@Technical Specifications

TS4.1 - Badania
laboratoryjne

Wersja PL: 1 stycznia 2023

gmpplus.org



@ TS4.1 - Badania laboratoryjne

/
Indeks

WITAMY 4
1. WPROWADZENIE 4
1.1 ZAKRES DOKUMENTU w.c..cceveesamaeeesesssssssssssssssssessssssssssssssssessssssssessssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssnnssssssses 4
1.2, STOSOWANIE ....ouuvumecremrrenrmasesseserissessseesssesssessssessasessssessssessssesssessssessesessesessssessesssssessssessssessseesisessasessesesssssssnesssnesssesssesns 4
2. ORGANIZACJA | POLITYKA JAKOSCI 6

2.1.  SYSTEM JAKOSCI

2.2. SCHEMAT ORGANIZACYINY
2.3. ZARZADZANIE SYSTEMEM JAKOSCI

3. DOKUMENTACIJA 7
3.1, INFORMACIA UDOKUMENTOWANA .....coviuirineteiscteistetetetsseessssessssessssssssassssassssassssassssassassssasasssssssasssssssssssssssssssssssssssssssens 7
320 PODRECZNIK oottt ee s es s e s s s essasesaeeseseseseaseseseeeeseessaseeseseeseseasaseasessesaeen 7
3.3, DATOWANIE | AUTORYZACIA....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseesese s seesesees s eeseseasaessesssaseesasssesesasssessasessesessseseeseseesessasaseesessasaeen 7

4. OBIEKTY | WARUNKI SRODOWISKOWE 8
4.7, WWARUNKI SRODOWISKOWE ....ceeeeeeeeeeeeeeseseseeee e seseesesessesessessesasessessssesessesessasessassasesessasessasessassssasessasessasessasessasessasesnans 8
4.2, UREGULOWANIE DOSTEPU.....cceimeeeeeeeeeeeeseseseeseseeseseeseseseseasessssasessessssesessesessasessassssesessasessasessassssasessasessassssasessasessasesnans 8
4.3, OBIEKTY ettt sttt ettt sassss s s s sssssassssassasassasessssassas e e s s assasaes s e s s s e s s sass s ass s ae s sass s assesaesesassasassesassasassanas 8

5. PERSONEL 9

6. URZADZENIA 10
6.1. DANE DO ZACHOWANIA JAKO INFORMACJE UDOKUMENTOWANE........cccuiieeeieeeeeeresesessesesesesesesesesesssssesessssssssssssssns 10
8.2, DIZIENNIK oot e e e s e es e ese s ees s ess s eseaseseasessesessaseseaeessaseseaseseaseseaseseasessassseasesessseaseseaseeeas 10

7. PROBY, MATERIALY STANDARDOWE, MATERIALY ODNIESIENIA | MATERIALY POMOCNICZE

11
T SPECYFIKACIE oot eeeeeeeeeeeeeseeseeeesseaseseeseseass e sesease s sasessssesasesesseeeasesaesseasesassaseasesaesasesnssssesesnessesaseansssesasesnessesanes 11
T2, SPRAWDZENIE coueereeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeseeseseeseseaseseesaseasesessaseasesessasessesesasesessaseasesassseasesassaseasesaesasessssssasessessesaseansssesasesssssesanes 11
7.3.  LISTA DOSTAWCOW UPOWAZNIONYCH ...cuvevereereeeereseeseeesassesessesesesssssssessssssssasssssssssassssesssssssssssasssssssesssssssssesasssssssosases 11
T A, IDENTYFIKACIA oo eeeeeeseeseeeseese e seseaseeeseseaseesseseasssessasessseesasesasseeasesassseasesassaseasesaesaseanssessasessesaesaseansesesanesnessesanes 11
7.5 SRODKI OSTROZNOSC covveeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeseeessssssssssssssssesssssssssssssseseseseessssssssssssessssssseeseeeessssss s seesesseesssssssssssessssee 11
T.6.  INSTRUKCIE woeueeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeseseveseess s sesease e seseass s sassase s sassssessssasessssassasessssassasssassassasssesassasssssassssssesassassssesasssssssosases 11
8. INSTRUKCIJE 12
8.1, INSTRUKCIE I OPISY eervereeeeeeeeeseeeeeseeseesesseesesessseessssssssesssssesesessssaesesessssassasessssessasesssseesasessssseasessssssasessssasesssssssseansssssaseen 12
8.2, ZINAJOMOSCE INSTRUKCI weerveeeeeeeeeeeeeeeseseeeeeseseesses s s ssssssasessassassassas s sesassessassassassassssssssssassassasssssssssssssssasssssassssaess 12
9. REJESTRACJA, RAPORTOWANIE | ZACHOWYWANIE DANYCH 13
0.1, REJESTRACIA et ee e seaseee s eesees st s s seesase st aeeseee e aesesesa s assesesesseeeasesaeseeanesassaseanesaesseanesnesaseanesaesaseaneaesaseen 13
9.2, RAPORTOWANIE ..ot eeeeeeeeseeesseeseeesaseasessesassass e sesesse e sassssssassassssesassassssssassassssssaseasssesaseassssesassassssssassassssssasees 13
9.3.  ZACHOWANIE INFORMACJ UDOKUMENTOWANYCH c...eveeveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeseesesessssssesssssseseassassssssssssssasenseasessssnsens 14

&1 g International Wersja PL: 1 stycznia 2023 2/19



@ TS4.1 - Badania laboratoryjne

/

9.4, OCHRONA DANYCH oottt ssss s s st sssssssssssassassssssasssssssassesssassassssassesassssassesassesassesassesnssesassessssoses 14

10. PLAN KONTROLI JAKOSCI | AUDYTY WEWNETRZNE 15

10.1. PLAN KONTROLI JAKOSCI

10.2. DOKUMENTACJA

10.3. CZESTOTLIWOSC
10.4. RAPORTOWANIE

11. PROBA PIERSCIENIOWA

11.1. UCZESTNICTWO
11.2. ADMINISTRACIA

11.3. DOCHODZENIE NA TEMAT BADANIA

12. OUTSOURCING 17
13. PROCEDURA ZAtATWIANIA REKLAMACJI 17
14. KONTROLA JAKOSCI BADAN | WYNIKOW KALIBRACJI 17

(@) 0L International Wersja PL: 1 stycznia 2023

3/19



@ TS4.1 - Badania laboratoryjne

/
Witamy

GMP+ Feed Certification scheme pomaga Ci w zapewnianiu bezpieczenstwa pasz na catym
Swiecie. Poprzez dostosowanie do wymogow ustanowionych przez GMP+ International, razem
ze Wspolnotg GMP+, chcemy umozliwi¢ Ci uzyskanie potrzebnej certyfikacji pasz. Prosimy
zapoznac sie uwaznie z informacjami zawartymi w tym dokumencie.

Let's make this work together!

1. Wprowadzenie

Wszystkie firmy certyfikowane GMP+ maja plany zabezpieczenia jakosci. Ten wewnetrzny
monitoring odgrywa wazna role w wielu standardach GMP+ Feed Safety Assurance.
Dziatania w ramach monitoringu obejmuja badania laboratoryjne. Wysoka jakos¢ badan
laboratoryjnych jest kluczowym elementem przy zapewnianiu bezpieczenstwa pasz.
Niniejszy dokument zostat opracowany celem zagwarantowania statego wysokiego poziomu
badan laboratoryjnych.

Zasadniczo dokument ten skfada sie z trzech nastepujacych czesci:

a) wymogi minimalne dotyczace systemu jakosci dla laboratoriéw, oparte na EN 17025;

b) stosowanie oficjalnie uznawanych metod (lub metod dajacych rownowazny poziom
jakosci), co stuzy zapewnieniu spdjnosci;

€) uczestnictwo w badaniach miedzylaboratoryjnych (préba pierscieniowa), opartych na
badaniach biegtosci.

1.1. Zakres dokumentu

Niniejszy dokument zawiera wymogi dotyczace systemu zapewniania jakosci, dzieki ktoremu
laboratorium certyfikowane GMP+ moze gwarantowa¢, ze wyniki analiz pasz sa wystarczajaco
wiarygodne.

1.2. Stosowanie

Dokument ten obowiazuje laboratoria certyfikowane GMP+, ktére przeprowadzaja analizy w
ramach modutu GMP+ FSA.

Certyfikacja bedzie przyznawana zgodnie z rodzajem prowadzonej dziatalnosci, jak rowniez
stosowanej metody analitycznej i matrycy.

W tresci tego dokumentu okreslenia ‘laboratorium’ oraz ‘laboratorium certyfikowane GMP+'sg
uzywane wymiennie. Obydwa terminy dotycza organizacji, ktéra wdrozyta system jakosci.
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Ponadto, okreslenie 'laboratorium’ oznacza czasami budynek lub teren, gdzie sag

przeprowadzane analizy.

Certyfikacja zgodnie z tym standardem GMP+ FSA moze byc faczona z akredytacja I1SO 17025.
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2. Organizagja i polityka jakosci

2.1. System jakosci

Laboratorium certyfikowane GMP+ musi mie¢ wdrozony system zarzadzania jakoscia
uwzgledniajacy organizacje i dokumentowanie:

a) obowigzkéw;

b) uprawnien;

c) procedur;

d) proceséw, oraz

e) uregulowan zwigzanych z zarzagdzaniem i gwarantowaniem rzetelnosci wynikéw analiz.

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowa strukture i funkcjonowanie systemu jakosci spoczywa na
kierownictwie przedsigbiorstwa.

2.2. Schemat organizacyjny

Nalezy przygotowac schemat organizacyjny, przedstawiajacy jak laboratorium certyfikowane
GMP+ wpisuje sie w organizacje przedsiebiorstwa.

Laboratorium certyfikowane GMP+ i jego personel musza mie¢ pozycje niezalezng w
odniesieniu do wszelkich dziatan zwigzanych z produkcja i handlem paszami, prowadzonych
we wszystkich pozostatych czesciach przedsiebiorstwa.

Kierownik systemu zarzadzania jakoscig powinien mie¢ bezposredni kontakt z zarzagdem firmy.

Audyty wewnetrzne musza by¢ przeprowadzane przez osobe nie majaca powigzan z
dziatalnoscia podlegajaca audytowi. Osoba ta musi mie¢ odpowiednig wiedze na temat
audytowanej dziatalnosci.

2.3. Zarzadzanie systemem jakosci

Nalezy wdrozy¢ procedure zarzadzania uprawnieniami zwigzanymi z dokonywaniem korekt,
modyfikacji, uzupetnien lub przegladdw systemu jakosci.

W przedsiebiorstwie musi by¢ wyznaczony kierownik odpowiedzialny za zarzadzanie i

dystrybucje podrecznika (ksiegi) jakosci i jego aktualizowanie (wymogi dotyczace podrecznika

- patrz § 3.2).
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3. Dokumentacja

3.1. Informacja udokumentowana

Wszystkie elementy uwzglednione przez laboratorium certyfikowane GMP+ w systemie
jakosci musza by¢ zachowane jako informacje udokumentowane lub mozliwe do
obserwowania.

Kazda osoba w laboratorium, zaangazowana w jakikolwiek element systemu jakosci, musi by¢

tego Swiadoma i dziata¢ aktywnie na rzecz jego realizacji.

3.2. Podrecznik

Jednym z wymogow prawidtowego funkcjonowania systemu jakosci jest koniecznos¢ jego
opisania w podreczniku (tzw. ksiedze jakosci). Tylko w ten sposéb mozna wykazaé spdjnosc
pomiedzy punktami krytycznymi i jakoscig wynikéw analiz w laboratorium certyfikowanym
GMP+.

Podrecznik stanowi trwaty punkt odniesienia przy wdrazaniu i utrzymywaniu systemu jakosci.

Podrecznik musi by¢ aktualizowany w sposéb mozliwy do wykazania (patrz § 2.3, aby
sprawdzi¢, kto jest za to odpowiedzialny).
3.3. Datowanie i autoryzacja

Udokumentowane instrukcje i procedury musza by¢ datowane i zatwierdzone przez osobe
wyznaczong przez zarzad firmy.
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4.  Obiekty i warunki srodowiskowe

4.1. Warunki srodowiskowe

Warunki srodowiska, w ktérym przeprowadzane sa procedury analityczne, nie moga miec
wptywu na doktadnosc i precyzje wynikéw analiz.

4.2. Uregulowanie dostepu

Nalezy ustanowi¢ procedure regulujaca dostep do laboratorium, zatwierdzong przez
kierownictwo, ktora zapewni, ze integralnos¢ wynikow nie jest zagrozona.

Nalezy zapewni¢ przynajmniej nastepujace kwestie:

a) miejsce przechowywania préb jest zabezpieczone przed dostepem osob
nieupowaznionych;
b) dane sa zabezpieczone;

c) laboratorium jest dostepne wytacznie dla personelu laboratorium. Inne osoby moga wejs¢

do pomieszczenia jedynie w obecnosci personelu laboratorium.
4.3. Obiekty
Nalezy opracowac przepisy dotyczace:
a) przyjmowania materiatéw do badan;

b) przechowywania prob;
€) czyszczenia szkfa i innego sprzetu;

d) przygotowywania i przechowywania odczynnikéw chemicznych i podobnych substancji;

e) przeprowadzania badan, w tym przygotowywania prob.

Przepisy te musza by¢ dostosowane do celdéw systemu jakosci.
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5. Personel

Pracownicy laboratorium maja kluczowe znaczenie dla zarzadzania i gwarantowania jakosci
wynikéw analiz. Personel musi zatem miec¢ wiedze i doswiadczenie wymagane w tym
kontekscie dla przydzielanych im zadan.

Aby to osiggna¢, nalezy zapewnic, by:

a. przydzielane pracownikom zadania i obowiazki sa dla nich jasne, co nalezy potwierdzi¢ w
formie pisemne;j;

b. istnieje wdrozona procedura zapewniajaca, ze zaangazowany personel jest zapoznany z
niezbednymi instrukcjami i standardami. Nalezy o nich informowac regularnie, na pismie,
a z pewnoscig w przypadku istotnych modyfikacji. Dotyczy to réwniez pracownikdw
tymczasowych;

c. pracownicy przechodza odpowiednie szkolenie wstepne i dalsze szkolenia uzupetniajace.
Musi to by¢ uwidocznione w ich teczkach osobowych i/lub w programie szkolen.
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6. Urzadzenia

6.1. Dane do zachowania jako informacje
udokumentowane

Nalezy zachowac jako informacje udokumentowane nastepujgce dane dotyczace urzadzen i
narzedzi, ktére moga mie¢ wptyw na wynik dziatan analitycznych:

a) spis posiadanych urzadzen z podaniem zastosowanej metody identyfikacji;

b) system konserwacji, uwzgledniajacy czestotliwosc¢ i rodzaj planowanych dziatan
konserwacyjnych, w tym regulacji, kalibracji i zatwierdzenia, jak rowniez okreslenie, kto
jest upowazniony do wykonywania tych dziatan. Kalibracja musi by¢ oparta na normach
podstawowych.

c) dostosowanie sprzetu do kontroli jakosci do wtasciwych celow: w przypadku usterek
sprzetu: dziatania, ktore sa i powinny by¢ podejmowane w zwigzku z uzyciem sprzetu, jak
rowniez ocena waznosci wynikow kontroli uzyskanych wczesniej.

6.2. Dziennik

Dla kazdego urzadzenia nalezy dokumentowac nastepujace informacje w dzienniku:
a) dziatania konserwacyjne;

b) naprawy usterek;

c) kalibracje;

d) regulowanie i zatwierdzenia zgodnie z § 6.1.

Urzadzenia dziatajace nieprawidtowo nalezy oznaczy¢ jako takie (“w kwarantannie”).
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7. Proby, Materiaty standardowe, materiaty
odniesienia i materiaty pomocnicze

7.1. Specyfikacje

Musza by¢ dostepne specyfikacje dla wymaganych materiatéw standardowych oraz materiatéw
odniesienia, jak réwniez materiatdw pomocniczych (chemikalia). Nalezy je zachowac jako informacje
udokumentowane.

7.2. Sprawdzenie

Materiaty standardowe, materiaty odniesienia i materiaty pomocnicze musza by¢ sprawdzane
przy dostawie, aby ustali¢, czy dostawa jest faktycznie zgodna z zamdwieniem.

7.3. Lista dostawcow upowaznionych

Musza by¢ dostepne informacje dotyczace jakosci i wiarygodnosci dostawcow materiatow
standardowych, odniesienia i pomocniczych. Na podstawie tych informacji nalezy sporzadzi¢
liste dostawcédw upowaznionych.

Nalezy przeprowadzac¢ kontrole przydatnosci krytycznych materiatéw standardowych,
odniesienia i pomocniczych. Czestotliwos¢ kontroli zalezy od tego, na ile materiaty
standardowe, odniesienia i pomocnicze maja krytyczne znaczenie dla wynikéw analiz. W tym
celu nalezy opracowac odpowiedniag procedure.

7.4. Identyfikacja

Materiaty standardowe, odniesienia i pomocnicze musza by¢ jednoznacznie identyfikowane i
dostarczane z data waznosci oraz instrukcjami przechowywania, o ile jest to istotne dla ich
jakosci.

7.5. Srodki ostroznoéci

Nalezy stosowac srodki ostroznosci na wszystkich etapach przechowywania,
przygotowywania, przetwarzania i badania proby, w celu unikniecia mozliwych niekorzystnych
wptywow na wyniki analiz. W tym celu nalezy opracowac instrukcje, ktére trzeba poddawac
przegladom.

7.6. Instrukcje

Nalezy opracowac instrukcje dotyczace przyjecia, okresu trwatosci / czasu przechowywania i
niszczenia prob oraz materiatéw standardowych, odniesienia i pomocniczych.
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8.  Instrukcje

8.1. Instrukcje i opisy

Musza by¢ dostepne instrukcje odnosnie:

a) obstugi, konserwacji, kalibracji i regulowania urzadzen;

b) postepowania z probami (patrz § 7.6)

¢) wykonywania badania (analizy), tacznie z zasadami przeprowadzania kontroli. Do kazdego
cyklu musi by¢ dotaczona préba kontrolna, czestotliwos¢ powinna by¢ dostosowana do
pojedynczych lub podwdjnych badan kontrolnych, sposobu interpretacji wynikow kontroli
oraz rejestrowania i raportowania wynikow. Nalezy jasno okresli¢ odpowiedzialnos¢ za
przyjmowanie i raportowanie wynikow analiz.

Zgodnie z TS 4.1 Badania laboratoryjne wykonane analizy musza by¢ zatwierdzone. W zaleznosci
od rodzaju analizy, nalezy okresli¢ przynajmniej nastepujace parametry biegtosci:

Rodzaj analiz Minimalne parametry biegtosci

Metoda jakosciowa Poziom wykazywany, selektywnos¢, swoistos,
solidnos¢

Metoda ilosciowa, Poprawnos¢, powtarzalno$¢, odtwarzalnos,

wysokie stezenie linearnos$¢, selektywnosé, specyfika, solidnos¢

Metoda ilosciowa, niskie | Poprawnos¢, powtarzalnos¢, odtwarzalnosé, poziom
stezenie wykazywany, poziom wykrywalnosci, selektywnos¢,
specyfika, solidnosc.

Wszystkie instrukcje badan musza zwierac przynajmniej opis nastepujacych elementéw:

d) urzadzenia

e) odczynniki

f) inne materiaty pomocnicze, oraz

g) kryteria akceptacji otrzymanych wynikow analiz.

Nalezy rowniez okresli¢, czy i kiedy nalezy przeprowadzi¢ oznaczenie pojedyncze lub
podwdjne. W przypadku pojedynczej analizy musza istnie¢ wystarczajacewystarczajace
gwarancje zapewniajace jakos¢ wyniku analizy, na przyktad poprzez wiaczenie dodatkowych
analiz kontrolnych.

8.2. Znajomosc instrukgji

a) Obowiagzujace aktualnie instrukcje muszg by¢ znane zaangazowanemu personelowi.
b) Praca musi by¢ wykonywana zgodnie z instrukcjami (ich aktualng wersja).
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a)
b)
Q
d)
e)

f)

9)
h)

9.

Rejestracja, raportowanie i zachowywanie
danych

9.1. Rejestracja

Nalezy rejestrowaé w sposéb jednoznaczny nastepujace dane:

identyfikacja préby (rodzaj, zrédto, numer proby);

data otrzymania préby;

przyjeta metoda badania;

wyniki analizy, w przypadku analizy mikrobiologicznej podanie ilosci uzytej do badania;
wyniki badan potwierdzajacych (jesli dotyczy);

wyniki analizy kontrolnej. Okreslenie i ocena zgodnie z metodologia opisang w § 10.2i §
10.3;

wszelkie wykryte nieprawidtowosci;

nazwiska oséb przeprowadzajacych badanie i potwierdzajacych autentycznos¢ wynikow.

Zapisy danych musza by¢ zabezpieczone (patrz § 4.2) w taki sposob, aby zapobiegac

niezamierzonej utracie, a wszelkie poprawki musza by¢ mozliwe do zweryfikowania.

9.2. Raportowanie

Wyniki moga byc¢ przekazywane, w imieniu laboratorium certyfikowanego GMP+, jedynie
przez osoby upowaznione. Nalezy przekazywac nastepujace dane dla kazdej proby:

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

g)
h)
i)

J)

identyfikacja proby;

numer proby;

numer partii lub numer referencyjny (podany przez zleceniodawce);

data otrzymania proby;

koncowy wynik lub wyniki badania;

wszelkie uwagi;

data raportu podana przez osobe odpowiedzialng za sporzadzenie raportu;
zatwierdzenie przez osobe odpowiedzialng za raport;

osoba, dla ktérej przeznaczony jest raport;

zastosowana metoda badania tacznie z numerem wersji (w miare mozliwosci)

(&85 o International Wersja PL: 1 stycznia 2023 13/19



@ TS4.1 - Badania laboratoryjne

/

a)
b)
<)
d)
e)

9.3. Zachowanie informacji udokumentowanych

Wszystkie dane, ktore moga miec znaczenie przy odtwarzaniu, w jaki sposéb zostat uzyskany
dany wynik, muszg zosta¢ zachowane. Nalezy zachowa¢ nastepujace dane jako informacje
udokumentowane (moga by¢ w formie elektronicznej), przez przynajmniej 3 lata:

dane wymienione w § 8.1;

kopia kazdego raportu wymienionego w § 9.2;

dzienniki urzadzen wymienionych w § 6.2;

wyniki inspekgji i kontroli wewnetrznych;

dokumenty zastgpione (podrecznik, procedury, instrukgcje itp.).

9.4. Ochrona danych

Nalezy zapewni¢ odpowiednig ochrone zapobiegajaca nieupowaznionemu dostepowi do

danych i zmianom w danych.
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10.  Plan kontroli jakosci i audyty wewnetrzne

10.1. Plan kontroli jakosci

Laboratorium certyfikowane GMP+ musi opracowac plan kontroli jakosci obejmujacy
wszystkie istotne kontrole zapisane w systemie jakosci. Wyniki muszg by¢ poréwnywane z
wewnetrznymi standardami firmy.

Plan kontroli jakosci musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace elementy:

a) identyfikacja punktow krytycznych, w logicznej i usystematyzowanej kolejnosci;
b) wymagane kontrole i ich czestotliwos¢;
c) osoby odpowiedzialne ze przeprowadzanie kontroli.

10.2. Dokumentacja

Wyniki realizacji planu kontroli musza by¢ dokumentowane na opracowanych w tym celu
formularzach kontroli, zawierajacych jako minimum, co najmniej:

a) elementy podlegajace kontroli oraz wyniki kontroli;

b) dziat laboratorium certyfikowanego GMP+, ktérego kontrola dotyczy;
c) data kontroli;

d) nazwisko kontrolera;

e) podjete dziatania.

Laboratorium certyfikowane GMP+ musi przeprowadzi¢ dochodzenie odnosnie przyczyn
wszelkich nieprawidtowosci oraz skorygowac te nieprawidtowosci. Podjete dziatania,
uzasadnienie i wyniki muszg by¢ zachowane jako informacje udokumentowane.

10.3. Czestotliwos¢

Audyty wewnetrzne muszg by¢ przeprowadzane przynajmniej raz w roku.

10.4. Raportowanie

Wyniki, ich ocena i podjete dziatania muszg by¢ przedstawione kierownictwu laboratorium
certyfikowanego GMP+. Odpowiedzialnos$¢ (ostateczna) za podjecie dziatan w przypadku
nieprawidtowosci spoczywa na osobach kierujacych przedsiebiorstwem.
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11.  Prdba pierscieniowa

11.1. Uczestnictwo

Laboratorium certyfikowane GMP+ musi brac¢ udziat w badaniach miedzylaboratoryjnych
(proby pierscieniowe) dotyczacych metod analitycznych uzywanych przez laboratorium
certyfikowane GMP+ i opierajacych sie, w miare mozliwosci, na badaniu biegtosci.

11.2. Administracja

Dla kazdego badania, wyniki laboratorium poréwnywane ze srednig wyliczong z odpowiedniej
proby pierscieniowej, musza by¢ zachowane przez minimum 3 lata. Wyniki musza pokazywac
odchylenie od $redniej, wyrazone jako wielokrotnosc¢ rozpietosci (spread ,s”) wyliczonej dla tej
proby pierscieniowej i musza by¢ przedstawione jako podsumowanie lub na wykresie.

11.3. Dochodzenie na temat badania

Laboratorium musi przeprowadzi¢ dochodzenie na temat przyczyn odchylen i wprowadzic
korekty w ponizszych przypadkach:

a) Jjedno odchylenie wieksze niz 3 x s, lub
b) dwa kolejne razy z odchyleniem ponad 2 x s, po tej samej stronie Sredniej;
c) lub cztery kolejne wyniki wyzsze niz 1 x s po tej samej stronie Sredniej.

Podjete dziatania i ich wyniki musza by¢ zachowane jako informacje udokumentowane.
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12.  Outsourcing

Badania analityczne moga by¢ podzlecane jedynie laboratorium zatwierdzonemu w tym
zakresie w module GMP+ FSA. Patrz TS 1.2 Zakupy.

Dziatania, ktore sa przedmiotem outsourcingu nie kwalifikuja sie do certyfikacji.

Gdy badania analityczne sg podzlecane stronie trzeciej, nalezy wyraznie podac w raporcie do
zleceniodawcy, ze analiza nie byta przeprowadzona w firmie, lecz zlecona na zewnatrz.

13.  Procedura zatatwiania reklamagji

Laboratorium certyfikowane GMP+ musi mie¢ wdrozony system rejestrowania i zatatwiania
reklamacji.

14. Kontrola jakosci badan i wynikow kalibragji

Laboratorium certyfikowane GMP+ musi mie¢ wdrozone procedury kontroli jakosci, aby
monitorowac prawidtowos¢é przeprowadzanych analiz i kalibracji.

Szczegotowe dane musza by¢ dokumentowane w taki sposdb, aby dostrzegac trendy oraz,
gdzie to mozliwe w praktyce, umozliwi¢ wykorzystanie metod statystycznych do oceny
wynikow.

Monitoring ten musi by¢ okresowo oceniany i, w razie potrzeby, modyfikowany. W trakcie
ocen okresowych nalezy rowniez poddac ocenie stosowane metody analityczne.

Nalezy sprawdza¢, czy uzywane sg najnowsze wersje metod, a w razie potrzeby zatwierdzi¢
(ponownie) metode.
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@ Feed Support Products

To byto duzo informacji do przyswojenia i mozna sie zastanawiag, jaki jest nastepny krok? Na szczescie
mozemy zaoferowad Wspdlnocie GMP+ wsparcie w tych dziataniach. Oferujemy pomoc w postaci réznych
narzedzi i wskazdwek, lecz poniewaz kazda firma jest wspdtodpowiedzialna za bezpieczenstwo pasz, nie
mozemy oferowa¢ doktadnie dopasowanych rozwigzan. Jednak pomagamy poprzez wyjasnianie wymogow i
dostarczanie podstawowych informacji na temat wymogow.

Opracowalismy szereg materiatéw pomocniczych. Obejmujg one rdézne narzedzia, od list FAQ (czesto
zadawanych pytan,) do webinaréw i wydarzen.

Materiaty pomocnicze dotyczace dokumentéw normatywnych (Wskazowki i FAQ)

Udostepnilismy dokumenty zawierajace wskazdéwki odnosnie wymogdéw GMP+ ustanowionych w modutach
GMP+ FSA i GMP+ FRA. Dokumenty te dostarczajg przyktaddéw, odpowiedzi na czesto zadawane pytania lub
informacji podstawowych.

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

Guidelines

More information:
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https://gmpplus.org/en/feed-certification-scheme-2020/gmp-fsa-fra-certification/support/

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

e. info@gmpplus.org

Klauzula odpowiedzialnosci:

Niniejsza publikacja zostata opracowana celem dostarczenia stronom zainteresowanym
informacji o standardach GMP+. Publikacja bedzie regularnie aktualizowana.

GMP+ International B.V. nie ponosi odpowiedzialnosci za ewentualne niescistosci w
© GMP+ International B.V.

Wszelkie prawa zastrzezone. Informacje zawarte w tej publikacji moga by¢ przegladane na

ekranie, kopiowane oraz drukowane wytacznie na uzytek wtasny, niekomercyjny. Wszelkie inne

uzycie wymaga wczesniejszej pisemnej zgody GMP+ International B.V.

+
| Feed Safety Worldwide ) gmpplus.org




