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Protokol pro aflatoxin — verze Unora 2019

2 Vzorkovani a testovani krmnych surovin

Nasledujici protokol je v souladu s ¢lankem 11.1 dokumentu GMP+ A1 VSeobecna
pravidla tfeba uvaZovat jako bod 2.3 dokumentu GMP+ BA4 Minimalni poZadavky
na vzorkovani a analyzu, a jako takovy je povinny a platny od i7—presince-2018
1. Unora 2019.

2.3 Protokol pro monitorovani aflatoxinu B1

2.3.1 Rozsah

Tento protokol stanovuje specifické pozadavky na vzorkovani a analyzu aflatoxinu B1 v
kukufici a vedlejSich produktech kukufice vstupujicich do fetézce GMP+. Vztahuje se na
veskeré sklizné kukufice.

2.3.2 Pouziti

Tento protokol se vztahuje na kazdou spole¢nost s certifikaci GMP+ FSA, ktera obchoduje
nebo zpracovava

o kukufici €i zpracované nebo nezpracované

o vedlejSi produkty z kukufice.
Protokol se musi pouzit bud na kukufici, nebo na vedlejSi produkt z kukufice.

Vyrobce vedlejSiho vyrobku z kukufice musi tento protokol pouzit pro konecny vyrobek.
Spolecnosti zabyvajici se zpracovanim potravin, které kukufici nakupuji a zpracovavaji v
souladu s podminkami nafizeni (EU) €. 1881/2006 (maximalni dovolené urovné kontaminantu
v potravinach) mohou tento protokol pouzit na dodavky kukufice, pokud maji pisemné
odlavodnény faktor koncentrace ve vyrobnim procesu a rovnéz provadeéji monitorovani rizik u
vysledného produktu z kukufice.

Pokud jiz byla u Sarze kukufice nebo vedlejSiho produktu z kukufice provedena analyza
dodavatelem s certifikaci GMP+, tuto Sarzi jiz neni nutné analyzovat znovu. To plati i v
pfipadé, kdy se dodavatel u€astni jiného akceptovaného schématu zajistovani bezpeclnosti

krmiv, a to za pfedpokladu, Ze jsou vysledky analyzy k dispozici.
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Rada

V pripadé presahu s dalSimi poZadavky GMP+ FSA je mozZné soulad prokazat
prostrednictvim jednoho celkového planu monitorovani.

Protokol se vztahuje na vSechny druhy dodavek v ramci stavajicich a novych smiuv.

Poznamka: V tomto protokolu je zemé (pfipadné cast zemé nebo region) zarazena do
Jjedné z nasledujicich kategorii: Vysoké riziko, Stredni riziko nebo Nizké riziko. Pro
kaZdou kategorii jsou ohledné monitorovani aflatoxinu B1 stanoveny specifické
podminky. Nasledujici tabulka poskytuje souhrn hlavnich podminek.

Riziko L/elikost Vzorkovac Metoda Cetnost Odpovédnost [Zprava
Sarze vzorkovani provadéni |za pouziti
analyzy protokolu
Vysoké Viz Tabulka [Nezavisla kontrolni [Podminky na  |KazZdy finalni |Prvni ¢lanek Originalni
(odstavec 2 v organizace zakladé vzorek Fetézce osvédceni o
0.3.6) 234 akreditovana v narizeni (ES) ¢. analyze
souladu s ISO 152/2009 (pozitivni
17020 nebo I1ISO vcetné dodatku uvolnéni)
9001 v kombinaci se v souladu s
schvalenim GAFTA. \hafizenim (EU)
c. 691/2013
Stredni — Viz Tabulka Nezavisla kontrolni |Podminky na  |Kazdy finalni |Prvni ¢lanek Originalni
kromé 2 v organizace zakladé vzorek Fetézce osvédceni o
primych 3.4 akreditovana v narizeni (ES) ¢. analyze
dodavek souladu s ISO 152/2009 (pozitivni
nakladnimi 17020 nebo I1ISO véetné dodatkd uvolnéni)
vozidly 9001 v kombinaci se \ souladu s
(odstavec schvalenim GAFTA . hafizenim (EU)
2.3.7) c. 691/2013
Stredni — Viz Tabulka [Spolecnost s V souladu se  |Kazdy finalni |Spolecnost Origindlni
primé 2 v certifikaci GMP+ vSeobecnymi  Nzorek Zpracovavajici josvédceni o
dodavky 234 FSA pouZivajici lpoZadavky krmné smési, @analyze
nakladnimi tento protokol GMP+ FSA ktera pfijima
vozidly (GMP+ BA13). dodavku z
(odsta\/ec nakladniho
2.3.7) \vozidla
Nizke Definuje Spolecnost s V souladu se  Definuje Odpovédnost  |Prehled
(odstavec ispolecnost (certifikaci GMP+ vSeobecnymi  |spole¢nost s [spolecnostis  |vysledku
2.3.7) s certifikaci |[FSA pouZivajici lpoZadavky certifikaci certifikaci GMP+|monitorovani
GMP+ FSA tento protokol. GMP+ FSA GMP+ FSA |FSA pouzivajici ((na vyZzadani)
pouzivajici (GMP+ BA13). |pouZivajici  [tento protokol,
tento tento Ina zakladé
protokol, na protokol, na zdsad HACCP
zakladé zakladé
zasad zasad
HACCP HACCP
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2.3.3 Zemé kultivace

Protokol pro aflatoxin — verze unora 2019

Zemé kultivace® kukufice jsou klasifikovany dle roku sklizné do 3 kategorii: Vysoké, stfedni a
nizke riziko. Vzorkovani a analyza kukufice ze zemé s vysokym rizikem musi byt provedeny v
souladu s pozadavky v bodu 2.3.6. Kukufice ze zemé se stfednim rizikem musi byt
vzorkovana a analyzovana v souladu s bodem 2.3.7. V pfipadé zemi s nizkym rizikem musi
byt vzorkovani a analyza v souladu s bodem 2.3.8.

Nasleduje klasifikace zemi kultivace kukufice.

Tabulka 1: Klasifikace zemi kultivace

Vysokeé riziko

Stredni riziko

Italie

VSechny ostatni zemé,
které nejsou uvedeny v
kategoriich ,zemé s
vysokym rizikem*“ nebo
,2eme s nizkym rizikem*®

Slovensko

Zemé kultivace kukufice musi byt vZdy znama kazdému ¢&lanku v fetézci, rovnéz musi byt

vzdy informovan i zakaznik, v€etné koncového uzivatele.

Rada

~Koncovym uZivatelem* se rozumi spole¢nost s certifikaci GMP+ FSA, ktera dodava
krmnou smés farmarim (= posledni ¢lanek retézce GMP+).

V pfipadé pochybnosti o zemi kultivace (zemé kultivace je neznama nebo neni znama s
urcitosti) je zemé zafazena do kategorie s nejvy$Sim rizikem.

1V pfislusnych ptipadech muZe byt zemé rozdélena na riizné regiony.
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Zasada preventivni bezpeénosti musi mit vzdy pfednost. V pfipadé obav o urover aflatoxinu
B1 v kukufici nebo ve vedlejSim produktu kukufice musi spole¢nost posoudit, zda je tfeba
uzpuUsobit plan monitorovani.

Poznamka: GMP+ International bude tuto klasifikaci pravidelné vyhodnocovat a v pfipadé
nutnosti ji v souladu s kritérii uzplsobi. Vyhodnocovani bude v co nejvétsi mife provadéno ve
spolupréci s vlastniky ostatnich schémat.

2.3.4 \Velikost Sarzi

Vzorkovany a analyzovany musi byt véechny arZe. Sarze kukufice nebo vedlej§iho produktu
kukufice souvisi s dopravnim prostfedkem a musi mit stejné charakteristiky, jako napfiklad
puvod, druh, typ baleni, bali¢, odesilatel nebo oznaéeni (v souladu s nafizenim (ES) €.

767/2009).

Tabulka 2 Maximalni velikosti Sarzi

Dopravni
prostredek

Zemé s vysokym
rizikem

Zemé se strednim
rizikem

Zemé s nizkym
rizikem

Namofini plavidlo

Max. 2 000 tun

Nakladni prostor

Plavidlo pro pfepravu
po

vnitrozemskych
vodnich cestach

Plavidlo pro pfepravu
po
vnitrozemskych
vodnich cestach

Plavidlo pro pfepravu
po
vhitrozemskych
vodnich cestach

Vlak

Max. 1 500 tun

Vlak

Nakladni vz ze
skladu, mista vyroby
nebo sbérného mista

Max. 1 000 tun

Max. 2 000 tun

Na zakladé HACCP
(alesponi v souladu s
pozadavky GMP+
FSA)

2.3.5 Misto vzorkovani

Sarze musi byt vzorkovany v misté nakladky (zemé kultivace) nebo v misté vykladky (zemé
dodani). V pfipadé pouziti protokolu pfi vykladce je arze urena na zakladé dopravniho
prostfedku, do kterého je kukufice nebo vedlejSi produkt kukufice nakladan(a).

Rada

To znamena, Ze pfi vykladce namorniho plavidla v zemi dodani a nakladani kukurice
pfimo na plavidlo pro pfepravu po vnitrozemskych vodnich cestach je tfeba plavidlo pro
prepravu po vnitrozemskych vodnich cestach povaZovat za SarZi, pficemz jako takové
prochazi vzorkovanim.

2.3.6 Doplhujici pozadavky na kukufici ze zemi s vysokym rizikem

2.3.6.1 Pouziti

V pfipadé kukufice ze zemi s vysokym rizikem je za spravné pouziti tohoto protokolu
odpovédny prvni ¢lanek v fetézci.

GMP'l' International
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2.3.6.2 Vzorkovani

2.3.6.2.1 Metoda vzorkovani

Vzorkova€ musi odebrat reprezentativni vzorky v souladu s metodou popsanou v nafizeni
(ES) €. 152/2009 véetné dodatkl v souladu s nafizenim (EU) €. 691/2013 za nasledujicich
podminek:
e vzorkovani bude provedeno pro celou Sarzi. Vzorkovani ¢asti celé Sarze neni v ramci
tohoto protokolu pfipustné.
Pokud neni ve skladu dostupna pro vzorkovani cela davka, mél by byt vyhotoven a
zdokumentovan vzorkovaci plan, ktery pokryje dostupnou &ast davky. Cast davky,
ktera zatim nebyla vzorkovana a testovana, by méla byt monitorovana, jakmile je
mozne a bezpeéné k ni ziskat pFistup.
o kazdy souhrnny vzorek nebude mensi nez 10 kg.
e vzorek uréeny k zaslani do laboratore k pfipravé a analyze nesmi vazit méné nez 4
kg. Pozadavky tykajici se pfipravy a analyzy vzorkl provadénych laboratofi viz bod
2.3.10.

2.3.6.2.2 Vzorkovac

Kazda SarZe je vzorkovana nezavislou kontrolni organizaci akreditovanou podle ISO 17020
pro pfislusny rozsah nebo pfipadné podle ISO 9001 pro pfislusny rozsah v kombinaci se
schvalenim GAFTA? jako dozorem nad vzorkovanim v prislugné oblasti vyuZiti (napt. krmiva
pro zvifata).

2.3.6.2.3 Ostatni pozadavky
Doba mezi vzorkovanim a dodanim nesmi byt delSi nez tfi mésice.

Je mozné oddélit $arzi na misté uskladnéni v zemi kultivace v ramci pfimé piepravy ke
koncovému uZivateli plavidlem pro pfepravu po vnitrozemskych vodnich cestach, viakem
nebo nakladnim vozidlem. Plati nasledujici pozadavky:

e Maximalni velikost Sarze je v souladu s Tabulkou 2 v bodu 2.3.4.

s Sarze by méla byt uchovana v karanténé (samostatné a urciteln&) na misté
uskladnéni v zemi kultivace.

+» Misto musi byt uzpusobeno tak, aby bylo mozné odebrat reprezentativni (prafezoveé)
vzorky.

o Kazda Sarze je vzorkovana nezavislou kontrolni organizaci akreditovanou podle ISO
17020 pro pfislusny rozsah nebo pfipadné certifikovanou podle ISO 9001 pro
prislugny rozsah v kombinaci se schvalenim GAFTA? jako dozorem nad vzorkovanim
v pFislusné oblasti vyuZiti (napf. krmiva pro zvifata).

2 Website GAFTA : http://www.gafta.com/members/superintendents
3 Website GAFTA : http://www.gafta.com/members/superintendents
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2.3.7 Doplnujici pozadavky na kukufici ze zemi se stfednim rizikem

2.3.7.1 PouZiti

V pfipadé kukufice ze zemi se stfednim rizikem je za spravné pouziti tohoto protokolu
odpovédny prvni ¢lanek v fetézci.

Pouze v pfipadé pfimych dodavek prostiednictvim nakladnich vozidel je za spravné pouziti
tohoto protokolu pfijimajici spole¢nost (ve vétSiné pfipadu spole€nost zpracovavajici krmné
smési).

2.3.7.2 Vzorkovani

2.3.7.2.1 Sarze
Viz definované Sarze v bodu 2.3.4.

2.3.7.2.2 Metoda vzorkovani

Vzorkova¢ musi odebrat reprezentativni vzorky v souladu s metodou popsanou v nafizeni
(ES) €. 152/2009 véetné dodatkl v souladu s nafizenim (EU) &. 691/2013 za nasledujicich
podminek:
e vzorkovani bude provedeno pro celou Sarzi. Vzorkovani ¢asti celé arze neni v ramci
tohoto protokolu pFipustné.
Pokud neni ve skladu dostupna pro vzorkovani cela davka, mél by byt vyhotoven a
zdokumentovan vzorkovaci plan, ktery pokryje dostupnou &ast davky. Cast davky,
ktera zatim nebyla vzorkovana a testovana, by méla byt monitorovana, jakmile je
mozné a bezpec€né k ni ziskat pfistup.
o kazdy souhrnny vzorek nebude mensi nez 10 kg.
e vzorek uréeny k zaslani do laboratore k pfipravé a analyze nesmi vazit méné nez 4
kg. Pozadavky tykajici se pfipravy a analyzy vzorkl provadénych laboratofi viz bod
2.3.10.

2.3.7.2.3 Vzorkovac

V pfipadé zemi se stfednim rizikem je kazda Sarze vzorkovana nezavislou kontrolni
organizaci akreditovanou podle ISO 17020 pro pfisluSny rozsah nebo pfipadné podle ISO
9001 pro pfislusny rozsah v kombinaci se schvalenim GAFTA* jako dozoru nad vzorkovanim
v pfislusné oblasti vyuZiti (napf. krmiva pro zvifata).

V pfipadé pfimé prepravy nakladnim vozidlem tak, jak je popsano vySe, muze vzorkovani
provést a kontrolovat spole¢nost s certifikaci GMP+ FSA v souladu se vSeobecnymi
pozadavky GMP+ FSA (GMP+ BA13 Minimalni poZadavky na vzorkovani) namisto pravidel
pro vzorkovani uvedenych vyse.

2.3.7.2.4 Ostatni pozadavky
Viz bod 2.3.6.2.3.

4 Website GAFTA : http://www.gafta.com/members/superintendents
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2.3.8 Doplnujici pozadavky na kukufici ze zemi s nizkym rizikem

2.3.8.1 Pouziti

V pfipadé zemi s nizkym rizikem je za spravné pouZiti tohoto protokolu na zakladé zasad
HACCP odpovédna kazda spole¢nost s certifikaci GMP+ FSA.

2.3.8.2 Vzorkovani

2.3.8.2.1 Sarze
Viz definované Sarze v bodu 2.3.4.

2.3.8.2.2 Metoda vzorkovani

Vzorkova¢ musi odebrat reprezentativni vzorky v souladu se vSeobecnymi pozadavky GMP+
FSA popsanymi v dokumentu GMP+ BA13 Minimalni poZadavky na vzorkovani.

2.3.8.2.3 Vzorkovac

V pfipadé zemi s nizkym rizikem muaze vzorkovani provést spolecnost s certifikaci GMP+
FSA, musi byt ale provedeno v souladu se vSeobecnymi pozadavky GMP+ (GMP+ BA13
Minimalni pozadavky na vzorkovani).

2.3.9 Cetnost provadéni analyzy

Analyza musi byt provedena v souladu s ¢etnosti stanovenou pro danou kategorii v Tabulce
3.

Tabulka 3 Cetnost analyzy pro kazdou z kategorii zemi kultivace

Sarze Cetnost provadéni analyzy
Vysoké riziko Stredni riziko Nizké riziko
Viz Tabulka 2 Kazdy finalni vzorek Kazdy finalni vzorek | Na zakladeé rizika

Sarze je povaZzovana za vyhovuijici, pokud je vysledek kazdého analyzovaného finalniho
vzorku ve standardnich mezich aflatoxinu B1 ve vyrobku (viz GMP+ BAL Specifické limity
bezpecnosti krmiv).

Musi byt dodrzeny vSeobecné pozadavky GMP+ FSA tykajici se vyrobku, které nejsou v
souladu. Tyto podminky zahrnuji oddéleni vyrobku, informovani zakaznikl, odeslani
oznameni spole¢nosti GMP+ a certifikacnimu organu v ramci systému v€asného varovani
EWS a informovani ufadu.

2.3.10 Priprava vzorku a metoda analyzy

Spolecnost certifikovana v souladu s GMP+ FSA pouzivajici tento protokol zasle vzorek
kukufice (vedlejSiho produktu) o hmotnosti alespori 4 kg do laboratofe k pfipravé a analyze.
Pfiprava a analyza provadéné laboratofi jsou v souladu s nasledujicimi podminkami:
e Vzorek je plné rozemlety a homogenizovany pfed odbérem finalniho vzorku a z ngj
vzorku pro analyzu.

GMP+ International 1. Unora 2019 7/11
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Finalni vzorek vazi alespori 500 gramd.

Vzorek pro analyzu se pfipravi z finalniho vzorku.

Zbytky finalniho vzorku se uschovaji pro opakovanou analyzu.

Vzorek pro analyzu se analyzuje na pfitomnost aflatoxinu B1.

Tuto analyzu provadi laboratof, ktera je akreditovana dle normy ISO 17025 nebo
certifikovana v souladu s GMP+ B10 pro analyzu na pfitomnost aflatoxinu B1

v krmnych produktech.

2.3.11 Ohlaseni vysledkt analyzy

Spole¢nost s certifikaci GMP+ FSA, ktera pouziva tento protokol, musi alespori jednou
mésicné zadat do monitorovaci databaze GMP+ nasledujici udaje a (anonymné) je sdilet s
komunitou GMP+:

e Produkty

e Cislo vzorku

e Datum vzorku

o Pdvod (ve smyslu: zemé kultivace)
e Vysledek analyzy

Poznamka: To plati pro vSechny vysledky (Vysoké, stfedni a nizké riziko), které jsou
generovany v ramci pouziti tohoto protokolu. Spoleénost GMP+ tyto udaje pouZije pouze k
vyhodnoceni klasifikace zemi a regionu puavodu. Je proto velmi dilezité vysledky do databaze
zadat co nejdfive. Neuplna hlaseni (napf. jedno nebo vice nevyplnénych povinnych poli v
databazi) nelze brat v potaz jako hodnotné pro reklasifikaci. M&jte na paméti, Ze je zapotiebi
zadat spravnou hodnotu (v mg/kg!). Externi komunikace, napf. vlastnikim ostatnich schémat,
bude probihat pouze anonymné.

Rada

Laborator mize vysledky ohlasit v ppb. Pamatujte na kontrolu. Pokud je tomu tak ve
vaSem pfipadé, pred zadanim do databaze tento vysledek vydélte 1000. Priklad: 3 ppb
= 0,003 mg/kg.

Spolecnost s certifikaci GMP+ FSA, ktera vyuziva vysledky analyzy od jinych spole¢nosti
(napfiklad od dodavatell) by tyto vysledky do monitorovaci databaze GMP+ zadavat neméla.

2.3.12 Informace pro zakaznika a koncového uzivatele

Pozitivni uvolnéni: V pfipadé kategorii Vysokeé riziko a Stfedni riziko musi vysledky analyzy
(prostfednictvim originalniho osvéd&eni o analyze nebo originalni analytické zpravy schvalené
laboratofe) doprovazet Sarzi, aby byl kazdy ¢lanek fetézce informovan. Koncovy uzivatel musi
byt pfed pouzitim nebo zpracovanim kukufice nebo vedlejSiho produktu z kukufice
informovan o vysledcich provedené analyzy (kromé dodavek nakladnim vozidlem).

Musi byt jasna spojitost mezi doru€enou Sarzi a osvéd€enim o analyze / analytickou zpravou
schvalené laboratofe (pozitivni uvolnéni). Informace musi prokazovat, Ze vzorkovani bylo
provedeno ne pozdéji nez 3 mésice pfed datem doruceni.
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V pfipadé skladovanych davek a opétovné analyzy po 3 mésicich, je smérodatna nejvyssi
namérena hodnota aflatoxinu B1 (ze vSech okamzik(l vzorkovani), protoze neni zfejmé, Ze
obsah aflatoxinu B1 by mohl v prabéhu €asu klesat. Veskeré vysledky analyzy vztahujici se k
davce (v&etné prodlych) musi byt k davce pfiloZeny.

Informace v pfipadé vyrobkl pochazejicich ze zemi s nizkym rizikem

V ptipadé kategorie Nizké riziko musi byt vSechny ¢lanky v fetézci véetné koncového
uzivatele pravidelné informovany (na zadost) o vysledcich analyzy a musi obdrzet souhrn
nebo prehled vysledkl pouziti tohoto protokolu.

Informace v pripadé vedlejSich produktd z kukufice
V pfipadé vedlejSich produktu u kukufice musi potravinarska spole¢nost pisemné prohlasit,
Ze na prichozi dodavku kukufice pouzila tento protokol.

Rada

,Koncovym uzivatelem* se rozumi spolecnost s certifikaci GMP+ FSA, ktera dodava
krmivo farmarom.

Poznamka: Dodani z mich uskladnéni muze byt ze SarZi, které jsou po pozitivnim
uvolnéni slouceny. V takovém pripadé bude koncovy uzivatel informovan o
vesSkerych vysledcich a musi vysledky zhodnotit v souladu se zasadami HACCP.
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Zakladni informace

Kazda spolecnost s certifikaci GMP+ FSA je primarné odpovédna za kontrolu vSech
rizik v souladu se zasadami HACCP, véetné jejich monitorovani. Spolecnost s
certifikaci GMP+ FSA by méla byt schopna zddvodnit svij viastni systém HACCP.

Po rozsahlé kontaminaci aflatoxinem B1 v kukurici pochazejici z Balkanu v roce
2012 spolecnost GMP+ International stanovila specificky monitorovaci protokol.
Ostatni schémata zajistovani bezpecnosti krmiv zavedla podobné protokoly.

Protokol vyzaduje intenzivni monitorovani aflatoxinu B1 v kukurici. Vysledky
spolecnosti s certifikaci GMP+ FSA umoZzriuji peclivé a zodpovédné zpracovani
kukufice zejména pro dojny dobytek, aby aflatoxiny v mléce zustaly na velmi nizké
arovni. Zavedeni tohoto konkrétniho protokolu znamena, Ze kazda spolecnost s
certifikaci GMP+ FSA musi bez ohledu na vystupy vilastni analyzy rizik splriovat
alespori poZadavky na monitorovani v souladu s timto protokolem.

Tento protokol stanovuje minimalni poZadavky na monitorovani aflatoxinu B1 v
kukufrici a vedlejSich produktech z kukufice na zakladé aktualnich rizik. Ve
skutecnosti tento protokol nevyZaduje nic vice nez to, co by kaZzda spolec¢nost jiz
méla délat za ucelem prokazani toho, Ze je riziko pritomnosti aflatoxinu pod
kontrolou. Zavedenim tohoto specialniho protokolu je spolecnost s certifikaci GMP+
FSA povinna zaclenit poZadavky tohoto protokolu do svého monitorovani a
prokazat, Ze jsou poZadavky protokolu splnény.

Tento protokol se vztahuje na veskeré sklizné.
Klasifikace spoleé¢nost GMP+ International vytvofila ve spolupraci s viastniky
ostatnich schémat, ktefi maji ve svém schématu podobny protokol. Tato klasifikace
Je pravidelné vyhodnocovana a aktualizovana.
Klasifikace je zaloZena na:

e Informacich o kultivaci a podminkach sklizné.

e Vysledcich analyz poskytnutych spolecnostmi s certifikaci GMP+ FSA.

e DalSich informacich
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