8.5.2.2). NiZe uvedené informace museji byt dokumentovany:

a) mikrobiologické, chemické a fyzikalni vlastnosti;

b) slozeni ingredienci, v€etné primési a pomocnych latek;

c) puvod (napf. zivocisny, rostlinny, mineralni, fermentace atd.);

d) puavod (misto plvodu);

e) vyrobni postup;

f) baleni;

g) zpUsob dodani;

h) podminky uskladnéni a trvanlivost;

i) pfiprava a/nebo manipulace pred pouzitim ¢i zpracovanim;
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j) bezpecnostni limity u ingredienci krmiv, pfisad a pomocnych latek TS 1.5 Konkrétni
bezpecnostni limity u krmiv;

k) zaékonné pozadavky (viz § 4.1);

) nazev produktu ¢i podobna identifikace.

8.5.1.2. Popis koncovych produkti

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést aktualni dokumentované informace o

koncovych produktech v rozsahu nezbytném pro vyhodnoceni rizik (viz § 8.5.2.2).

Dokumentace musi zahrnovat nize uvedené:

a) nazev produktu ¢i podobna identifikace;

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

c) biologické, chemické a fyzikalni vlastnosti;

d) podminky uskladnéni a trvanlivost;

e) baleni;

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

g) zpusob distribuce a dodani;

h) zakonné pozadavky (viz § 4.1);

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

8.5.1.3. Zamyslené pouziti

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

a) zamyslené pouziti

b) instrukce pro pfipravy;

c) instrukce ke krmeni (vCetné pripadné ochranné Ihity);

d) podminky uskladnéni;

e) podminky prepravy a podminky mista urceni;

f)  trvanlivost;

g) informace vyzadované ze zdkona na baleni a/nebo v pfilozené dokumentaci;

h) primérené olekdvaného nespravného zachazeni nebo pouziti

~ Uzitecny tip:
Prikladem takového nespravného pouziti je podani pouziti krmiva s vyssim obsahem médi o ovci, kdy
toto krmivo je urceno pro kozy a jiny dobytek.
U ovci hrozi otrava v pfipadé konzumace krmiva s vysokym obsahem médi. Jedna se o nejcastéjsi pricinu
otravy ovci.
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8.5.1.4. Postupové diagramy a popisy procesti

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

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

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

rizika jednotlivych produktd pfi vytvareni jejich kategorii.

8.5.1.4.1.  Priprava postupovych diagramu

Postupové diagramy museji byt dostatecné podrobné, aby umoznily analyzu rizik. Museji

zahrnovat:

a) vyjadreni vsech krokd procesu (od nakupu po dodani), reklamace, prepracovani, recyklaci
a likvidaci odpadu vzniklého béhem procesu;

b) procesy resené outsourcingem;

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

d) mista vyroby konecnych produktt, meziproduktl a vedlejsich produktd.

8.5.1.4.2. Priprava schémat

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

soucasti jsou;

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

b) stroje a zafizeni;

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

8.5.1.4.3. Validace postupovych diagramii a schématu prostor

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi ovéfit presnost postupovych diagram( a schématu
prostor, podle potreby je aktualizovat a vést coby dokumentované informace.

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv m{ize tuto cinnost delegovat na valida¢ni tym nebo
jiného zastupce obeznameného s procesem a systémem HACCP (analyza rizik a kritickych
kontrolnich bodd).

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023

23/36



@ R1.0 - Feed Safety Management Systems Requirements

/

8.5.2. Analyza rizik

8.5.2.1. Identifikace rizik

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi identifikovat a dokumentovat vsechna bezpecnostni

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

procesu a prostredi.

Identifikace musi byt zalozena na:

a) informacich a Udajich z dosavadnich procesd HACCP (§ 8.5.1);

b) dosavadni zkusenosti;

c) relevantnich internich a externich informacich, vcetné epidemiologickych, védeckych a
dalsich historickych udajq;

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

e) pozadavcich ze zakona;

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

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

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

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi stanovit, ktera rizika mohou existovat, vzniknout,
vzrust nebo setrvat v kazdém kroku procesu.

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi identifikovat rizika u nize uvedeného:
h) vazby v rdmci krmivového retézce;

i) vSechny kroky postupovém diagramu;

j) vyrobni zafizeni, infrastruktura, prostredi a osoby.

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

8.5.2.2. Vyhodnoceni rizik

Tym pro zajisteni bezpecnosti krmiv musi provadét vyhodnoceni rizik u kazdéeho jednotlivého
rizika jednotlivé, aby stanovil, zda prevence nebo snizovani rizika na prijatelnou Uroven je
zasadni pro zpracovavani bezpecného krmiva.

Spolecnost certifikované dle GMP+ musi u kazdého rizika ohrozeni bezpecnosti krmiv urcit:

a) pravdépodobnost vyskytu u konecného produktu pred uplatnénim kontrolnich opatreni;
b) zavaznost negativnich disledkd pro bezpecnost krmiv.
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Metoda analyzy rizik musi byt popsana a vysledky analyzy museji byt archivovany coby
dokumentované informace.

~ Uzitecny tip:
Podptirny dokument S 9.4 Uplatnéni vyhodnoceni HACCP nabizi uZite¢nou vzorovou metodologii
vyhodnoceni rizik. Certifikované spolecnosti mohou pouzit tuto metodologii nebo i odlisné metodologie

k vyhodnoceni rizik.

8.5.2.3. Ustanoveni kritickych kontrolnich bodii (CCP)

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi stanovit vhodna kontrolni opatfeni za ucelem
prevence nebo snizeni rizika ohrozeni bezpec¢nosti krmiv na stanovenou uroven.

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

Rozhodovaci proces a vysledek stanoveni kontrolnich opatfeni museji byt dokumentovany.

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

8.5.3. Rizeni kritickych kontrolnich bodu (CCP)

8.5.3.1. Stanoveni bezpecnostnich limitt u krmiv pro CCP

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

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

V rdmci stanoveni téchto bezpecnostnich limitd u krmiv musi spolecnost certifikovana dle
GMP+:

c) zajistit obeznamenost s platnymi zakonnymi a regulacnimi pozadavky;

d) zajistit identifikaci bezpecnostnich limitd ve smyslu modulu GMP+ FSA TS 1.5 Konkrétni
bezpecnostni limity u krmiv;,

e) zvazit zamyslené vyuziti koncového produktu;

f)  zvazit dalsi relevantni informace.

Oduvodnéni toho, proc¢ spolecnost certifikovana dle GMP+ nastavila dané konkrétni
bezpecnostni limity, musi byt archivovano jakozto dokumentované informace.

(@€1\5038 B International Verze CZ: 1 ledna 2023

25/36



@ R1.0 - Feed Safety Management Systems Requirements

/

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

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

8.5.3.2. Monitorovani kritickych kontrolnich bodt (CCP)

Pro kazdé kontrolni opatreni u kazdého CCP musi byt stanoven plan monitoringu, a to
v zajmu identifikace nedodrzeni bezpecnostnich limitd. Plan monitoringu musi zahrnovat
vSechny analyzy tykajici se bezpecnostnich limitd u krmiv.

Plan monitoringu musi zahrnovat dokumentované informace, vcetné:

a) analyz nebo pozorovani s vysledky v primérené Ih(té;

b) metod odbéru vzork(;

c) cetnosti odbéru vzorkd;

d) povinnosti a opravnéni v souvislosti s odbérem vzorkd;

e) metod monitoringu ¢i vyuzitého vybaveni;

f) kalibracnich nebo rovnocennych metod ovéreni spolehlivé analyzy ¢i pozorovani;
g) cetnosti monitoringu;

h) vysledkd monitoringu;

i) povinnosti a opravnéni v souvislosti s monitoringem;

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

Monitoring a jeho Cetnost u kazdého CCP musi byt schopen co nejrychlejsiho zjisténi neplnéni
bezpecnostnich limitl u krmiv.

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zajistit fadnou identifikaci a uskladnéni vzorkd za
Ucelem monitoringu ve smyslu TS 1.6 Odebirdni vzorkd. Archivované vysledky musi byt
pfipadné k dispozici kompetentnim organim. Certifikovana spole¢nost mize uzavrit pisemné
dohody se tretimi subjekty ve véci odebirani vzorkl a jejich ulozeni.

Plan monitoringu musi byt pfinejmensim v rozsahu stanoveném dle TS 1.7 Monitoring.
Certifikovana spolecnost musi obhajit strukturu planu monitoringu.

Metody monitoringu museji odpovidat zamyslenym vysledkdim. V pfipadé, ze méreni a
monitoring spociva v analyzach, tyto musi provadét schvalena laboratofr. Viz TS 1.2 Nakup.
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8.6. Validace a overovani

8.6.1. Validace

Validacni tym (viz § 5.3.3) musi ovéfit plan HACCP pred jeho zavedenim a po kazdé jeho
zméné. Ucelem této validaci je ujistit se, Ze rizika zji§téna tymem pro zajisténi bezpecnosti
krmiv odpovidaji skutecnosti co do vécnosti a rozsahu a Ze jsou nalezité kontrolovana
navrzenymi kontrolnimi mechanismy, planem monitoringu a napravnymi opatfenimi.

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi upravit a prehodnotit kontrolni opatreni ¢i jejich
kombinaci v pfipadé, Ze nebrani nebo nesnizuji rizika ohrozeni bezpecnosti krmiv.

Validacni tym musi vést dokumentované informace o metodach ovérovani a diikazy toho, Ze
opatreni efektivné omezuji bezpecnostni rizika nebo jim predchazeji.
()
Uzitecny tip:
Je dobré pamatovat, Ze ,upravit” mdze také znamenat provedeni zmén kontrolnich opatfeni a/nebo

zmény vyrobni technologie u surovin, specifikaci konecnych produktd, distribu¢nich metod a
zamysleného vyuziti konecnych produktd.

8.6.2. Ovérovani

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

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zavést a ridit verifika¢ni ¢innosti. V ramci pfipravy ovéreni
museji byt definovany cile, metody, cetnost a odpoveédnosti.

Ovéreni provede tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv; musi prokazat, zZe:

a) HACCP je ucinny a aktualni;

b) Urovné rizik se pohybuiji v identifikovanych a pfijatelnych mezich;

c) dalsi ukony v ramci HACCP jsou zavedeny a jsou efektivni.

8.6.2.2. Analyzy vysledku verifikacnich procesi

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi zavést napravna opatreni dle § 8.7.1, pokud vzorky
konecnych vyrobkl nebo pribézné vzorky z vyroby nesplnuji bezpecnostni limity (viz TS 1.5
Konkrétni bezpecnostni limity u krmiv).

Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv musi analyzovat vysledky ovéreni jednou rocné a tyto vyuzit
jako vstup pro prezkoumani vedenim (viz § 9.3).
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8.7. Rizeni neshodnych produkti a procesti
8.7.1. Napravné kroky a opatreni

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

a) potencialné nebezpecné produkty se nedostanou do obéhu;

b) pfriciny neshody jsou identifikovany;

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

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

8.7.2. Nakladani s potencialné nebezpecnymi produkty

8.7.2.1. Vseobecné

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi ucinit opatreni, aby se potencialné nebezpecné
produkty nedostaly do potravinového a/nebo krmivového retézce, ledaze by mohla prokazat, ze
dané riziko bylo snizeno na Uroven spadajici do stanovenych bezpecnostnich limitd dle § 8.5.3.1.

8.7.2.2. Posouzeni potencialné rizikovych produktu

Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi posoudit kazdou neshodou $arzi, aby zjistila, zda

jsou produkty bezpecné, ¢i ne. Produkty nelze oznadit za bezpeéné, pokud:

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

b) Spolecnost certifikovana dle GMP+ zajisti, ze neshoda nebo nepravidelnost souvisejici s
danymi aspekty bezpecnosti krmiv neni pod kontrolou a mize mit negativni dusledky pro
jiné spolecnosti, prestoze neexistuje zadkonna Uprava nebo Uprava dle TS 1.5 Konkrétni
bezpecnostni limity u krmiv.

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

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

V pripadé, ze je produkt identifikovan jakozto nebezpecny, Spolecnost certifikovana dle
GMP+ je povinna informovat zainteresované strany. V pripadé, ze tyto produkty jiz opustily
sféru vlivu certifikované spolecnosti, musi certifikovana spolecnost rovnéz informovat
prislusné zakazniky a zahajit proces stazeni (viz § 8.7.2.4).
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Je-li Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ vlastnikem zbozi, musi rovnéz informovat GMP+
International a certifikacni organ, a to do 12 hodin od zjisténi ¢i potvrzeni. GMP+ International
musi byt informovana prostrednictvim formulare EWS na jejich internetovych strankach.

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi nastavit a vést dokumentované informace pro
informovani GMP+ International, certifikacni organ a dalsi zainteresované subjekty, jsou-li.

Pozndmka: Mezi zainteresované subjekty mohou patfit napr. kontrolni a regulacni orgadny,
zdkaznici a/nebo dodavatelé. Pokud Spolecnost certifikovand dle GMP+ vyhodnoti, Ze situace je
pod kontrolou, [ze 12hodinovou lhitu u oznamovaci povinnosti prodlouZit.

8.7.2.3. Nalozeni s neshodnymi produkty

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi nalozit s neshodnymi produkty nasledovné:

a) prepracovat nebo dale zpracovat tak, aby produkt splhoval bezpecnostni limity na krmiva;
nebo

b) urcit vyuziti k jinému Ucelu nez jako krmivo; nebo

¢) znicit a/nebo zpracovat na odpad.

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace o niceni/zpracovani
ve formé odpadu neshodnych produktd, vCetné souhlasu kompetentnich osob.

8.7.2.4. Stazeni

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace k procesu rychlého
stahovani nebezpecnych produktu (§ 8.7.2.2).

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace o:
a) poskytovani informaci dotcenym subjektdm;

b) nalozeni se stazenymi vyrobky;

c) podnikanych krocich.

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

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace o pficiné, rozsahu a
vysledku stazeni produktu. Tyto informace se vyuziji jako podklad pro posouzeni vedenim (viz
§ 9.3).

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vyhodnocovat metodu stahovani neshodnych
produktl nejméné jednou rocné a vést o tomto procesu dokumentované informace.

Pro vice informaci viz podplrny dokument S 9.9 Executing a successful recall (Jak uspésné
stdhnout produkt).
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9. Posouzeni funk¢nosti FSMS

9.1. Monitoring, méreni, analyza a posouzeni

9.1.1. Vseobecné
Spolecnost certifikovana dle GMP+ je povinna vyhodnocovat vykonnost a Uc¢innost systému
managementu bezpecnosti krmiv (FSMS). To zahrnuje stanoveni:

a) toho, co je nutno monitorovat a méfit;

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

c) kdy je nutno provést monitoring a méreni;

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

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

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést prislusné dokumentované informace jakozto dikazy
dosazenych vysledkd.

9.1.2. Analyza a Assessment

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi analyzovat a vyhodnocovat vysledky monitoring a
posouzeni, v¢etné aspon vysledk( ovéreni v souvislosti s PRP a planu fizeni rizik (§ 8.6.2), jakoz
i internich audit( (§ 9.2) a externich audit.

Vyhodnoceni musi:

a) prokazat, ze FSMS ,funguje” dle pozadavki stanovenych spolecnosti certifikovanou dle
GMP+;

b) urcit nutnost aktualizace nebo zlepseni FSMS;

c) identifikovat trendy ve véci pfipadné nebezpecnych produktl nebo selhani procesi;

d) generovat informace pro planovani interniho audity;

e) prokazat, Ze napravné kroky a opatreni jsou efektivni.

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace k vysledkdm analyzy
a z ni plynoucim krokdim a tyto vyuzit jako podklad pro prezkoumani vedenim (§ 9.3) a
novelizaci FSMS (§ 10.3).

Poznamka: Statistické techniky jsou vhodnou metodou analyzy téchto dat.

9.2. Interni audit

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi provadét interni audit v nastavenych intervalech v
ramci prokazani, ze FSMS:
a) splnuje:

1) vlastni pozadavky;

2) pozadavky stanovené dokumentaci GMP+;
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1)
2)
3)
4)
5)

b) je zaveden a vyuzivan efektivné.
Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi:

€) naplanovat, stanovit, zavést a fidit proces interniho auditu, véetné:

vymezeni a kritérii provadéni;
Cetnosti nejméné 1x rocné;

metod;

vymezeni odpovédnosti;

pozadavkd na planovani a reporting.

d) vzit do Uvahy béhem faze vyvoje auditnich programd:

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)
8)

dllezitost relevantnich procesu;

zmény ve FSMS;

vysledky monitoringu a predchozi audity;

volbu schopnych auditor(l v zajmu zaruceni objektivity a nestrannosti auditu;

ze vysledky auditd jsou poskytovany tymu pro zajisténi bezpecnosti krmiv a prislusnym
manazeriim;

vedeni dokumentovanych informaci k auditu a jeho vystupdm;

potiebu napravnych krokd a opatreni ve stanovené |hité;

ze FSMS plni zamér zasad zajisténi bezpecnosti krmiv (§ 5.2) a cile FSMS (§ 6.1).

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi ovérit podniknuté kroky a oznamit vysledky ovéreni.

9.3.

9.3.1.

Prezkoumani vedenim

Vseobecné

Minimalni cetnost prezkoumani FSMS vedenim je jednou ro¢né v zajmu zajisténi pouzitelnosti,
vhodnosti a U¢innosti FSMS.

9.3.2.

Vstupy prezkoumani vedenim

Prezkoumani vedenim musi zahrnovat:

a) postup krokd podniknutych na zakladé minulého prezkoumani;
b) organizacni zmény ve vztahu k FSMS;
¢) informace o vykonnosti a ucinnosti FSMS, pokud jde o:

1)
2)
3)
4)
)
6)

dodrzovani legislativy a predpist (§ 4.1);

novelizaci FSMS (8§ 4.4 a § 10.3);

vysledky monitoringu a analyzy;

vysledky ovéreni ve véci PRP a planu HACCP (kapitola 8);
neshody a z nich plynoucich napravnych opatreni;
vysledky internich a externich auditd;
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7) inspekci (napfr. ze zakona, zakaznikem...);
8) vykonnosti externich dodavatel(;
9) plnéni cild FSMS.
d) vhodnost zdrojli (napf. personalnich, technickych);
e) vcasné varovani, mimoradnosti (§ 8.4.2) nebo stazeni produktu (§ 8.7.2.4);
f) relevantni informace v souvislosti s bezpecnosti krmiv, véetné zadosti a stiznosti, od tretich
stran (napf. zakaznikd a dodavateld) (§ 7.4.2 a § 7.4.3);
g) pfrilezitosti pro neustalé zlepsovani.

9.3.3. Vystupy prezkoumani vedenim

Vysledky prezkoumani vedenim musi zahrnovat:
a) rozhodnuti a kroky tykajici se neustalého zlepSovani;
b) formulovani potfeby aktualizovat ¢i ménit FSMS.

Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace jakoZto dikazy
vysledkd prezkoumani vedenim.
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a)

b)

@)
d)
e)

10. Zlepsovani

10.1. Neshody a z nich plynouci napravna opatreni

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi okamzité:

neshodu zacit resit a podle situace:
1) ji resit a napravit;
2) fesit nasledky;

vyhodnotit, zda kroky podniknuté v zajmu odstranéni pricin neshody zabrani opétovnému
vyskytu diky:

1) posouzeni neshody;

2) stanoveni hlavni pficiny neshody;

3) analyze, zda podobna neshoda existuje nebo by mohla nastat;

podniknutim potrebnych krokd;

ovérenim ucinnosti podniknutych napravnych kroka;

aktualizovat FSMS, je-li to nezbytné.

Napravna opatreni museji fesit hlavni pficinu neshody.

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace tykajici se:

f)
9)

popisu neshody a opatreni;
vysledkd provedenych napravnych opatreni.

10.2. Neustalé zlepSovani

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi FSMS neustale zlepSovat.

Top management zajisti, Ze organizace FSMS zlepsuje diky:

a)
b)
o)
d)
e)
f)

9)
h)

nastaveni zasad a cilll bezpecnosti krmiv (kapitola 4)

komunikaci (8 7.4);

prezkoumani vedenim (§ 9.3);

vysledklm internich i externich auditd (§ 9.2);

analyzam vysledka verifikacnich procesu (§ 8.6.2);

validaci kontrolnich mechanismd a kombinaci téchto mechanismu (§ 8.6.1);
napravnym opatrenim (§ 8.7.1) a

Aktualizaci FSMS (§ 10.3).
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10.3. Aktualizace FSMS

Top management zajistuje neustalou aktualizaci FSMS. Tym pro zajisténi bezpecnosti krmiv
musi FSMS vyhodnocovat v planovanych intervalech. Musi rovnéz zvazit nutnost prezkoumani
analyzy rizik (§ 8.5.2), nastaveného planu fizeni rizik (§ 8.5.3) a nastavenych prerekvizitnich
programa (§ 8.2).

Aktualizace musi byt zalozeny na:

a) interni a externi komunikaci (§ 7.4);

b) dalsich informacich k FSMS;

c) vystupu ovéreni FSMS (§ 9.1.2);

d) vystupech z prezkoumani vedenim (§ 9.3).

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi vést dokumentované informace k aktualizaci FSMS a
tyto vyuzivat jako podklad pro prezkoumani vedenim (§ 9.3).
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@ Feed Support Products

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

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

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

Podvodné jednani v souvislosti s krmivy

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

Systém véasného varovani (angl. EWS)

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

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

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

Navody

Vice informaci:

Podvodné jednani v souvislosti s krmivy
Vice informaci:

Systém vcasného varovani (angl. EWS)
Vice informaci:

Casto kladené otazky

Vice informaci:

Podptirné zdroje informaci (FSP)

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

At GMP+ International, we believe
everybody, no matter who they
are or where they live, should have
access to safe food.

GMP+ International

Braillelaan 9

2289 CL Rijswijk

The Netherlands

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

e-mail info@gmpplus.org

Vymezeni odpovédnosti:
Tato publikace byla vypracovana za Gcelem poskytnuti informaci dotéenym subjektim ve
véci norem GMP+. Bude pravidelné aktualizovana. GMP+ International B.V. nenese

odpovédnost za nepresnosti v této publikaci.

© GMP+ International B.V.

Vsechna prava vyhrazena. Informace v této publikaci jsou k dispozici v nahledu, je povoleno
jejich stahovani a tisk pro vlastni nevydélecnou potrebu. V pripadé jakéhokoliv jiného uziti se

vyzaduje predchozi pisemny souhlas GMP+ International B.V.
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