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1. Zakres dokumentu

Ten dokument umozliwia firmom realizacje celdéw w zakresie bezpieczenstwa pasz. Okresla on
wymogi dla Feed Safety Management System (FSMS) (tj. Systemu Zarzadzania
Bezpieczenstwem Pasz ), dzieki ktéremu firmy moga dostarcza¢ bezpieczne produkty i ustugi
paszowe.

Wszystkie wymogi przedstawione w tym standardzie s wymogami ogdlnymi, obowigzujacymi
wszystkie firmy dziatajgce w tancuchu paszowym, niezaleznie od ich wielkosci i stopnia
kompleksowosci. Sag to zarowno firmy produkujace dodatki paszowe, materiaty paszowe,
premiksy, mieszanki paszowe czy karme dla zwierzat domowych, jak i firmy zajmujace sie
handlem tymi produktami, badzZ transportem drogowym lub kolejowym.

Przy opracowywaniu tego dokumentu wykorzystano 1ISO022000:2018 Food safety management
systems — Requirements for any organization in the food chain (Systemy zarzqdzania
bezpieczeristwem zywnosci — Wymogi dla organizacji z taricucha Zywnosciowego), ktory
okresla wymogi i warunki dla food safety management system (systemu zarzadzania
bezpieczenstwem zywnosci. W pewnym zakresie takie same wymogi i warunki moga réwniez
by¢ zastosowane w systemie zarzadzania wdrazanym przez firmy paszowe w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pasz. Wykorzystanie ISO22000 widoczne jest w takiej samej strukturze oraz w

szeregu wymogow i warunkow, w ktérych zastosowano takie same sformutowania i okreslenia.

Dzieki temu potaczenie obydwu standarddw jest stosunkowo proste. Petny tekst znajduje sie
w standardzie NEN-EN-ISO 22000, ktéry mozna pobra¢ z NEN — www.nen.nl (https://
www.nen.nl/en/nen-en-iso-22000-2018-en-248130).

Dokument ten umozliwia kazdej firmie, w tym takze niewielkim przedsiebiorstwom,
ustanowienie solidnego i wiarygodnego Feed Safety Management System. Ponadto, w celu
spetnienia wymogoéw tego standardu mozna korzystac z zasobdw wewnetrznych i/lub
zewnetrznych.

Dokument ten (razem ze Specyfikacjami Technicznymi) stanowi czes¢ modutu GMP+ FSA.
Firma, ktora wykaze zgodnos¢ z wymogami tego standardu, moze otrzymac certyfikat GMP+
FSA od jednostki certyfikujacej.
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Struktura dokumentéw (Scheme)

dla firm
=D
Jak wspéinie Jakie sq wymogi | Jakie sq wymogi i Wsparcie przy
dziatamy? specyfikacje dla specyfikacje dla wdrazaniu
GMP+ Feed Safety GMP+ Feed Responsibility
Assurance? Assurance?
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2. Odnosniki normatywne

Niektore z wymogow przedstawionych w dokumencie Feed Safety Management Systems
Requirements zawierajg odnosniki do Specyfikacji Technicznych GMP+ (Technical
Specifications — TS). Specyfikacje Techniczne objasniaja w sposdb bardziej szczegotowy
konkretne elementy Feed Safety Management Systems Requirements i nalezy je traktowac
jako cze$¢ normatywnga modutu GMP+ FSA.

Ponadto niektore Specyfikacje Techniczne stanowiag dodatek do niniejszego dokumentu (Feed
Safety Management Systems Requirements). Te Specyfikacje Techniczne muszg réwniez byc
traktowane jak normatywna czes¢ modutu GMP+FSA.

(15038 ) International Wersja PL: 1 stycznia 2024 6/35
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3.  Terminy i definicje

Patrz F0.2 Lista definicji.

(@) 028 |nternational Wersja PL: 1 stycznia 2024 7/35



R1.0 - Feed Safety Management Systems Requirements

-

4. Kontekst firmy certyfikowanej GMP+

Kazda firma certyfikowana GMP+ stanowi czes$¢ globalnego tancucha zywnosciowo-
paszowego. Firma musi wiec mie¢ petng swiadomosc¢ swojej pozycji. Odnosi sie to zarowno do
lokalizacji, w ktorych firma prowadzi swoja dziatalnos$¢ paszowa, jak rowniez do rynkdéw, na
ktore wprowadza swoje produkty zabezpieczone GMP+ FSA.

4.1. Zgodnosc¢ z Przepisami prawa paszowego i z
niniejszym Standardem

Firma certyfikowana GMP+ musi stosowac sie do obowigzujacych przepiséw prawa
paszowego. Dotyczy to przepiséw:

a. kraju, w ktérym firma certyfikowana GMP+ ma siedzibe;

b. kraju, w ktorym pasza jest wprowadzana na rynek;

c. firma certyfikowana GMP+ musi réowniez stosowac sie do odpowiednich rozdziatow
niniejszego standardu.

Jesli standard nie okresla srodkéw kontroli dla konkretnej sytuacji, wowczas obowigzkiem
firmy certyfikowanej GMP+ jest ustanowienie i wdrozenie dodatkowych srodkéw kontroli na
podstawie analizy HACCP, zgodnie z opisem zawartym w Rozdziale 8.

W kazdym z powyzszych przypadkow firmy certyfikowane GMP+ zobowiagzane sa
przestrzegac najbardziej restrykcyjnego z wymogow.

4.2. Zrozumienie Potrzeb i Oczekiwan zainteresowanych
stron

Firma certyfikowana GMP+ musi zapewni¢, ze dostarczane produkty i ustugi spetniaja
odpowiednie obowigzujgce wymogi GMP+ FC scheme oraz potrzeby wtasciwych
zainteresowanych stron.

6—) Wskazowka:
Istnieje szerokie spektrum zainteresowanych stron, ktore nalezy wzig¢ pod uwage w konteksécie GMP+
Feed Safety Management System. Pomocne moze by¢ stworzenie ich doktadnej listy. Zainteresowanymi
stronami moga by¢ dostawcy, klienci, wynajmowani przewoznicy oraz dostawcy takich ustug, jak kontrola
szkodnikdw, czyszczenie silosdw i zbiornikéw, firmy portowe, systemy certyfikacji, wkadze portowe.

4.3. Okreslenie zakresu Feed Safety Management System

Firma certyfikowana GMP+ musi okresli¢ zakres FSMS wyszczegélniajac:

a. wszystkie dziatalnosci, procesy, produkty lub ustugi zwigzane z paszami, za ktore jest
odpowiedzialna. Obejmuje to rowniez dziatalnosci, procesy, produkty i ustugi wykonywane
przez strony trzecie lub dla stron trzecich;

(15038 ) International Wersja PL: 1 stycznia 2024
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b. wszystkie lokalizacje - niezaleznie od tego, czy sa wtasnoscia firmy, czy tez nie - tacznie z
wihasciwymi lokalizacjami administracyjnymi.

c. ktére z dziatalnosci, procesow, produktéw lub ustug w tych lokalizacjach sg przedmiotem
certyfikacji GMP+;

Istnieje mozliwo$¢ wytaczenia dziatalnosci, proceséw, produktow lub ustug zwigzanych z
produkcja, handlem, przechowywaniem i transportem pasz z zakresu certyfikacji GMP+.

d. Inne rodzaje dziatalnosci (paszowe oraz niemajace zwigzku z paszami), procesy, produkty
lub ustugi opisane w punkcie c), ktore moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo pasz. Firma
certyfikowana GMP+ musi zapewni(, ze takie rodzaje dziatalnosci, procesy, produkty lub
ustugi nie maja negatywnego wptywu na bezpieczenstwo pasz. Wiecej szczegotdw - patrz
TS1.10 Dziatalnosc operacyjna § 1.10 Oddzielanie;

e. Przy ustalaniu zakresu firma certyfikowana GMP+ musi zawsze wzig¢ pod uwage wymogi, o
ktorych mowaw § 411§ 4.2.

Wszystkie czynnosci potencjalnie wptywajace na bezpieczenstwo pasz musza by¢ dostepne do

audytu. Zakres musi by¢ udokumentowany i aktualizowany.

) Wskazowka:
Jest to ztozone zagadnienie. Dobrym punktem wyjscia do zapoznania sie z rodzajami dziatalnosci, ktore
moga podlegac certyfikacji GMP+ sa dokumenty: F0.3 Zakresy certyfikacji i S9.3 Explanation of GMP+
feed chain (wersja angielska).
Powyzej wspomniano o ,dziatalnosciach i/lub produktach, ktére nie s3 zwigzane z paszami”. Chodzi tu na
przyktad o przechowywanie paliw, maszyn rolniczych, drewna. Nie sa one bezposrednio zaangazowane w
procesy paszowe, ale moga potencjalnie mie¢ negatywny wptyw na bezpieczenstwo pasz.

4.4. Feed Safety Management System

Firma certyfikowana GMP+ musi opracowac, wdrozy¢, utrzymywac, aktualizowac i stale
doskonali¢ swoj Feed Safety Management System (System Zarzadzania Bezpieczenstwem
Pasz), zgodnie z wymogami standardow GMP+. Nalezy zwrocic szczegolng uwage na
poszczegdlne procesy (i powigzania pomiedzy nimi). Twoj Feed Safety Management System
musi kontrolowac procesy w Twojej firmie, jak réwniez powigzania pomiedzy tymi procesami.

Jesli przy wprowadzaniu Feed Safety Management System korzystasz z materiatéw
zewnetrznych, opracowanych poza firma, musisz upewnic sie, w oparciu o przeprowadzona
oceneg, ze materiaty te sg dostosowane do potrzeb Twojego wiasnego Feed Safety
Management System.

) Wskazéwka:
Materiatem zewnetrznym, opracowanym poza firma moze by¢ na przyktad czes¢ lub cato$é podrecznika
jakosci (tzw. ksiegi jakosci), przygotowanego przez konsultanta, analiza HACCP lub Kodeks Dobrej
Praktyki opracowany na przyktad przez zrzeszenie branzowe. Mozna tu takze zaliczy¢ podstawowe oceny
ryzyka oferowane przez GMP+ International i stanowigce cze$¢ Feed Support Products.
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5. Przywodztwo

5.1. Zaangazowanie zarzadu firmy

Zarzad firmy certyfikowanej GMP+ musi zapewnic, ze:

a. polityka bezpieczenstwa pasz i cele FSMS sa zapisane;

b. wymogi FSMS sag wiaczone w procesy firmy;

¢. udostepnione sa zasoby niezbedne do spetnienia wymogdw FSMS i zapewnienia jego
statego doskonalenia;

d. zgodno$¢ z wymogami FSMS oraz klientow jest oceniana, utrzymywana i komunikowana;

e. pracownicy sg szkoleni i wspierani w przyjmowaniu odpowiedzialnosci za efektywny FSMS.

5.2. Polityka bezpieczenstwa pasz

5.2.1. Zawartosc polityki bezpieczenstwa pasz

Polityka bezpieczenstwa pasz wdrozona i utrzymywana przez zarzad firmy musi:

a. zapewnia¢ zgodno$¢ z whasciwymi dokumentami GMP+, obowigzujacymi przepisami prawa
(paszowego) oraz wymogami klientow;

b. by¢ dostosowana do kontekstu oraz celu organizacj;

c. uwzgledni¢ strukture majaca na celu okreslenie i ocene celéw FSMS, zgodnie z opisem w
Rozdziale 6;

d. obejmowac komunikacje wewnetrzng i zewnetrzng zwigzang z FSMS;

e. wiaczy¢ zobowigzanie do statego doskonalenia FSMS oraz niezbednej wiedzy z zakresu
bezpieczenstwa pasz.

5.2.2. Informowanie o polityce bezpieczenstwa pasz
Polityka bezpieczenstwa pasz musi byc:
a. zachowana jako informacja udokumentowana

b. upowszechniona i stosowana w ramach firmy certyfikowanej GMP+;
c. dostepna zainteresowanym stronom.

5.3. Obowiazki

5.3.1. Obowiazki Zarzadu firmy

Zarzad firmy musi zapewni¢, ze obowiazki i uprawnienia dla wiasciwych stanowisk w ramach
firmy zostaty zdefiniowane, zakomunikowane i zrozumiane. Ostateczna odpowiedzialnosc za
Feed Safety Management System spoczywa jednak na zarzadzie.

Zarzad firmy musi okresli¢ obowiagzki i uprawnienia w celu:
a. zapewnienia, ze FSMS spetnia wymogi GMP+;
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b. powotania Feed Safety Team(s) (Zespotu(-6w) ds. Bezpieczenstwa Pasz) oraz Feed Safety
Team(s) leader(s) (kierownika(-6w) Zespotu ds. Bezpieczenstwa Pasz). Jesli jest wiecej niz
jeden Feed Safety Team, nalezy wyznaczy¢ koordynatora.

c. powotania Zespotu(-6w) Zatwierdzajacego(-ych) oraz kierownika(-6w) Zespotu
Zatwierdzajacego. Cztonkowie Feed Safety Team moga byc¢ rowniez cztonkami Zespotu
Zatwierdzajacego, ale Zespot Zatwierdzajacy musi mie¢ przynajmniej jednego cztonka
niezaleznego, aby uniknac niepozadanych wptywdw. Jesli nie jest to mozliwe, Zarzad firmy
moze od tego odstapi¢, o ile podane zostaty wazne powody.

d. wyznaczenia oséb odpowiedzialnych za rozpoczecie i dokumentowanie dziatan.

5.3.2. Obowiazki Feed Safety Team leader (Kierownika Zespotu ds.
Bezpieczenstwa Pasz)

Feed Safety Team leader (Kierownik Zespotu ds. Bezpieczenstwa Pasz) jest odpowiedzialny za:

a. wdrozenie i aktualizowanie FSMS (tacznie z Planem kontroli zagrozen opisanym w § 8.5);

b. koordynowanie dziatan Feed Safety Team;

c. zapewnienie niezbednych szkolen i kompetencji cztonkéw Feed Safety Team (§ 7.2);

d. informowanie zarzadu firmy o dziataniu FSMS oraz wszelkich potrzebach jego
doskonalenia;

. koordynacje, postepy, ustanowienie i utrzymywanie FSMS, w przypadku wiecej niz jednego
Feed Safety Team.

(0]

) wskazéwka:
Niektdrzy cztonkowie personelu moga petnic kilka funkcji w Feed Safety Team (Zespole ds.
Bezpieczenstwa Pasz). Mozna takze korzystaé z zasobow spoza firmy. Jednak to Zarzad ponosi zawsze
ostateczng odpowiedzialno$¢ za FSMS.

5.3.3. Obowiazki Zespotu Zatwierdzajacego

Zespot zatwierdzajagcy musi jasno udokumentowac informacje o cztonkach zespotu oraz
prowadzonych przez nich dziataniach.

5.3.4. Obowiazki wszystkich zaangazowanych osob

Kazda osoba w firmie certyfikowanej GMP+ musi informowac zarzad o potencjalnych i
faktycznych problemach zwigzanych z FSMS.
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0. Planowanie

6.1. Cele FSMS

Firma certyfikowana GMP+ musi okresli¢ cele FSMS dla odpowiednich rél i szczebli w
organizacji.

Cele FSMS musza byc¢:

a. zgodne z polityka bezpieczenstwa pasz i obowigzujacymi przepisami prawa, tak jak
opisano w Rozdziale 4;

mierzalne;

monitorowane i weryfikowane;

zakomunikowane;

utrzymywane i korygowane w razie potrzeby;

zachowywane jako informacje udokumentowane.

~0oono

(—l—) Wskazowka:
Gdy po raz pierwszy planujesz, w jaki sposéb Twoja firma ma osiggna¢ ustalone cele, dobrze jest, aby
plan projektu uwzgledniat:

* niezbedne dziatania;

* potrzebne zasoby;

* osoby odpowiedzialne;

« ramy czasowe, w ktérych nalezy sie zmiesci;
» ocene wynikéw.

6.2. Zmiany w FSMS

Gdy potrzebne sg zmiany w FSMS, firma certyfikowana GMP+ musi wzig¢ pod uwage:

cele zmian i ich potencjalny wptyw na bezpieczenstwo pasz;
utrzymanie integralnosci FSMS;

potrzebne zasoby;

wyznaczone zadania i uprawnienia.

o0 oo
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7. Wsparcie

7.1. Zasoby

7.1.1. Informacje ogdlne

Firma certyfikowana GMP+ musi okresli¢ i zapewnic zasoby niezbedne do opracowania,
wdrozenia, utrzymania, aktualizowania i ciggtego doskonalenia FSMS. Firma certyfikowana
GMP+ musi uwzgledniaé:

a. mozliwosci i ograniczenia zasobdw wewnetrznych;
b. potrzebe skorzystania z zasobow zewnetrznych.

* wskazowka:
Przez “zasoby" rozumie sie ludzi, infrastrukture, srodowisko pracy oraz inne elementy wymagane w celu
ustanowienia dziatajgcego Feed Safety Management System.

7.1.2. Ludzie

Firma certyfikowana GMP+ musi zapewni¢, ze personel odpowiedzialny za dziatanie i
utrzymywanie efektywnego FSMS jest kompetentny. Dane dotyczace tych kompetencji musza
by¢ zachowywane jako informacje udokumentowane.

Gdy do wykonywania dziatan zwigzanych z FSMS wynajmowane sg osoby z zewnatrz, firma
certyfikowana GMP+ musi zachowac¢ informacje udokumentowane dotyczace umow lub
kontraktéw, w ktorych okreslone sg ich kompetencje, odpowiedzialnos¢ oraz uprawnienia.

7.1.3. Infrastruktura

Firma certyfikowana GMP+ musi zapewni¢ zasoby w celu wskazania i utrzymywania
infrastruktury niezbednej do spetnienia wymogéw dla FSMS. Taka infrastruktura moze
obejmowac:

a. obiekty (np. strefy produkgji i przechowywania, tadownie);
b. urzadzenia (w tym sprzet i oprogramowanie);
c. technologie informacyjne i komunikacyjne.

() Wskazowka:
Wiecej szczegotdw — Patrz TS1.1 Program Wymogow Wstepnych, Rozdziat 1 Infrastruktura.
7.1.4. Srodowisko pracy

Firma certyfikowana GMP+ musi zapewni¢ zasoby dla srodowiska pracy niezbednego do
spetnienia wymogow FSMS.

(15038 ) International Wersja PL: 1 stycznia 2024

13/35



R1.0 - Feed Safety Management Systems Requirements

#) Wskazéwka:
Na wiasciwe Srodowisko pracy wptywaja elementy ludzkie i fizyczne, na przyktad higiena, temperatura,
naturalne swiatto, klimatyzacja i hatas.

* Wskazowka:
Wiecej szczegotow — Patrz TS 1.1 Program Wymogdéw Wstepnych Rozdziat 2 Konserwacja.

7.1.5. Zarzadzanie wspotpraca z dostawcami

Firma certyfikowana GMP+ musi:

a. ustanowic i stosowac kryteria oceny, wyboru, monitorowania wynikéw oraz ponownej
oceny zewnetrznych dostawcow proceséw, produktow i/lub ustug, ktdre moga mieé wpltyw
na bezpieczenstwo pasz. Kryteria te musza by¢ oparte na analizie zagrozen (patrz Rozdziat
8). Musza tez zostac spetnione co najmniej wymogi wymienione ponizej. Firma
certyfikowana GMP+ ma obowigzek nabywac procesy, produkty i/lub ustugi od dostawcéw,
ktorzy sa:

1. certyfikowani GMP+ FSA, lub

certyfikowani w ramach innego akceptowanego standardu, lub

3. zabezpieczani przez firme certyfikowang GMP+ poprzez warunki zawarte w procedurze
gatekeepera. Szczegdtowe wymogi znajduja sie w TS1.2 Zakupy.

b. zapewni¢ odpowiednie przekazanie wymogow dostawcy(-om) zewnetrznemu(-ym).

c. zagwarantowac, ze dostarczane z zewnatrz procesy, produkty i/lub ustugi nie wptywaja
negatywnie na zdolno$¢ firmy certyfikowanej GMP+ do ciggtego zachowania zgodnosci z
wymogami FSMS.

Produkowane lub kupowane materiaty paszowe musza by¢ wymienione w dokumencie TS1.3

Lista produktéw. Nie dotyczy to materiatdw paszowych, ktére sg przetwarzane jedynie w

paszach dla zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci. Produkty, ktorych nie wolno

uzywac w paszach, sg wymienione w TS1.4 Produkty i paliwa zabronione.

N

Firma certyfikowana GMP+ musi zachowywac informacje udokumentowane dotyczace oceny
dostawcédw i wszelkich potrzebnych w zwigzku z tym dziatan.

* wskazowka:
Mowiac o “dostawcach zewnetrznych”, rozumiemy przez to wszystkie procesy, produkty i ustugi, ktére
kupujesz od dostawcdw i wykorzystujesz przy produkgji i/lub dostawach pasz zabezpieczonych GMP+.
Oznacza to réwniez dostawcow surowcdw, weterynaryjnych produktow leczniczych, srodkéw czystosci
oraz ustugi podzlecane, takie jak zwalczanie szkodnikéw czy konserwacja.

Dokumenty wsparcia S9.3 Explanation of GMP+ feed chain i S9.7 How to execute supplier
assessments sa tutaj bardzo przydatne i zawierajg wiecej informadji.
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7.2. Kompetencje

Dla zapewnienia bezpieczenstwa pasz i skutecznosci FSMS firma certyfikowana GMP+ musi:

Q

. jasno opisa¢, w jaki sposob organizuje odpowiedni personel;

. okresli¢ niezbedne kompetencje personelu — wiasnego i zewnetrznego;
zapewni¢, aby personel byt kompetentny dzieki wyksztatceniu, szkoleniom i/lub
doswiadczeniu;

. zapewni¢, aby Feed Safety Team miat wiedze i doswiadczenie we wdrazaniu FSMS.
Obejmuje to (lecz nie ogranicza sie do) produkty firmy, procesy, urzadzenia oraz zagrozenia
bezpieczenstwa pasz w ramach zakresu FSMS;

. tam, gdzie to ma zastosowanie, pozyskac niezbedne kompetencje i oceni¢ efektywnosc
podjetych dziatan;

f. zachowywac dowody kompetencji jako informacje udokumentowane.

[glNen

[oR

0]

) Wskazéwka:
W przypadku ,dziatan w celu pozyskania niezbednych kompetencji’, nalezy wzigé pod uwage wtasnych
pracownikéw, ktérzy moga mie¢ odpowiednie wyksztatcenie, lub ukonczyli odpowiednie szkolenia czy
kursy. Jesli wewnatrz firmy nie ma odpowiedniej wiedzy, nalezy rozwazy¢ wynajecie lub zatrudnienie osob
posiadajacych taka wiedze.

7.3. Swiadomoéé

Firma certyfikowana GMP+ musi zapewni¢, ze personel — wiasny i zewnetrzny — zwigzany z
FSMS musi by¢ swiadomy:

a. polityki bezpieczenstwa pasz;

b. celow FSMS majacych zwigzek z ich dziataniami;

c. ich wptywu na efektywnosc¢ FSMS;

d. skutkow niespetnienia wymogow FSMS.

7.4. Komunikacja

7.4.1. Informacje ogélne

Przy ustalaniu komunikacji wewnetrznej i zewnetrznej zwigzanej z FSMS, firma certyfikowana
GMP+ musi poda¢, jakie informacje beda komunikowane, ramy czasowe dla komunikacji,
osoby odpowiedzialne, metodologie komunikacji oraz grupe(-y) docelowa(-e) komunikacji.

Firma certyfikowana GMP+ musi zapewni¢, aby personel — whasny i zewnetrzny — zwigzany z
FSMS rozumiat potrzebe skutecznej komunikagji.
7.4.2. Komunikacja zewnetrzna

Firma certyfikowana GMP+ musi utrzymywac¢ skuteczng komunikacje dotyczaca
bezpieczenstwa pasz z:
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a. dostawcami produktow i ustug oraz klientami odnosnie:

1. informacji o produkcie umozliwiajgce wtasciwe postepowanie, przechowywanie,
dystrybucje i uzywanie produktu w ramach tancucha paszowego;

2. statusu GMP+ FSA pasz i ustug. (Patrz TS 1.8 Oznakowanie, gdzie znajduja sie wymogi
szczegotowe);

3. identyfikacji zagrozen bezpieczenstwa pasz dla produktow/ustug, ktére musza byc
kontrolowane przez inne firmy z tancucha paszowego;

4. uzgodnien kontraktowych, zapytan i zamowien, fgcznie z ich zmianami;

5. informacji zwrotnych — w tym reklamacgji;

6. niespetniania / przekroczenia standardéw lub innych nieprawidtowosci / niezgodnosci
(patrz § 8.7.2. Postepowanie z produktami potencjalnie niebezpiecznymi produktami ).

b. wiasciwymi wtadzami;

C. innymi organizacjami majacymi znaczenie dla FSMS.

Firma certyfikowana GMP+ musi zachowywac wszelka komunikacje zewnetrzng zwigzana z

FSMS jako informacje udokumentowane.

* wskazowka:
Warto wiedzie¢, ze Jednostke Certyfikujgca danej firmy certyfikowanej GMP+ uwaza sie rowniez za
wykonawce.

7.4.3. Komunikacja wewnetrzna

Firma certyfikowana GMP+ musi wdrozy¢ efektywny system komunikacji, aby terminowo
przekazywac informacje o sprawach dotyczacych bezpieczenstwa pasz wewnatrz organizadji,
w szczegolnosci do Feed Safety Team (Zespotu ds. Bezpieczeristwa Pasz).

Feed Safety Team musi uwzglednia¢ wtasciwe informacje podczas aktualizowania FSMS (§ 4.4 i
§ 10.3).

Zarzad firmy musi wiaczy¢ wrasciwe informacje jak wktad w przeglad systemu zarzadzania (§
9.3).

7.5. Informacje udokumentowane

7.5.1. Informacje ogdlne

Firma certyfikowana GMP+ musi wtaczy¢ w FSMS udokumentowane informacje dotyczace:

polityki bezpieczenstwa pasz i celdéw bezpieczenstwa pasz;

wymogow GMP+ scheme;

pomiarow efektywnosci FSMS;

danych wymaganych przez krajowe i miedzynarodowe przepisy prawa oraz przez klientow;
zakresu FSMS (Rozdziat 4).

©op o

* wskazowka:
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Na ilos¢ informacji udokumentowanych w FSMS przechowywanych przez firmy certyfikowane moze miec
wplyw szereg czynnikdw, na przyktad:

*  wielkosc firmy

» rodzaj i Ztozonos¢ dziatalnosci, procesow, produktow i ustug;

» kompetencje personelu.

7.5.2. Tworzenie i aktualizowanie

Informacje udokumentowane firmy certyfikowanej GMP+ musza:

a. by¢ zidentyfikowane (np. tytut, data, autor lub numer referencyjny);

b. mie¢ odpowiedni format (np. jezyk, wersja software, grafiki) i media (p. papier,
elektroniczne);

c. zawiera¢ odpowiednie i whasciwe informacje.

7.5.3. Kontrola informacji udokumentowanych

Firma certyfikowana GMP+ musi mie¢ informacje udokumentowane wymagane przez FSMS
dostepne, nadajace sie do wykorzystania i zabezpieczone (np. przed utrata poufnosci,
niewtasciwym uzyciem lub utratg integralnosci).

Dla celéw kontroli udokumentowanych informagji firma certyfikowana GMP+ musi uwzglednic
nastepujace kwestie:

dystrybucje, dostep, wyszukiwanie i wykorzystywanie;

przechowywanie i zabezpieczenie, w tym zabezpieczenie czytelnosci;

kontrole zmian (np. kontrola wersji);

przechowywanie i usuwanie. Informacje udokumentowane nalezy przechowywac
przynajmniej przez trzy lata, chyba ze obowigzujace przepisy prawa paszowego lub inne
regulacje wymagaja dtuzszego okresu przechowywania.

Wiasciwe udokumentowane informacje pochodzenia zewnetrznego — okreslone przez firme
certyfikowang GMP+ jako stuzace planowaniu i funkcjonowaniu FSMS — musza by¢
zidentyfikowane i kontrolowane. Udokumentowane Informacje przechowywane jako dowody
zgodnosci nalezy chroni¢ przed niezamierzonym dokonaniem w nich zmian.

o0 oo
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8. Funkcjonowanie

8.1. Planowanie i Kontrola funkcjonowania

Firma certyfikowana GMP+ musi zaplanowac, wdrozy¢, kontrolowa¢, utrzymywac i
aktualizowa¢ procesy niezbedne dla spetnienia wymogow stuzacych wytwarzaniu
bezpiecznych produktow paszowych, poprzez:

a. ustanowienie kryteriow dla takich procesow;

b. wdrozenie kontroli proceséw zgodnie z tymi kryteriami;

c. zachowywanie informacje udokumentowanych w celu wykazania, ze procesy zostaty
przeprowadzone zgodnie z planem.

Firma certyfikowana GMP+ musi kontrolowac zaplanowane zmiany i sprawdzac konsekwencje

niezamierzonych zmian, tagodzac wszelkie ich negatywne skutki.

Firma certyfikowana musi zapewni¢ kontrole nad procesami podzlecanymi (patrz § 4.3).

8.2. Programy Wymogow Wstepnych (PWW)

Firma certyfikowana GMP+ musi opracowa¢ Programy Wymogdéw Wstepnych, ktére sa:

a. dostosowane do organizacji i jej kontekstu zwigzanego z bezpieczenstwem pasz;

b. dostosowane do rozmiaru i typu dziatalnosci oraz rodzaju produktow wytwarzanych,
przechowywanych i/lub transportowanych;

¢. wdrozone w organizacji zgodnie z zakresem FSMS;

d. zatwierdzone przez Feed Safety Team (Zespét ds. Bezpieczeristwa Pasz).

e. zgodne z obowigzujacymi przepisami bezpieczenstwa pasz oraz potrzebami klientow (patrz
Rozdziat 4).

Przy opracowywaniu Programow Wymogéw Wstepnych firma certyfikowana GMP+ musi

wzig¢ pod uwage nastepujace kwestie:

f. strukture, uktad budynkdw, tacznie z pomieszczeniami dla zatogi;

g. dostarczanie powietrza, wody, energii i innych mediow;

h. kontrole szkodnikow, utylizacje odpadéw i Sciekdw oraz ustugi dodatkowe;
i. wiasciwe dostosowanie urzadzen oraz ich czyszczenie i konserwacje;

j. zapobieganie skazeniom krzyzowym;

k. czyszczenie i dezynfekcje;

l. higiene osobista;

m. informacje o produkcie/swiadomos¢ konsumencka;

n. inne wiasciwe czynniki.

Programy Wymogéw Wstepnych (PWW) musza przynajmniej by¢ zgodne z TS1.1 Program
Wymogoéw Wstepnych. Firma certyfikowana GMP+ odpowiada za wiasciwy dobor
obowiazujacych wymogéw.

Firma certyfikowana GMP+ musi mie¢ udokumentowane informacje dotyczace wdrozenia,
monitorowania i weryfikacji Programéw Wymogow Wstepnych (PWW).
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8.3. System sledzenia

Nalezy zapewni¢ mozliwos¢ sledzenia (tj. identyfikowalnos¢) wszystkich produktow mogacych
mie¢ wptyw na bezpieczenstwo pasz (zaréwno zabezpieczonych GMP+ FSA, jak i
niezabezpieczonych GMP+ FSA), na wszystkich etapach ich produkgji, przetwarzania i
dystrybucji. System $ledzenia musi umozliwia¢ zidentyfikowanie materiatu przychodzacego od
dostawcow az do dostawy produktu koncowego.

Wiecej szczegbtow — patrz TS1.1 Program Wymogdw Wstepnych Rozdziat 10 System Sledzenia
Wymagane informacje musza by¢ dostepne dla GMP+ International oraz wtasciwych wiadz w
ciggu 4 godzin, chyba ze wtadze te ustanowity krétszy czas.

Informacje udokumentowane stanowigce dowody w systemie sledzenia musza by¢
przechowywane przez okreslony czas, zgodnie z § 7.5. Firma certyfikowana GMP+ musi
weryfikowac efektywnos¢ systemu sledzenia.

Jesli firma certyfikowana GMP+ jest wtascicielem towaru, proby pasz przychodzacych i/lub
wychodzacych nalezy pobierac¢ zgodnie z TS1.6 Pobieranie prob. Proby z paszy przychodzacej i
wychodzacej nalezy pobierad, jesli jest ona wysytana w innej formie niz zostata przyjeta. Proby
musza by¢ dostepne dla whasciwych wtadz. Firma certyfikowana GMP+ moze zawierac
pisemne umowy ze stronami trzecimi na pobieranie i przechowywanie prob.

# wskazowka:
Bardzo przydatny jest dokument GMP+ D2.4 Guideline for Traceability (Wskazéwki dla $ledzenia drogi
produktu), zawierajacy wiecej informacji o tym, jak ustanowi¢ wewnetrzng procedure sledzenia.

* wskazowka:
Podany powyzej okres 4 godzin oznacza, ze gdy firma certyfikowana GMP+ otrzyma prosbe o
dostarczenie wymaganych informacji, ma ona maksymalnie 4 (kolejne) godziny od momentu otrzymania
prosby na ich dostarczenie.

8.4. Zarzadzanie incydentami

8.4.1. Informacje ogdlne

Zarzad firmy musi zapewnic¢ procedury reagowania na potencjalne incydenty, ktére moga
mie¢ wptyw na bezpieczenstwo pasz lub na role firmy certyfikowanej GMP+ w fancuchu
paszowym.

Firma certyfikowana GMP+ musi zachowa¢ informacje udokumentowane odnosnie
postepowania z takimi incydentami.

8.4.2. Postepowanie w razie incydentow

Firma certyfikowana GMP+ musi:
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reagowac na incydenty poprzez

zidentyfikowanie obowigzujacych wymogoéw prawnych;

komunikownie wewnatrz firmy;

powiadamianie zainteresowanych stron (np. dostawcéw, klientéw, wtasciwe wtadze, media);
. tagodzi¢ skutki incydentu (patrz §8.7.2);

przejrzeC i, w razie potrzeby, uaktualni¢ informacje udokumentowane po wystagpieniu
jakiegokolwiek incydentu lub przeprowadzeniu testu.

Uwaga: Przyktadami incydentow zwigzanych z bezpieczeristwem pasz sq: katastrofy naturalne,
wypadki przy pracy, zagrozenia bezpieczeristwa publicznego [ zaktocenia w podstawowych
ustugach, takich jak woda, energia elektryczna lub chtodzenie.

N T whro

8.5. Kontrola Zagrozen

8.5.1. Przygotowanie do analizy zagrozen

8.5.1.1. Opis sktadnikow

Firma certyfikowana GMP+ musi utrzymywac w stanie aktualnym informacje
udokumentowane dotyczace wszystkich materiatdw paszowych, dodatkéw paszowych i
pomocy przetworczych, potrzebne do zidentyfikowania zagrozen i do oceny ryzyka (patrz §
8.5.2.2). Nalezy dokumentowac¢ nastepujace informacje:

cechy mikrobiologiczne, chemiczne i fizyczne;

sktad sktadnikdw paszowych, w tym dodatkdw i substancji pomocniczych w przetwarzaniu;
pochodzenie (np. zwierzece, mineralne, roslinne, fermentacyjne itd.);

miejsce pochodzenia;

metoda produkgji;

opakowanie;

sposéb dostawy;

warunki przechowywania i okres przydatnosci;

przygotowywanie i/lub postepowanie przed uzyciem lub przetworzeniem;

limity bezpieczenstwa pasz dla sktadnikow paszowych, dodatkéow paszowych i substancji
pomocniczych w przetwarzaniu (TS1.5 Szczegdtowe limity bezpieczenstwa pasz);

k. wymogi przepisow prawa (patrz § 4.1).

l.  nazwa produktu lub podobna identyfikacja.

ST Fe e a0 o

8.5.1.2. Opis produktéw koncowych

Firma certyfikowana GMP+ musi aktualizowa¢ udokumentowane informacje dotyczace
produktow koncowych, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia oceny ryzyka (patrz §
8.5.2.2). Nalezy dokumentowac¢ nastepujace informacje:

a. nazwa produktu lub podobna identyfikacja;

b. sktad paszy: sktadniki i uzyte substancje pomocnicze (tacznie z dodatkami paszowymi i
substancjami pomocniczymi w przetwarzaniu);

c. cechy biologiczne, chemiczne i fizyczne;

d. warunki przechowywania oraz okres przydatnosci;

e. opakowanie;
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f. oznakowanie dotyczace bezpieczenstwa pasz i/lub instrukcje postepowania, przygotowania
i zamierzonego uzycia;

g. sposob dystrybucji i dostawy;

h. wymogi przepiséw prawa (patrz § 4.1);

i. limity bezpieczenstwa dla paszy (TS1.5 Szczegotowe limity bezpieczeristwa pasz).

8.5.1.3. Zamierzone uzycie

Zamierzone uzycie produktu musi by¢ wziete pod uwage oraz zachowane jako
udokumentowana informacja w zakresie niezbednym do przeprowadzenia oceny ryzyka (patrz
§ 8.5.2.2.). Nalezy dokumentowac nastepujace informacje:

zamierzone uzycie;

instrukcje przygotowania;

instrukcje skarmiania (jesli to potrzebne, facznie z okresem odstawienia);

warunki przechowywania;

warunki dotyczace transportu i miejsca dostawy;

okres przydatnosci;

wymagane prawem informacje, ktore nalezy umiesci¢ na opakowaniu i/lub w dokumentach
towarzyszacych;

h. dajace sie przewidzie¢ niewtasciwe postepowanie lub niewtasciwe uzycie produktu.

@ "o an o

) Wskazowka:

Przyktadem takiego niewtasciwego uzycia jest podanie owcom produktow paszowych z wysoka
zawartoscig miedzi, przeznaczonych dla kéz lub innych zwierzat gospodarskich. Pasza z wysoka
zawartoscig miedzi jest trujgca dla owiec. Jest to jedna z najbardziej powszechnych przyczyn zatrucia u
tych zwierzat.

8.5.1.4. Schematy przeptywow i opis proceséw

The Feed Safety Team (Zespét ds. Bezpieczeristwa Pasz) musi opracowac, zachowac i
aktualizowa¢ schematy przeptywdw i plan pomieszczen jako informacje udokumentowane dla
kazdej paszy (grupy pasz) lub sktadnika paszowego (grupy sktadnikéw).

Przeprowadzajac analize zagrozen nalezy wykorzysta¢ schematy przeptywow jako narzedzie
do identyfikacji i oceny zagrozen dla bezpieczenstwa pasz.

) Wskazowka:

Mozesz tworzy¢ grupy produktéw. Gdy tworzysz takie grupy, powinienes taczy¢ produkty o takich
samych cechach charakterystycznych, wytwarzane przy uzyciu podobnych proceséw. Tworzac grupy
produktow upewnij sie, ze nie zostaty pominiete ryzyka specyficzne dla pojedynczych produktéw.
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85.1.4.1. Przygotowanie schematow przeptywoéw

Schematy przeptywdw musza by¢ szczegotowe w stopniu wystarczajgcym do
przeprowadzenia analizy zagrozen. Schematy przeptywdw muszg zawierac:

a. przedstawienie wszystkich pojedynczych krokdw w sekwencji procesu (od zakupow do
dostawy), zwroty od klientow, ponowne przetworzenie, recykling i odpady, ktére moga by¢
wytworzone w trakcie procesu;

b. wszystkie procesy podzlecane;

C. miejsca, gdzie surowce, sktadniki, substancje pomocnicze w przetwarzaniu, materiaty
opakowaniowe, media i produkty posrednie wchodza do przeptywu;

d. miejsca, gdzie wytwarzane sg produkty koncowe, produkty posrednie oraz produkty
uboczne.

8.5.1.4.2. Przygotowanie planu pomieszczen

Tam, gdzie to potrzebne, na planie pomieszczen nalezy przedstawic catg infrastrukture firmy,
uwzgledniajac:

a. jednostki produkcyjne, miejsca przechowywania i pomieszczenia socjalne;

b. maszyny i urzadzenia;

c. droge przeptywu paszy i surowcodw przez organizacje, aby uwidocznic¢ wszystkie miejsca, w
ktorych moze dochodzi¢ do skazenia krzyzowego.

8.5.1.4.3. Zatwierdzenie Schematu przeptywéw oraz Planu pomieszczen

Feed Safety Team (Zespot ds. Bezpieczeristwa Pasz) musi potwierdzi¢ na miejscu doktadnos¢
schematéw przeptywow oraz planu pomieszczen, uaktualnic je w razie potrzeby i zachowa¢
jako informacje udokumentowane. Feed Safety Team moze przekazac te zadania Zespotowi
Zatwierdzajacemu lub innej wyznaczonej osobie majacej odpowiednig wiedze na temat
procesu(-6w) oraz systemu HACCP.

8.5.2. Analiza zagrozen

8.5.2.1. Identyfikacja zagrozen

The Feed Safety Team (Zespot ds. Bezpieczenistwa Pasz) musi zidentyfikowac i udokumentowac
wszystkie zagrozenia dla bezpieczenstwa pasz, ktore moga mie¢ negatywny wptyw na
bezpieczenstwo produktu, procesu lub na sSrodowisko procesu.

Identyfikacja musi opierac sie na:

a. informacjach i danych zebranych w poprzedzajacych etapach HACCP (§ 8.5.1);

b. doswiadczeniu;

c. wihasciwych informacjach wewnetrznych i zewnetrznych, facznie z danymi
epidemiologicznymi, naukowymi i innymi danymi historycznymi;

d. informacjach z tancucha paszowego o zagrozeniach bezpieczenstwa pasz dotyczacych
bezpieczenstwa produktéow koncowych, produktéw posrednich oraz paszy i zywnosci w
momencie konsumpdji;

e. wymogach przepiséw prawa;
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f. podstawowych ocenach ryzyka z Feed Support Products (FSP);

g. arkuszach danych (fact sheets) dla substancji niepozadanych i produktow wymienionych w
Feed Support Products (FSP).

Zagrozenia muszg by¢ analizowane dostatecznie szczegdtowo, aby umozliwi¢ ocene ryzyka i

dobor odpowiednich srodkéw kontroli.

Feed Safety Team (Zespot ds. Bezpieczeristwa Pasz) musi zidentyfikowad, jakie zagrozenia moga
juz wystepowad, by¢ wprowadzone, zwiekszone lub pozostawac na kazdym etapie procesu.

Firma certyfikowana GMP+ musi zidentyfikowac zagrozenia dla:

h. ogniw poprzedzajacych i nastepnych w tancuchu paszowym;

i. wszystkie etapy ze schematu przeptywéw;

j. urzadzenia wykorzystywane w procesie, infrastrukture, sSrodowisko procesu oraz osoby.
Dla kazdego zagrozenia Feed Safety Team (Zespot ds. Bezpieczenstwa Pasz) ustala i
odnotowuje rowniez limit bezpieczenstwa pasz tak, aby zachowaé zgodnos¢é przynajmniej z
ustawowymi limitami bezpieczenstwa pasz oraz z limitami okreslonymi w TS1.5 Szczegétowe
limity bezpieczenstwa pasz.

8.5.2.2. Ocena ryzyka

Feed Safety Team musi przeprowadzi¢ ocene ryzyka dla kazdego zidentyfikowanego
zagrozenia bezpieczenstwa pasz, aby ustali¢, czy zapobieganie lub zredukowanie zagrozenia
do akceptowalnego poziomu jest krytyczne dla wytwarzania bezpiecznej paszy.

Firma certyfikowana GMP+ musi okresli¢ dla kazdego zagrozenia bezpieczehstwa pasz:

a. prawdopodobienstwo wystgpienia w produkcie koncowym przed zastosowaniem srodkéw
kontroli;

b. istotnos¢ jego negatywnych skutkéw dla bezpieczenstwa pasz

Stosowana metodologia oceny ryzyka musi by¢ opisana, a wynik oceny ryzyka zachowany jako

informacja udokumentowana.

F Wskazéwka:
W dokumencie wsparcia S9.4 Applying HACCP assessmentznajduje sie uzyteczny przyktad metodologii
oceny ryzyka. Przeprowadzajac ocene ryzyka firmy certyfikowane moga skorzystac z tej metodologii lub
postuzy¢ sie inna.

8.5.2.3. Ustanowienie Krytycznych Punktow Kontroli (KPK)

Feed Safety Team (Zespot ds. Bezpieczenistwa Pasz) musi okresli¢ whasciwe srodki kontroli, ktére
beda zapobiegac lub redukowac zagrozenia bezpieczenstwa pasz do ustalonych limitéw
bezpieczenstwa pasz.

Dla kazdego srodka kontroli Feed Safety Team (Zespét ds. Bezpieczeristwa Pasz) musi okreslic,
czy dany srodek kontroli jest ostatecznym Srodkiem w procesie kontrolowania zagrozenia. Jesli
tak, wowczas okresla sie go mianem Krytycznego Punktu Kontroli (KPK). Uzasadnienie dla
ustanowienia Krytycznego Punktu Kontroli nalezy udokumentowac.
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Proces decyzyjny oraz wyniki ustalania srodkéw kontroli musza by¢ udokumentowane.

* Wskazowka:

Przy wyznaczaniu Krytycznych Punktéw Kontroli (KPK) mozna rowniez postuzyc¢ sie drzewem decyzyjnym,

zgodnie z objasnieniami w dokumencie wsparcia S 9.4 Applying HACCP assessment

8.5.3. Kontrola KPK

8.5.3.1. Okreslenie limitow bezpieczenstwa pasz dla KPK.

Aby ustali¢, czy srodek kontroli jest skuteczny, Feed Safety Team (Zespét ds. Bezpieczeristwa
Pasz) musi okresli¢ dla kazdego Krytycznego Punktu Kontroli (KPK):

a. jakie parametry muszg by¢ mierzone, analizowane lub obserwowane; oraz

b. jakie limity bezpieczenstwa pasz majg zastosowanie do tych parametrow.

Okreslajac limity bezpieczenstwa pasz firma certyfikowana GMP+ musi:

c. zapewni¢ identyfikacje wszystkich wymogow ustawowych i regulacyjnych;

d. zagwarantowac identyfikacje obowigzujacych limitow bezpieczehnstwa pasz zgodnie z
modutem GMP+ FSA (TS 1.5 Szczegotowe limity bezpieczenistwa pasz);

e. uwzgledni¢ zamierzone uzycie produktéw koncowych;

f. uwzgledni¢ wszelkie inne istotne informacje.

Uzasadnienie wyboru przez firme certyfikowana GMP+ poszczegolnych limitow

bezpieczenstwa pasz musi by¢ przechowywane jako udokumentowana informacja. Jesli dla

danego rodzaju paszy przepisy prawa lub GMP+ nie okreslity limitow bezpieczenstwa, firmy

certyfikowane maja obowigzek okreslenia tych limitdw w swoich opracowaniach HACCP.

Analiza ta musi opierac sie na literaturze naukowej, informacjach z sektora itp.

Jesli dla danego rodzaju paszy istnieje zaréwno limit bezpieczenstwa pasz ustanowiony

prawem, jak i limit okreslony przez GMP+, nalezy zastosowac limit bardziej rygorystyczny.

8.5.3.2. Monitorowanie KPK

Nalezy ustanowi¢ plan monitoringu dla kazdego srodka kontroli, w kazdym KPK, aby moc
zidentyfikowac¢ wszelkie odstepstwa od pozostawania w ramach limitow bezpieczehstwa pasz.

Plan monitoringu musi obejmowac wszystkie analizy zwigzane z limitami bezpieczenstwa pasz.

Plan monitoringu musi sktadac sie z udokumentowanych informacji, w tym:

analiz i obserwadji, ktore daja wyniki we wtasciwym czasie

metod pobierania préb;

czestotliwosci pobierania prob;

obowiagzkdéw i uprawnien zwigzanych z pobieraniem prob;

metod monitoringu i wykorzystywanego sprzetu;

metod kalibracji lub réwnowaznych metod weryfikacji rzetelnosci analiz lub obserwacji;
czestotliwosci monitoringu;

wynikéw monitoringu;

obowigzkdw i uprawnien zwigzanych z monitoringiem;

obowiagzkdw i uprawnien zwigzanych z oceng wynikdw monitoringu.

STTa e a0 oo
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Metoda monitoringu i jego czestotliwos¢ w kazdym KPK musi by¢ taka, aby wszelkie
uchybienia w przestrzeganiu limitéw bezpieczenstwa pasz mogty zostac¢ wykryte jak
najszybciej.

Firma certyfikowana GMP+ musi zapewni¢ wtasciwg identyfikacje i przechowywanie prob
pobranych dla celéow monitoringu przez odpowiedni czas, okreslony w TS1.6 Pobieranie prob.
Préby referencyjne nalezy zachowywac i udostepnia¢ wtasciwym wtadzom. Firma
certyfikowana moze zawiera¢ umowy ze stronami trzecimi na pobieranie i przechowywanie
prob.

Plan monitoringu musi by¢ zgodny przynajmniej z TS1.7 Monitoring. Firma certyfikowana
GMP+ musi uzasadni¢ wybér struktury planu monitoringu.

Metody monitoringu musza umozliwiac¢ osiggniecie zaplanowanych rezultatéw. Jesli pomiary
i monitoring odbywaja sie w drodze analiz, musza one by¢ przeprowadzane przez
zatwierdzone laboratorium. Patrz TS1.2 Zakupy.

8.6. Zatwierdzenie i Weryfikacja

8.6.1. Zatwierdzenie

Zespot Zatwierdzajacy (patrz § 5.3.3) musi zatwierdzi¢ plan HACCP przed jego wdrozeniem
oraz po kazdej wprowadzonej zmianie. Celem zatwierdzenia jest zagwarantowanie, ze Feed
Safety Team (Zespot ds. Bezpieczeristwa Pasz) okreslit zagrozenia w sposéb kompletny i
prawidtowy oraz ze zagrozenia te sg skutecznie kontrolowane przy pomocy zaproponowanych
srodkéw kontroli, planu monitoringu i dziatan naprawczych.

Feed Safety Team (Zespot ds. Bezpieczeristwa Pasz) musi zmodyfikowac i oceni¢ ponownie
srodek(-i) kontroli i/lub kombinacje srodkéw kontroli, w przypadku gdy nie sg one w stanie
zapobiegac lub redukowac ryzyka zwigzanego z bezpieczenstwem pasz.

Zespot Zatwierdzajacy musi zachowac jako informacje udokumentowane metodologie
zatwierdzania oraz dowody na skutecznos¢ srodkéw kontroli w zapobieganiu lub redukowaniu
ryzyka dla bezpieczenstwa pasz.

* wskazowka:
Warto pamietac, ze “ modyfikowanie” moze rowniez oznacza¢ zmiany w srodkach kontroli i/lub zmiany
technologii wytwarzania surowcéw, zmiany opisow produktow koncowych, metod dystrybucji oraz
zamierzonego uzycia produktéw koncowych.

8.6.2. Weryfikacja

8.6.2.1. Weryfikacja planu HACCP

Firma certyfikowana GMP+ musi wdrozy¢ i prowadzi¢ dziatania weryfikacyjne. Przygotowanie
weryfikacji musi okreslic jej cele, metody, czestotliwos$¢ oraz odpowiedzialnosé.
Weryfikacja musi by¢ przeprowadzana przez Feed Safety Team i musi wykazywad, ze:
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a. plan HACCP jest efektywny i aktualny;
b. wyznaczone dopuszczalne poziomy zagrozen nie sg przekraczane;
. inne dziatania zwigzane z planem HACCP sa wdrozone i sg efektywne.

8.6.2.2. Analiza wynikéw dziatan weryfikacyjnych

Firma certyfikowana GMP+ musi wdrozy¢ dziatania naprawcze zgodnie z § 8.7.1, jesli proby
produktow koncowych lub bezposrednie préby z procesu nie sg zgodne z ustanowionymi
limitami bezpieczenstwa pasz (patrz TS 1.5 Szczegétowe limity bezpieczeristwa pasz).

Feed Safety Team (Zespot ds. Bezpieczenstwa Pasz) musi zbadac wyniki weryfikacji
przynajmniej raz w roku i wykorzystac je jako wktad w przeglad systemu zarzadzania (patrz §
9.3).

8.7. Kontrola produktow i proceséw niezgodnych

8.7.1. Korekty i dziatania naprawcze

Jesli limity bezpieczenstwa pasz nie sg dotrzymywane (wystepuja niezgodnosci), Feed Safety

Team (Zespot ds. Bezpieczenstwa Pasz) musi okresli¢, jakie korekty i dziatania naprawcze nalezy

zastosowac oraz zapewni¢ podjecie dziatan w celu usuniecia zaobserwowanych niezgodnosci,

co zagwarantuje, ze:

a. potencjalnie niebezpiecznie produkty nie zostang zwolnione;

b. przyczyna niezgodnosci jest zidentyfikowana;

c. parametr(-y) kontrolowany(-e) w KPK znajduje(-3) sie znow w ramach limitoéw
bezpieczenstwa pasz;

d. powtdrne wystgpienie niezgodnosci jest uniemozliwione (weryfikacja dziatan naprawczych).

Feed Safety Team (Zespot ds. Bezpieczenstwa Pasz) musi wprowadzac korekty zgodnie z § 10.1.

Informacje dotyczace produktow (potencjalnie) niebezpiecznych znajdziesz w § 8.7.2.

8.7.2.
Postepowanie z produktami potencjalnie niebezpiecznymi

8.7.2.1. Informacje ogdlne

Firma certyfikowana GMP+ musi podja¢ dziatania, aby zapobiega¢ wprowadzeniu potencjalnie
niebezpiecznych produktédw do tancucha paszowego i/lub zywnosciowego, chyba ze firma
certyfikowana moze wykazac, ze konkretne zagrozenie(-a) bezpieczehstwa pasz zostato(-y)
zredukowane do ustalonych limitéw bezpieczenstwa pasz - patrz § 8.5.3.1.

8.7.2.2. Ocena produktow potencjalnie niebezpiecznych

Firma certyfikowana GMP+ musi oceni¢ kazda niezgodna partie produktéw, aby okresli¢, czy
produkty sg bezpieczne czy niebezpieczne. Produkty musza by¢ uznane za niebezpieczne
jezeli:

a. limit(-y) bezpieczenstwa pasz dla substancji niepozadanych w paszach okreslone w
przepisach prawa i/lub w TS 1.5 Szczegdtowe limity bezpieczerstwa pasz zostaty
przekroczone,
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b. firma certyfikowana GMP+ ustalita, ze niezgodnosc¢ lub nieprawidtowos¢ zwigzana z
bezpieczenstwem pasz nie znajduje sie pod kontrolg i moze to mie¢ konsekwencje dla
innych firm, nawet jesli przepisy prawa i/lub TS 1.5 Szczegotowe limity bezpieczeristwa pasz
nie reguluja tej kwestii.

Z produktami uznanymi za niebezpieczne i znajdujgcymi sie pod kontrolg firmy certyfikowanej

GMP+ nalezy postepowac zgodnie z zapisami § 8.7.1.

Kontrole, oceny w celu zwolnienia produktow i zwigzane z tym uwagi od stosownych

zainteresowanych stron, a takze zezwolenia na okres$lone postepowanie z produktami

potencjalnie niebezpiecznymi musza by¢ zachowywane, jako udokumentowane informacje.

Jesli jakis produkt zostanie uznany za niebezpieczny, firma certyfikowana GMP+ musi
zawiadomi¢ wiasciwe zainteresowane strony. Jesli produkty znalazty sie juz poza kontrolg firmy
certyfikowanej GMP+, firma ta musi rowniez zawiadomic¢ wtasciwych klientéw i zainicjowac
wycofanie/odwotanie produktu (patrz § 8.7.2.4).

Jesli firma certyfikowana GMP+ jest wiascicielem towaru, firma ta musi zawiadomic réwniez
GMP+ International oraz Jednostke Certyfikujaca w ciggu 12 godzin od wykrycia lub
potwierdzenia zagrozenia. GMP+ International nalezy powiadomi¢ poprzez formularz
zgtoszenia EWS, dostepny na stronie internetowej GMP+ International.

Firma certyfikowana GMP+ musi opracowac i zachowywac udokumentowane informacje
dotyczace powiadomien przesytanych do GMP+ International, Jednostki Certyfikujacej oraz
innych wtasciwych zainteresowanych stron.

Uwaga: Zainteresowanymi stronami mogq byc, na przyktad, wtadze ustawodawcze i
regulacyjne, klienci i/lub dostawcy. Jesli firma certyfikowana GMP+ uzna, Ze sytuacja znajduje
sie pod kontrolg, termin 12 godzin na powiadomienie moze zostac przedtuzony.

8.7.2.3. Rozdysponowanie produktow niezgodnych

Firma certyfikowana GMP+ musi postepowac z produktami niezgodnymi zgodnie z jedna z
nastepujacych opgcji:

a. ponowne przetworzenie lub dalszy przerdb, aby zapewnic¢ ze produkty sg zgodne z
odpowiednimi limitami bezpieczenstwa pasz; lub

b. przeznaczenie do uzycia innego niz pasze; lub

¢. zniszczenie i/lub utylizacja jako odpad.

Firma certyfikowana GMP+ musi zachowywa¢ udokumentowane informacje na temat

zniszczenia / rozdysponowania produktéw niezgodnych, facznie z zatwierdzeniem tego przez

osobe(-y) upowazniong(-e).

1.

8.7.2.4. Woycofanie / Odwotanie

Firma certyfikowana GMP+ musi mie¢ udokumentowang procedure wycofania/odwotania
produktéw niebezpiecznych tak szybko, jak to mozliwe (§ 8.7.2.2).

Firma certyfikowana GMP+ musi zachowa¢ udokumentowane informacje odnosnie:

a. powiadomienia wiasciwych stron zainteresowanych;

b. postepowania z produktami wycofanymi/odwotanymi;

c. podjetych dziatan.
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Produkty wycofane / odwotane muszg pozostac zabezpieczone lub pod kontrolg firmy
certyfikowanej GMP+ do czasu, gdy zostang zagospodarowane zgodnie z § 8.7.2.3. Firma
certyfikowana GMP+ musi zachowa¢ udokumentowane informacje dotyczace przyczyny,
rozmiaréw i wynikow wycofania/odwotania. Informacje te musza by¢ wykorzystane jako wktad
w przeglad systemu zarzadzania (patrz § 9.3). Firma certyfikowana GMP+ musi weryfikowac
procedure odwotania/wycofania przynajmniej raz w roku i zachowywa¢ udokumentowane
informacje na ten temat. Wiecej informacji mozna znalez¢ w dokumencie wsparcia S 9.9
Executing a successful recall.
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9. Ocena dziatania FSMS

9.1. Monitoring, Pomiary, Analizy i Ocena

9.1.1. Informacje Ogolne

Firma certyfikowana GMP+ musi ocenia¢ wydajnos¢ i efektywnosc Feed Safety Management

System. W tym celu nalezy okreslic:

a. co powinno by¢ monitorowane i mierzone;

b. metody monitoringu, pomiaréw, analiz i oceny, zaleznie od potrzeb, w celu zapewnienia
rzetelnych wynikow;

c. kiedy prowadzi¢ monitoring i pomiary;

d. kiedy poddawac analizie i ocenie wyniki monitoringu i pomiarow;

e. kto powinien analizowac i oceniac¢ wyniki monitoringu i pomiarow.

Firma certyfikowana GMP+ musi zachowywa¢ odpowiednie udokumentowane informacje,

jako dowody uzyskanych wynikow.

9.1.2. Analizy i Ocena

Firma certyfikowana GMP+ musi analizowac i oceniac¢ wyniki monitoringu i analiz, w tym

przynajmniej wyniki dziatan weryfikacyjnych zwigzanych z PWW i planem kontroli zagrozen (§

8.6.2), jak rowniez audytami wewnetrznymi (§ 9.2) i audytami zewnetrznymi.

Ocena musi:

a. wykazywad, ze dziatanie FSMS jest zgodne z wymogami ustanowionymi przez firme
certyfikowang GMP+;

b. okresli¢ potrzebe aktualizacji lub poprawienia FSMS;

c. zidentyfikowac tendencje wystapienia potencjalnie niebezpiecznych produktéw lub btedow
W procesie;

d. zgromadzi¢ informacje dla zaplanowania programu audytu wewnetrznego;

e. wykazac, ze korekty i dziatania naprawcze sg efektywne.

Firma certyfikowana GMP+ musi zachowa¢ jako udokumentowane informacje wyniki analiz i

wszelkie wynikajace z niej dziatania oraz musi wykorzystac je jako wktad w przeglad systemu

zarzadzania (§ 9.3) oraz przy aktualizacji FSMS (§ 10.3).

Uwaga: Mozna korzystac z technik statystycznych jako metod analizy danych.

9.2. Audyt wewnetrzny

Firma certyfikowana GMP+ musi przeprowadzac audyty wewnetrzne w zaplanowanych
odstepach czasowych, aby wykaza¢, ze FSMS:

a. jest zgodny z:

1. wymogami wtasnego FSMS;

2. dokumentami GMP+;

b. jest efektywnie wdrozony i utrzymywany.

Firma certyfikowana GMP+ musi:

c. zaplanowad, opracowac, wdrozy¢ i utrzymywac wewnetrzng procedure audytu obejmujaca:
1. zakres i kryteria audytu;

2. czestotliwos¢ audytu przynajmniej raz w roku;
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metody;

obowiazki;

wymogi dotyczace planowania i raportowania.

w trakcie opracowywania programu(-6w) audytow nalezy wzig¢ pod uwage:

istotnos¢ procesow objetych audytem;

zmiany w FSMS;

wyniki monitoringu i poprzednich audytéw;

wybér kompetentnych audytorow zapewniajacy obiektywnos¢ i niezaleznos¢ procesu

audytu;

5. koniecznosc¢ przekazania wynikdéw audytu Feed Safety Team (Zespotowi ds. Bezpieczeristwa
Pasz) i wtasciwemu kierownictwu;

6. zachowanie informacji udokumentowanych dotyczacych programu audytow i wynikow
audytow;

7. zapewnienie, ze korekty i dziatania naprawcze sg podejmowane w ustalonym terminie;

8. zapewnienie, ze FSMS spetnia zatozenia polityki bezpieczenstwa pasz (§ 5.2) oraz cele FSMS
(§6.1).

Firma certyfikowana GMP+ musi weryfikowac¢ podjete dziatania i przedstawia¢ wyniki

weryfikagji.

Eal N i e

9.3. Przeglad systemu zarzadzania

9.3.1. Informacje ogdlne

Minimalna czestotliwos¢ przegladu systemu zarzadzania FSMS, przeprowadzanego przez
zarzad firmy, wynosi co najmniej raz w roku, aby utrzymywaé FSMS jako wtasciwy, adekwatny i
efektywny.

9.3.2. Wkiad do przegladu systemu zarzadzania

Przeglad zarzadzania musi obejmowac:

postepy dziatan wynikajacych z poprzednich przegladdw systemu zarzadzania;

zmiany w organizacji wigzace sie z FSMS;

informacje o funkcjonowaniu i efektywnosci FSMS, odnosnie:

zgodnosci z przepisami prawa i regulacjami (§ 4.1);

aktualizacji FSMS (§ 4.4 i § 10.3);

wynikéw monitoringu i analiz;

wynikéw dziatan weryfikacyjnych zwigzanych z PWW i Planem HACCP (Rozdziat 8);
niezgodnosci i dziatania korygujace;

wynikéw audytow wewnetrznych i zewnetrznych;

kontroli (np. wymaganej przez przepisy prawa, przez klienta);

wspotpracy z dostawcami zewnetrznymi;

realizacji celow FSMS;

dostosowania zasobdéw (np. personelu, sprzetu);

wystapienia jakichkolwiek sygnatow ostrzegawczych, incydentow (§ 8.4.2) lub wycofan/
odwotan (§ 8.7.2.4);

wtasciwych informacji dotyczacych bezpieczenstwa pasz, tacznie z zapytaniami i skargami
od zainteresowanych stron (np. klienci i dostawcy) (§ 7.4.2 1§ 7.4.3);

g. mozliwosci ciaggtego doskonalenia.

® o O NOOUhhWNEOTO

-
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9.3.3. Wyniki przegladu systemu zarzadzania

Wyniki przegladu system zarzadzania musza zawierac:

a. decyzje i dziatania zwigzane z ciggtym doskonaleniem;

b. wszelkie potrzeby aktualizacji i zmian w FSMS.

Firma certyfikowana GMP+ musi zachowywac wyniki przegladéw systemu zarzadzania jako
udokumentowane informacje.
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10. Ciagte doskonalenie

Firma certyfikowana GMP+ musi stale doskonali¢ FSMS.

Zarzad firmy musi zapewnic, ze organizacja doskonali FSMS za pomoca:
ustanowienia polityki bezpieczenstwa pasz i jej celéw (Rozdziat 4);
komunikacji (§ 7.4);

przegladdw systemu zarzadzania (§ 9.3);

wynikéw audytow (wewnetrznych i zewnetrznych (§ 9.2);

analiz wynikéw dziatan weryfikacyjnych (§ 8.6.2);

zatwierdzania srodka(-6w) kontroli i kombinacji Srodkéw kontroli (§ 8.6.1);
dziatan naprawczych (§ 8.7.1) oraz

aktualizacji FSMS (§ 10.3).

SQ "o o0 T

10.1. Aktualizacja FSMS

Zarzad firmy musi zagwarantowac, ze FSMS jest stale aktualizowany. Feed Safety Team (Zespot
ds. Bezpieczeristwa Pasz) musi ocenia¢ FSMS w zaplanowanych odstepach czasowych. Feed
Safety Team musi sprawdzi¢, czy istnieje konieczno$¢ ponownego przegladu analizy zagrozen
(§ 8.5.2), opracowanego planu kontroli (§ 8.5.3) i opracowanych Programéw Wymogow
Wstepnych — PWW (§ 8.2).

Dziatania aktualizacyjne muszg opierac sie na:

a. komunikacji wewnetrznej i zewnetrznej (§ 7.4);

b. innych informacjach dotyczacych FSMS;

c. wynikach weryfikacji FSMS (§ 9.1.2);

d. wynikach przeglagdéw systemu zarzadzania (§ 9.3).

Firma certyfikowana GMP+ musi zachowa¢ udokumentowane informacje dziatania dotyczace
aktualizacji FSMS i musi wykorzystywac je jako wktad w przeglad systemu zarzadzania (§ 9.3).
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® Risk Management tools

To byto duzo informacji do przyswojenia i mozna sie zastanawiad, jaki jest nastepny krok? Na szczescie
mozemy zaoferowa¢ Wspdlnocie GMP+ wsparcie w tych dziataniach. Oferujemy pomoc w postaci r6znych
narzedzi i wskazoéwek, lecz poniewaz kazda firma jest wspdtodpowiedzialna za bezpieczenstwo pasz, nie
mozemy oferowaé doktadnie dopasowanych rozwigzan. Jednak pomagamy poprzez wyjasnianie wymogow i

dostarczanie podstawowych informacji na temat wymogow.

Opracowalismy szereg materiatdw pomocniczych. Obejmujg one rézne narzedzia, od list FAQ (czesto

zadawanych pytan,) do webinaréw i wydarzen.

Materialy pomocnicze dotyczace dokumentéw normatywnych (Wskazéwki i FAQ)
Udostepnilismy dokumenty zawierajace wskazdwki odnosnie wymogdw GMP+ ustanowionych w modutach
GMP+ FSA i GMP+ FRA. Dokumenty te dostarczaja przyktadow, odpowiedzi na czesto zadawane pytania lub

informacji podstawowych.

Feed Fraud (Oszustwa paszowe)

Nawet, gdy przestrzega sie wszystkich wymogow bezpieczenstwa pasz, cos moze pojsc zle. Czy pomyslates
kiedykolwiek, ze by¢ moze popetniono oszustwo? Dostepne sa informacje dotyczace naduzyé w paszach,
ktére moga Ci pomdc w rozpoznaniu oszustwa ze skutkami dla Twojej firmy i skupiajace sie na zapobieganiu

naduzyciom w paszach.

Early Warning System (EWS)

Jesli wykryjesz (potencjalnie) niebezpieczng pasze, musisz zgtosi¢ to do GMP+ International. Razem mozemy
zapobiec szkodliwym skutkom dla Twojej firmy i dla fancucha paszowego (w mozliwie najwiekszym stopniu).
Bezpieczne pasze sg, i zawsze beda wspoing odpowiedzialnoscia. Wyjasnienie, jak to dziata, znajduje sie na

naszej stronie internetowej.

Risk Management tools (RMT)
Risk Management tools (RMT) dostarcza wartosciowych i aktualnych informacji o paszach potencjalnie
wysokiego ryzyka. Produkty sg zréznicowane, od schematéw przeptywdw w procesach produkcyjnych tacznie

z ocenami ryzyka (Risk Assessment), po badania nad substancjami niepozadanymi (fact sheets).

Gdzie mozna znalez¢ wiecej informacji o Risk Management tools od GMP+ International?

Arkusze informacyjne
Wiecej informacji: GMP+ Platform
Lista produktow

Wiecej informacji: GMP+ Platform
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Oceny ryzyka

Wiecej informacji: GMP+ Platform

GMP+ Monitoring database

Wiecej informacji: GMP+ Monitoring database

Dokumenty pomocnicze

Wiecej informacji: Support documents
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