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1 UvoD

1.1 Obecné

Schéma certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) bylo iniciovano a
vyvinuto nizozemskym krmivarskym priimyslem v roce 1992 v reakci na rizné vice
¢i méné zavazné incidenty kontaminace krmnych surovin. A¢koli to bylo puvodné
Schéma vnitrostatni, stalo se postupné Schématem mezinarodnim, fizenym
Spole¢nosti GMP+ International ve spolupraci s riiznymi mezinarodnimi
zainteresovanymi stranami.

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

Zajistovani bezpe&nosti krmiv GMP+ (GMP+ Feed Safety Assurance) je
komplexnim modulem zajistovani bezpeénosti krmiv ve vSech &lancich
krmivarského fetézce. Prokazatelné zajiStovani bezpecénosti krmiv je v mnoha
zemich a na mnoha trzich jakymsi ,povolenim k prodeji” a zapojeni do Schématu
GMP+ FSA muze toto vyrazné usnadnit. Na zakladé potfeb vyplyvajicich z praxe
bylo do Schématu GMP+ FSA zaclenéno nékolik sou¢asti, kterymi jsou napfiklad
pozadavky na systém fizeni jakosti, HACCP, produktové standardy, zpétna
sledovatelnost, monitoring, programy nezbytnych predpoklad, fetézcovy pfistup a
systém vc€asného varovani.

Vyvinutim modulu zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed
Responsibility Assurance module) Spoleénost GMP+ International reaguje na
pozadavky Ugastniki GMP+. Odvétvi krmiv pro zvifata je konfrontovano

s pozadavkem na odpovédné provadéni Cinnosti. To zahrnuje napfiklad pouzivani
séji (v€etné sojovych derivatl a séjovych produktld) a rybich moucek, které se
vyrabéji a obchoduji s ohledem na zdravi lidi, zvifat a zivotni prostfedi. K prokazani
provadéni odpoveédné vyroby a obchodovani se miize Spole¢nost nechat
certifikovat podle Schématu pro zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+
Feed Responsibility Assurance).

Spole¢né s partnery GMP+ Spole¢nost GMP+ International transparentné
stanovuje jasné pozadavky s cilem zarucit bezpeénost krmiv a odpovédnost za né.
CertifikaCni organy jsou schopné provadét certifikaci GMP+ nezavisle.

GMP+ International poskytuje Ugastnikim GMP+ uziteéné a praktické informace
prostfednictvim Fady metodickych pfirucek, databazi, zpravodaju, seznam( otazek
a odpovédi a seminara.

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

Dokumenty v rdmci Schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification
scheme) jsou rozdéleny do nékolika fad. Nasledujici strana obsahuje schematické
znazornéni obsahu Schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification
scheme):

GMP'I' International Version CZ: 1. ledna 2022 5/27
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GMP+ Feed Certification scheme

A — documents
ecné pozadavky na ucast ve schématu GMP+

B — documents
ni dokumenty, pfilohy a poznamky pro pfislusn

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

C — documents
Pozadavky certifikace schématu GMP+ FC

- ims i

e pro pomoc zemim s implementaci pozadavku -
VSechny tyto dokumenty jsou k dispozici na webové strance GMP+ International
(www.gmpplus.org).

1.3 Rozsah a pusobnost

Tento dokument je oznaCovan jako GMP+ A1 VSeobecna pravidla a je soulasti
Schématu GMP+ FC.

Dokument GMP+ Al V3eobecna pravidla obsahuje vSeobecna pravidla tykajici se
postupu certifikace, vefejného rejstfiku a pouzivani spoleéného loga, povinnosti
Ugastnikt a ostatni obecné pozadavky. Dokument GMP+ A1 V§eobecna pravidia se
vztahuje na veskeré ostatni standardy Schématu GMP+ FC a tvofi nedilnou soucast
Schématu GMP+ FC a vSech dalSich dohod.

(@1 N E D International Version CZ: 1. ledna 2022
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Neni-li v tomto dokumentu definovano jinak, vyrazy uvedené velkymi pismeny maji
vyznamy, které jsou jim pfifazeny ve Schématu GMP+ FC:

Audit

Audit dozoru

Audit o shodé

Audit pro opétovné
udéleni certifikace

Audit zaméreny na
fetézec (COA — Chain
Oriented Audit)

(€188 D International

Auditem se rozumi jeden z nasledujicich audita:
Uvodni (Certifika¢ni) audit; Sledovaci audit; Audit pro
opétovné udéleni certifikace; Dodate¢né audity.
Sestavajici, ale ne omezené pouze na planované

a zdokumentované Cinnosti provadéné Auditorem
GMP+ ke stanoveni adekvatnosti dodrzovani
stanovenych postupu, nebo pouzitelnych pozadavku
a ucinnosti realizace pozadavkl pouzitelného
standardu/standardd Schématu GMP+ FC, a to za
vyuziti kontroly, laboratorniho testovani, zkouseni Ci
hodnoceni vécné evidence.

Nebo audit o shodé sestavajici, ale ne omezeny pouze
na planovanou a zdokumentovanou ¢innost
provadénou auditorem GMP+ International ke
stanoveni a komplexnimu pfezkoumani shody

v postupech Certifikacnich organd,
Kritickych/Nekritickych a/nebo Smluvnich stran se
Schématem GMP+ FC, a to za vyuziti kontroly,
evaluace a vécné evidence.

Audit provedeny Certifikaénim organem u Ugastnika
k vyhodnoceni shody se Schématem GMP+ FC.

Audit provadény Auditorem GMP+ International

u Ugastnikd i v kancelaFich Certifikagnich organt nebo
na Kritickych mistech za u¢elem celkového
vyhodnoceni shody s dodrzovani pozadavki
Schématu GMP+ FC ze strany Certifikacnich organt a
Kritickych mist tak, jak je dale vysvétleno v dokumentu
GMP+ C11 Metody a kritéria pro shodu Certifikacnich
organu/Kritickych mist,

nebo

Specialni audit provadény Auditorem GMP+ u
Ugastnika za G&elem podrobnéjsiho pfezkumu
Zavazné neshody nebo,

audit provedeny schvalenym certifikacnim organem

u Ugastnika.

Audit provedeny Certifikaénim organem u Ugastnika
za uc€elem vyhodnoceni shody se Schématem GMP+
FC pro snadnéjsi rozhodnuti o opétovném udéleni
certifikatu.

Audit zaméfeny na shodu provedeny u Ugastnika,
jeho certifikovaného dodavatele/dodavatelt a /nebo
certifikovanych zakaznikld/zakaznika se zaméfrenim
na specifické pozadavky Schématu GMP+ FC.

Version CZ: 1. ledna 2022
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Auditor GMP+

Auditor GMP+
International

Cast

Certifikacni kritéria

Certifikacni organ
schvaleny GMP+

Databaze Spole¢nosti
GMP+

Dohoda o certifikaci
GMP+

GMP+ Certifikat

GMP+ International

Hodnoceni shody

(€188 D International

V8eobecna pravidla- Al

Auditor schvaleny v souladu se Schématem GMP+ FC
GMP+ International, ktery jedna pod zastitou
odpovédnosti schvaleného Certifikacniho organu.

Kvalifikovany auditor jednajici jnénem GMP+
International.

Cast dokumentu GMP+ A1 VSeobecna pravidla.

Hodnoceni a certifikani kritéria jak je dano
Schématem GMP+ FC.

Pravni subjekt, ktery byl GMP+ International schvalen
pro certifikaci Spole¢nosti na zakladé Schématu
GMP+ FC.

Registr obsahujici relevantni informace spravované
GMP+ International.

Smlouva v pisemné podobé uzaviena mezi
Certifikacnim organem (Kritickym/Nekritickym misto,
Smluvni stranou, pokud Ize pouZzit) a Zadatelem o
uéast & Ugastnikem v souladu se v8emi pozadavky
Schématu GMP+ FC, ktera muze byt rozdélena do
dvou kategorii:

1. Jedine€na smlouva uzaviena mezi Certifikacnim
organem a jednotlivymi Spole¢nostmi

2. Standardizovana smlouva v podobé vzoru
schvaleného Certifikacnim organem uréena k podpisu
Certifikacniho organu a/nebo Kritického &i Nekritického
mista, Smluvni strany a jednotlivou Spole¢nosti.

Dokument standardni podoby vydany Certifikacnim
organem, v némz je stanoveno, ze systém fizeni
bezpeénosti krmiv realizovany a pouzivany v Misté
podnikani Spole¢nosti zajistuje shodu se standardy
GMP+. Toto tvrzeni je zalozeno na dikazech, ze zde
existuje shoda s pozadavky Schématu GMP+ FC.

GMP+ International B.V., sidlem na adrese Braillelaan
9, 2289CL v Rijswijku, Nizozemi (Registracni €islo
hospodaiské komory 27364542).

Hodnoceni certifikacéniho organu nebo Kritického mista
k posouzeni dodrzovani vSech pozadavkl Schématu
GMP+ FC, které se muze skladat, ale neni omezeno
na nasledujici metody hodnoceni:

Version CZ: 1. ledna 2022
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Klicové aktivity

Kritické misto

Licenéni dohoda GMP+
certifikacniho schématu
pro krmiva

Mimoradné udalosti

Misto podnikani

Nekli¢ové aktivity
Nekritické misto

Opakovany audit

Prisnéjsi dohled

(€188 D International

V8eobecna pravidla- Al

- Hodnoceni dokumentace;
- Audit o shodg;

- Retrospektivni analyza;

- Celkovéa analyza;

- Kontrola auditor;

- Hodnotici zprava.

Vypracovani politiky, vyvoje postupt a/nebo metod,
Zfizeni standardizované smlouvy, pfezkoumani
smlouvy, ovéfovani, schvaleni a rozhodovani na
zakladé vysledku o prokazané shodé (vyjma
rozhodnuti o certifikaci).

Misto, kde Certifikacni organ vykonava jednu nebo
vice klicovych aktivit.

Dohoda v pisemné podobé uzaviena mezi GMP+
International a Certifikacnim organem, zalozena na
dokumentu GMP+ A5 Licenéni dohoda certifikacéniho
schématu pro krmiva.

V pfipadé Mimofadné udalosti Celi lidé okolnostem,
které se vymykaji nasi kontrole, tak jak je dale
popsano v Casti 6.13 a 7.7 tohoto dokumentu.
Takové okolnosti ovliviuji bézny chod obchodniho
prostfedni a tim i fadné dodrzeni akredita¢nich a
certifikacnich pozadavku.

Jakakoliv jednotka Ugastnika rozlisitelna umist&nim
nebo funkci, kde jsou provadény &innosti, které
zastituje rozsah Schématu GMP+ FC.

Cinnosti Certifikaéniho organu s vyjimkou kligovych
aktivit.

Misto, kde Certifikacni organ neprovadi zadné klicové
aktivity.

Dodatecny audit provedeny CertifikaCnim organem
u Ucastnika za u€elem vyhodnoceni shody se
Schématem GMP+ FC.

Audity provadéné u Ugastnika Certifikadnim organem,
které jsou provadény kazdy mésic po dobu nejméné 3
mésice a nejdéle 6 mésicl, tak jak je stanoveno ve
Schématu GMP+ FC.

Version CZ: 1. ledna 2022
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Schéma GMP+ FC

Smlouva nebo Dohoda
o urovni sluzeb (SLA -
Service Level
Agreement)

Smluvni strana

Spolec¢nost
Ugastnik

Uvodni (Certifikaéni)
audit

Vécna evidence

(€188 D International

V8eobecna pravidla- Al

Certifikaéni Schéma GMP+ pro krmiva, mezinarodni
certifikaCni schéma pokryvajici cely krmivarsky fetézec
vyvinuty a spravovany GMP+ International, ktery se
sklada z Modulu GMP+ pro zajisténi bezpeénosti krmiv
a Modulu GMP+ pro zajisténi odpovédnosti, a ktery je
zapsan v zékladnich dokumentech (A dokumenty), v
normativnich standardech (B dokumenty) a
souvisejicich dodatcich a pfilohach (BA dokumenty),
dale ve Zpravach pro jednotlivé zemé (BCN
dokumenty) a také v pravidlech pro certifikaci
obsahujicich pozadavky pro certifikaci a dodrzeni
shody (C dokumenty).

Smlouva nebo SLA podepsana obéma stranami mezi
Certifikacnim organem a Kritickym mistem nebo
Nekritickym mistem nebo Smluvni stranou.

Treti strana smluvné vazana s Certifikacnim organem
Smlouvou o urovni sluzeb (SLA) k provadéni
nekliGovych aktivit pod zastitou odpovédnosti
Certifikacniho organu.

Spolec¢nost je definovana v dokumentu GMP+ A2
Definice a zkratky.

Spolecnost, ktera je drzitelem platného GMP+
certifikatu.

Prvni audit provedeny CertifikaCnim organem u
Spolecnosti k posouzeni, zdali systém Fizeni
bezpecnosti krmiv Spole€nosti a jeho uplathovani pfi
dennich €innostech jsou ve shodé s pouzitelnymi
pozadavky Schématu GMP+ FC.

Jakékoliv zdokumentované informace o
skuteénostech, které mohou byt prokazany pomoci
analyzy, méreni, pozorovani a dalSich podobnych
metod prizkumu.

Version CZ: 1. ledna 2022
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3 Zadost, certifikaéni kritéria a procedura

3.1 Spolec€nost, ktera si pfeje ucastnit se Schématu GMP+ FC, musi podat zadost
o GMP+ certifikat CertifikaCnimu organu. Po schvaleni Zzadosti musi
Certifikani organ a Spolec¢nost uzavfit Dohodu o certifikaci.

3.2 Certifikacni organ smi vydat certifikat GMP+ SpoleCnosti pouze pokud
Spole¢nost spini nasledujici kritéria:

a. Jestlize v Mist& podnikani Ugastnika provadgji &innosti i jiné necertifikované
Spolec¢nosti, které spadaji do rozsahu krytého Schématem GMP+ FC, musi
byt kazda z nich certifikovana dle GMP+ nebo jinym rovnocennym
schématem akceptovanym Schématem GMP+ FC. O pfijatelnosti jinych
schémat pojednava dokument GMP+ BA10 (kapitola 3) Minimalni
poZadavky pro nakup.

b. Vysledek Uvodniho certifikaéniho auditu musi ke spokojenosti
Certifikaéniho organu demonstrovat, ze veskeré cinnosti spadajici pod
rozsah Schématu GMP+ FC na vSech Mistech podnikani, kterych se
certifikace tyka, probihaji v souladu se Schématem GMP+ FC. Spole¢nost
s vice nez jednim Mistem podnikani se muze rozhodnout, pro ktera Mista
podnlkanl bude GMP+ certifikaci zadat.

C.
Ugastnik se mze u jednotlivych Mist podnikani rozhodnout vyrabét,
obchodovat, skladovat nebo prepravovat krmivo necertifikované dle GMP+,
pfiCemz zaijisti, Ze krmivo a sluzby necertifikované dle GMP+ nebudou mit
negatlvnl dopad na krmivo certifikované dle GMP+.

d. :

d. VSechny ze zakona vypvaaj|C| reglstrace schvaleni a Ilcence musi byt
zavedeny a evidence o takovych registracich, schvalenich a licencich bude
poskytnuta Certifikaénimu organu. Ugastnik musi splfiovat vSechny
pouzitelné zakonné pozadavky, které jsou relevantni pro Schéma GMP+
FC.

e. Aktualni struktura skupiny Spole¢nosti by méla byt dostupna k ohodnoceni
v€etné skuteCného vlastnictvi a pfehledu managementu, stejné tak i
prohladeni udavajici skuteCného vlastnika a pfijemce zisku Spolecnosti,
nebo zapojeni jejiho managementu v podnikani v odvétvi podobném jako je
¢innost Spolecnosti, pokud existuje.
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3.3.  GMP+ certifikat mUze byt platny maximalné tfi roky (a nemuze prekrodit trvani
Dohody o GMP+ certifikaci), pokud dokumenty GMP+ FC neurcuiji jinak. Doba
platnosti bude prodlouZzena vzdy o maximalné tfi roky pokazdé, kdy platnost
certifikatu vyprsi, s vyjimkou kdyz:

a. Audit pro opétovné udéleni certifikatu zminény v Casti 3.4 vyusti ve zjisténi
neshod, jak je uvedeno v pfiloze 1 dokumentu GMP+ C3/C6/C12,

b. Bude uvaleno opatfeni nebo sankce tak, jak je specifikovano v Casti 8.

c. Dohoda o GMP+ certifikaci skonCi.

a
3.4 Pfed prodlouzenim platnosti certifikatu GMP+ musi Certifikacni organ:

a. Obnovit nebo prodlouzit s Ugastnikem Dohodu o GMP+ certifikaci, pokud
Ize pouzit;

b. Provest uspésny Audit pro opétovne udeéleni certifikatu ke zjisteni, ze
Ucastnik pokracuje v dodrzovani pozadavkd Schématu GMP+ FC.

(€1 03E D International Version CZ: 1. ledna 2022 12/27
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4 Data/Verejné pristupny registr

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

Po uzavfeni Dohody o GMP+ certifikaci musi Certifikacni organ/nebo Kritické
misto vlozit detaily o pfedmétné Spolecnosti do Databaze spole€nosti GMP+:

a) Oficialni nazev SpoleCnosti, registrovanad adresa Spolec¢nosti (v€etné
identifikatniho cisla a Ccisla, pod kterym je Spole¢nost vedena u
Hospodarské komory nebo obdobného ufadu slouziciho k registraci
podnikatell), korespondenéni adresa, telefonni Cislo, Cislo faxu, e-
mailova adresa, nazev plavidla, EU Ccislo plavidla a vesSkeré dalSi
informace, které jsou uvedeny v C dokumentech GMP+,

b) Misto podnikani, kde Spole¢nost provadi svou ¢innost;

c) V pfipadé certifikace na vice mistech nebo certifikace trakéni jednotky,
coz je za¢lenéno do Manualu kvality pro U€astniky, sidlo Spole¢nosti musi
byt registrovano v Databazi spoleCnosti a napojené na vicemistna
pusobisté/trakéni jednotku.

Po ucinéni rozhodnuti o udéleni certifikace je CertifikaCni organ povinen
udrZovat data o certifikaci aktualni.

Certifikacni organ a/nebo Kritické misto musi informovat GMP+ International
(prostfednictvim Databaze spolecnosti GMP+) do dvou tydnl od jakékoliv
zmény u informaci tak, jak je uvedeno v Casti4.1 a4.1.1.

CertifikaCni organ a/nebo Kritické misto musi upravit Databazi spolecnosti
GMP+ do 1 pracovniho dne od chvile, kdy bylo na Ucastnika uvaleno opatfeni
nebo sankce dle specifikace v Casti 8.

Pokud se zméni jméno, adresa a/nebo sidlo Certifikacniho organu nebo jeho
Kritického mista, nebo v pfipadé ukon&eni Cinnosti, je Certifikacni organ povinen
informovat GMP+ International jeden mésic pfedem.

GMP+ International je autorizovano k publikaci informaci véetné, ale ne
omezené na jméno, logo, adresu a sidlo Certifikacniho organu, stejné tak
Kritického mista ve vefejném registru stejné jako i rozsah schvaleni. Certifikacni
organ je odpovédny za Uplnost a spravnost informaci poskytnutym za ucelem
uverejnéni v Databazi spole¢nosti GMP+.

GMP+ International je opravnéno nahravat informace uvedené v Casti vy$e do
verejného registru a ucinit jej vefejnosti pristupnym. Viz pfiloha 1.

GMP'I' International Version CZ: 1. ledna 2022
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5 Uzivani loga/lochrannych znamek Schématu GMP+ FC

VeSkeré pozadavky spojené s GMP+ Logem/Ochrannymi znamkami jsou popsany v
dokumentu GMP+ A3 GMP+ Loga/Ochranné znamky.
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6 Certifikacni organy a Kritické misto

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

GMP+ International uruje postup a pozadavky pro schvaleni zadajiciho
Certifikacniho organu. Vice viz dokument GMP+ C10 PoZadavky pro schvaleni
a Postup pro certifikaéni organy.

Zadost o schvaleni Certifikaéniho organu by méla byt podana v pisemné podobé
GMP+ International za pouZiti pfilohy 1 dokumentu GMP+ C10.

GMP+ International po nasledném podani piné vyplnéné zadosti a dalSich
pozadovanych dokumentl provede zhodnoceni béhem uréené doby v souladu
s pozadavky specifikovanymi v GMP+ C dokumentech.

GMP+ International schvali Zadajici CertifikaCni organ uzavienim Licencni
smlouvy GMP+ certifikacniho schématu pro krmiva, ktera musi byt podepsana
ob&ma stranami.

Po schvaleni muze CertifikaCni organ udélit Spole¢nosti GMP+ certifikat v
odvétvi krmiv pro zvifata za splnéni pozadavku uvedenych ve Schématu GMO+
FC a v Licenéni dohod& zmin&né v Casti 6.4.

Zadajici Certifikaéni organ uvedeny v Casti 6.2 musi zaplatit GMP+ International
poplatek zadatele tak, jak je uvedeno v dokumentu GMP+ C4.

Certifikaéni orgdn musi GMP+ International hradit roéni licen¢ni poplatek,
skladajici se ze dvou hlavnich &asti: a) (poctu) pevnych poplatki a b) (poctu)
variabilnich poplatkd, a to v zavislosti na mnozstvi a druhd ¢innosti, které
Certifikadni organ a jeho Ug&astnici provadi. Pokud je placena DPH, mél by ji
hradit Certifikacni organ. Veskeré mistni a/nebo dal$i dané, poplatky statu nebo
Clenské poplatky, by téZz mél hradit Certifikacni organ — pokud jsou placeny.
Kazdy rok musi Kritické misto uhradit GMP+ International pevny poplatek tak,
jak je stanoveno v ¢asti 2.1 dokumentu GMP+ C4.

GMP+ International zvetejni poplatky uvedené v Casti 6.6 a Casti 6.7 nejméné
jeden mésic pred zacatkem nového kalendarniho roku. Viz GMP+ C4 Poplatky.

Ohledné certifikacniho procesu, zplisobu a cetnosti provadéni auditd —
Certifikacni organ je musi provadét prokazatelné a v souladu s podminkami
uvedenymi ve Schématu GMP + FC.

Hodnoceni a rozhodovani Certifikacniho organu musi byt prokazatelné zalozeno
na Vécné evidenci o ziskanych shodach a neshodach.

GMP+ International je opravnéno provadét Hodnoceni shody u Certifikacniho
organu a/nebo Kritického mista a u U&astnik(i, Hodnoceni shody muiZze byt také
provedeno externim auditorem jednajicim jménem GMP+ International. Vice viz
dokument GMP+ C11 Metody a kritéria pro shodu certifikacniho
organu/kritického mista.

GMP'I' International Version CZ: 1. ledna 2022
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6.12 CertifikaCnimu organu a/nebo Kritickému mistu neni dovoleno stanovit a na
UcCastnika uvalit jiné dodatecné pozadavky nez ty, které jsou uvedeny ve
Schématu GMP+ FC, pokud neni v internich postupech U&astniku stanoveno
jinak.

6.13 Mimoradné udalosti

6.13.1 Mimorfadné udalosti nebo okolnosti ovliviuji CertifikaCni organy, Kriticka
a Nekriticka mista a Smluvni strany.
Pokud Certifikani organ a/nebo Kritické misto Celi Mimoradné udalosti, jsou
povinni nasledovat nize uvedené zasady, které jsou zaloZeny na I|AF
Informacénim dokumentu pro fizeni mimofadnych udalosti nebo okolnosti,
které maji vliv na Certifikaéni organy, Ugastniky a jeZ jsou popsany nize:

a) Ugastnik nebo Misto podnikani neexistuji, protoze byli znieni akty terorismu
nebo véalky, nebo byly obsazeni vojaky €i povstalci a/nebo byli postizeni
zaplavami postihujicimi velkou C¢ast uzemi, zemétfesenim nebo jinymi
Clovékem vytvofenymi ¢&i pfirodnimi katastrofami. Certifikacni organy,
Kritické/Nekritické misto a/nebo Smluvni strana jsou informovani vedenim
Ugastnika nebo Mistem podnikani nebo obdrzi takovou informaci od jiného
zdroje (zdroju); Certifikacni organy, Kritické/Nekritické misto a/nebo Smluvni
strana jsou povinni si opatfit potvrzeni téchto skute¢nosti od davéryhodného
zdroje. Po potvrzeni odejme Certifikacni organ certifikat GMP+ a GMP+
International je informovano pisemné zplGsobem obsahujicim vSechny
dilezité podrobnosti.

b) Ugastnik nebo Misto podnikani je uzavfeno svym vedenim, protoZe oblast
neni bezpe€na. Management Spole¢nosti nebo jeji vedeni informuji
Certifikaéni organy, Kritické/Nekritické misto a Smluvni stranu. Certifikacni
organ odejme certifikat GMP+ a GMP+ International je informovano pisemné
zpusobem obsahujicim vS§echny dulezité podrobnosti.

c) U Ugastnika nebo na Misté podnikani nemuaze byt proveden Audit, protoze
oblast, kde se nachazi, neni pro navstévu auditord Certifikacnich organa,
Kritického/Nekritického mista a Smluvni strany bezpecna. A Certifikacni
organy, Kritické/Nekritické misto a Smluvni strana urci, Ze oblast neni pro
navstévu auditora bezpecna (rozhodnuti musi vychazet z |AF zasad),
Certifikani organy, Kritické/Nekritické misto a Smluvni strana musi dodrzet
pozadavky uvedené v odstavci d).

d) Jestlize nemuze byt dodrzena €etnost provadéni auditd, tak jak je stanoveno
v dokumentu GMP+ C3/C6/C12 a za predpokladu, ze byly ziskany dostacujici
dlikazy o skute¢nosti, Ze systém fizeni Ugastnika je uginny, mize byt vzato
v vahu odloZeni provedeni dozorové &innosti o dobu NEPRESAHUJICI 3
mésice. V jinych pfipadech musi byt certifikat GMP+ Certifikanim organem
pozastaven. Béhem doby pozastaveni musi byt vykonan Dozorovy audit nebo
Audit pro opétovné udéleni certifikatu, pokud se tak nestane, musi
Certifikani organ certifikat odejmout.

GMP'I' International Version CZ: 1. ledna 2022
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7 Povinnosti Uéastnik

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Ugastnik je povinen dodrzet veskeré pozadavky a povinnosti dané nebo
vyplyvajici ze Schématu GMP+ FC a z Dohody o GMP+ certifikaci.

Ugastnik musi v plné mife spolupracovat b&hem Auditu tak, jak je specifikovano
ve Schématu GMP+ FC. Audit mUze zahrnovat odbér vzorkd a laboratorni
analyzy.

V pfipadé dodatkd ke Schématu GMP+ FC musi Ugastnik splnit poZzadavky
téchto dodatk(l do doby uvedené v tabulce Historie daného dokumentu, pokud
GMP+ International nestanovi z naléhavych duvod( dobu kratsi.

Pokud bylo schvéleni Certifikadniho organu, pod nimz byl Ugastnik certifikovan,
odejmuto, nebo pokud Certifikani organ ukonc¢i Licenéni dohodu certifikacniho
schématu GMP+ s GMP+ International ze své vlastni iniciativy, nebo pokud
Certifikadni organ zrusi Dohodu o certifikaci GMP+ s Ugastnikem, je U&astnik
povinen uzavfit Dohodu o certifikaci GMP+ s jinym Certifikacnim organem do
doby tfi mésicu.

V pfipadé zjisténi neshody tykajici se pfekro€eni maximalniho dovoleného limitu
kontaminujici latky, je Ugastnik povinen notifikovat po potvrzeni kontaminace
pomoci zpravy systému rychlého varovani (EWS: Early Warning System) svUj
Certifikacni organ, kompetentni organy dozoru a GMP+ International, jak je blize
popsano v dokumentu GMP+ BAb.

Ugastnik dovoli kompetentnim organdm dozoru narodni viady informovat GMP+
International o zjiSténych neshodach majicich souvislost se zakonnymi
pozadavky, které se tykaiji aspektdl bezpeénosti krmiv. Ugastnik dovoli GMP+
International informovat kompetentni organy dozoru narodni vlady o zjisténych
neshodach majicich souvislost se zakonnymi pozadavky, které se tykaji aspektu
bezpeénosti krmiv.

7.7 Mimofadné udalosti a okolnosti majici vliv na Uéastniky

7.7.

1

a)

b)

Za situace, kdy U&astnik &eli Mimoradné udalosti, jak je uvedeno v Casti
6.13, je povinen dodrzovat nasleduijici:

Ugastnik neexistuje, protoZze byl zni¢en akty terorismu nebo valky, nebo byl
obsazen vojaky ¢&i povstalci. Management U&astnika je povinen o této
skuteCnosti informovat svuj CertifikaCni organ a Kritické/Nekritické misto
nebo Smluvni stranu.

Vedeni U&astnika ukongilo jeho &innost, protoZe oblast, ve které pGsobi, neni
bezpe¢na. Management Ug&astnika nebo jeho vedeni je povinno o této
skute¢nosti informovat svij Certifikacni organ a Kritické/Nekritické misto
nebo Smluvni stranu.

Priklady, z jakych mohou Mimoradné udalosti sestavat:

a)

b)

Ugastnik neexistuje, protoze byl zniéen akty terorismu nebo valky, nebo byl
obsazen vojaky Ci povstalci;

Vedeni Ugastnika ukongilo jeho &innost, protoZe oblast, ve které ptsobi, neni
bezpelna;

GMP'I' International Version CZ: 1. ledna 2022
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c) U Ugastnika nem(iZze byt proveden audit, protoZe oblast, ve které ptsobi, neni
bezpetna pro navstévu auditor GMP+ nebo auditord z Certifikaéniho
organu, Kritického/Nekritického mista €i Smluvni strany (politicky nestabilni a
valeCné oblasti, nebo oblasti, které byly zasazeny rozsahlymi povodnémi,
zemétfesenim nebo jinymi Clovékem zplsobenymi ¢&i  pFirodnimi
katastrofami).

(€N 58 International Version CZ: 1. ledna 2022 18/27



V8eobecna pravidla- Al

8 Opatreni a sankce

8.1 Certifikaéni organy:
V pfipadé, ze GMP+ International zjisti, ze Certifikacni organ neplini pozadavky
a povinnosti vyplyvajici ze Schématu GMP+ FC, nebo Licenéni dohody GMP+
certifikacniho schématu pro krmiva, uvali na Certifikacni organ jedno z opatfeni
nebo sankci, které jsou uvedeny pod pismeny a) az e). O této skuteCnosti bude
Certifikani organ informovan ufednim dopisem.

a) Oznameni doby, béhem niz musi Certifikacni organ/Kritické misto
splnit pozadavky Schématu GMP+ FC. CertifikaCni organ bude
pozadan, aby poskytl zpravu o opravném opatfeni b&hem uréené doby.

b) Licenéni dohoda GMP+ certifikacniho schématu pro krmiva nebude
s CertifikaCnim organem obnovena;

c) Licenéni dohoda GMP+ certifikaCniho schématu pro krmiva bude
pozastavena pod dobu maximalné tfi mésicl, coz bude automaticky
znamenat, Ze Kritickému mistu, Nekritickému mistu a Smluvni strané
nebude béhem této doby dovoleno vykonavat jakékoliv €innosti
souvisejici s GMP+;

d) Licen¢ni dohoda GMP+ certifikacniho schématu pro krmiva bude
ukonCena, coZ je mozné i po pozastaveni, které bude mit automaticky
za nasledek skutec¢nost, Ze Kritickému mistu, Nekritickému mistu
a Smluvni strané neni dovoleno vykonavat jakékoliv ¢innosti souvisejici
s GMP+;

e) Vefejné vydat informaci o neobnoveni, pozastaveni a ukoncéeni
Licencni dohody jak je uvedeno pod pismeny b, c, a d.

8.1.2 Zadobu, b&hem niz trva pozastaveni, jak je uvedeno v Casti 8.1 pod pismenem
¢, musi CertifikaCni organ zajistit, aby plnéni vSech jeho povinnosti plynoucich
ze Schématu GMP+ FC bylo pfevzato jinym Certifikaénim organem.

8.1.3 Dusledkem neobnoveni nebo ukondeni jak je popsano v Casti 8.1 pod pismeny
b a d bude vylou€eni CertifikaCniho organu z ucasti ve Schématu GMP+ po
dobu alespori jednoho roku. GMP+ International informuje véechny Ugastniky,
jichz se tato skute¢nost dotkne.

8.1.4 GMP+ International ma pravomoc udélit CertifikaCnimu organu zavazné
pokyny, které se tykaji:
b Implementace opatfeni a sankci vaéi Ugastnikovi pro celé Schéma GMP+ FC
v souladu s dokumenty GMP+ C, které souviseji s Hodnocenim a
certifikaCnimi kritérii.
¢ Certifikani organ je povinen splinit tyto zavazné pokyny do dvou pracovnich
dnd od jejich obdrzeni. Odchylit se je mozné pouze po konzultaci s GMP+
International a doloZzenim podstatného oddvodnéni.
d
8.2 Ugastnici:
Pokud Certifikadni organ zjisti, ze Ugastnik nedodrzuje pozadavky Schématu
GMP+ FC nebo Dohody o certifikaci GMP+, musi mu ulozit opatfeni nebo sankci
v souladu se stanovami Schématu GMP+ FC, které se tykaji Hodnoceni a
certifikaCnich kritérii. Neshody musi byt klasifikovany dle téchto Kkritérii.
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Certifikacni organ mulze ulozit pfisnéjSi opatfeni, ale ne se od nich odchylit
formou opatfeni méné prisnych.

8.2.1 Opatfeni nebo sankce zminéné v Casti 8.2 jsou uvedeny pod pismeny a) az
e).

a) Audit o shodé u Ugastnika. Naklady na audit hradi Ugastnik.

b) Audit v ramci PFisnéjSiho dozoru u Ugastnika. Naklady na audit hradi
Ucastnik.

¢) Pozastaveni certifikatu GMP+ po dobu maximalné tfi mésicu.

d) Odejmuti certifikatu GMP+ po dobu nejméné jednoho roku.

e) GMP+ International zvefejni informace o pozastaveni a odejmuti certifikatu
stanovenych v 8.2.1. c) a d).

8.2.3 Pokud je pouzita sankce dle Casti 8.2.1 d), Spolegnosti nebude nejméné po
dobu dvanacti mésicd umoznéno podat znovu Zadost o ucast ve Schématu
GMP+ FC. Byvaly Ugastnik mGze byt vylouen po del$i dobu, jestlize dfive
Zjisténé neshody poukazuji na skutec¢nost, Ze nedba na kvalitu.

8.2.4 Jestlize Certifikaéni organ v prab&hu auditu u Ugastnika zjistil zavaznou
neshodu, neni U&astnikovi dovoleno odejmuti GMP+ certifikatu na vlastni
zadost. Databaze spoleCnosti GMP+ musi byt Certifikaénim organem
aktualizovana na status ,odejmuto”, diivod: ,nevyhovuje pozadavkim”.

8.2.5 V oduvodnénych pfipadech se mize rozhodnuti GMP+ International ohledné
na jakykoliv jiny provoz, nad kterym ziska €i jakkoliv jinak uplatiuje rozhodujici
kontrolu, at pfimo nebo zprostfedkované:

a. Vyloucena Spole¢nost

b. Pravni subjekt uplatiujici jakymkoliv zplisobem rozhodujici kontrolu, at
pfimo nebo zprostfedkované, na vylou€eny provoz, v dob& soucasné
anebo tak ¢inil v dobé certifikace, nebo

c. Fyzickd osoba uplatnujici jakymkoliv zplsobem rozhodujici kontrolu, at
pfimo nebo zprostfedkované, na vyloueny provoz, v dobé& soucasné
anebo tak €inila v dobé certifikace.

8.2.6 GMP+ International je opravnéno hlasit Certifikacnim organim i kompetentnim
dozorovym organim zjiSténi poruSeni zakonem danych pozadavku
vychazejicich z auditd a notifikacich EWS.
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9 Zmeéna Certifikaéniho organu

B&hem doby platnosti GMP+ certifikatu je U&astnik opravnén pienést dozor k
jinému Certifikacnimu organu. Takova zména podléha nasledujicim podminkam:

9.1 Kontrola pred samotnou zménou Certifikacniho organu

Novy Certifikacni organ/Kritické misto musi provést kontrolu certifikace GMP+
mozného Ugastnika. Kontrola musi obsahovat nasledujici body, zjisténi musi byt
zdokumentovana:
a) Potvrzeni, Ze &innost, kterou se U&astnik zabyva, spadaji do schvaleného
rozsahu Certifikacniho organu a/nebo Kritického mista.
b) Dlvod ke zméné.
c) Verifikace dodrzovani kritérii stanovenych v Casti 3.2 a Casti 8.2.4
d) Zhodnoceni posledni certifikace (nebo opétovného udéleni certifikatu)
a/nebo zpravy z dozorové innosti a jakékoliv neuzaviené neshody, které
Z nich mohou vyplynout. Toto hodnoceni mize zahrnovat dalSi relevantni
dokumenty tykajici se certifikaCniho procesu (nebo procesu opétovného
udéleni certifikatu), tj. poznamky, kontrolni seznamy atd.
e) Potvrzeni, Zze Ugastnik nema zadné nenaplnéné smluvni zavazky s
Certifikacnim organem, od kterého odchazi.

9.2 Certifikace

Tato &ast je pouzitelna pro Ugastnika, ktery ma GMP+ certifikét(y), ktery(é) je/jsou
bé&hem zmény Certifikacniho organu stale platny(é) a musi spinit nasledujici
podminky:

a) Prijimajici Certifikani organ, Kritické/Nekritické misto, Smluvni strana musi
uzavfit Dohodu o GMP+ certifikaci s Ugastnikem.

b) Certifikacni cyklus mezi pfijimajicim CertifikaCnim
organem/Kritickym/Nekritickym mistem, Smluvni stranou a Ugastnikem
musi vzdy zag&it Uvodnim (certifikacnim) auditem (faze 1 a faze 2). Bez
Uvodniho (certifikaéniho) auditu neni povoleno pievést GMP+ certifikat od
puvodniho Certifikaniho organu na pfijimajici.

c) Oteviené neshody by mély byt pfed pfevodem uzavieny, jinak musi byt tyto
neshody uzavieny pfijimajicim Certifikacnim organem/Kritickym mistem
b&hem Uvodniho (certifikaéniho) auditu (faze 1 a faze 2).

d) CertifikaCnimu organu neni dovoleno pfijmout pfechod Spolecnosti, u které
byl GMP+ certifikat pozastaven nebo odebran. Mimo pfipadu, kdy byl
certifikat odebran ,na vlastni Zadost".
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10 Reseni sport

10.1 Veskeré spory mezi Ugastnikem a Certifikaénim organem stejné tak jako mezi
Ugastnikem a GMP+ International, které vyplynou z nebo ve spojeni se
Schématem GMP+ FC musi byt vyfeSeny v souladu s dokumentem GMP+ A4
Postupy pri FeSeni spord.
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11 Doc€asna opatreni

11.1 GMP+ International je pfi vyjimeCnych situacich ¢i naléhavych udalostech
souvisejicich s tématikou regulovanou Schématem GMP+FC opravnéno
zpracovat kratkodoba dodatecna opatieni pro CertifikaCni organy/Kriticka a
Nekriticka mista/Smluvni strany a/nebo Ugastniky, a to formou vykonného
nafizeni.

11.2 Certifika&ni organy/Kriticka a Nekriticka mista/Smluvni strana a/nebo Ugastnici
jsou povinni pInit a/nebo zaclenit docasna dodatecna opatfeni tak, jak je popsano
v Casti 11.1.

11.3 GMP+ International je opravnéno k:

a. Za situaci, kdy k tomu existuje narok poskytnout plnou nebo ¢aste¢nou
vyjimku ze stanov Schématu GMP+ FC a souvisejicich pozadavki
a podminek; pokud dusledkem toho nastane neshoda, ne v terminu shody,
bude vyjimka povaZovana za zruSenou.

b. Odvolani vyjimky, ktera byla udélena Certifikacnimu organu/Kritickemu
mistu a/nebo Uc€astnikovi.
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12 Odpovédnost

12.1 GMP+ International bude zodpovidat pouze za Skody, které vzniknou
Spole&nosti a/nebo U&astnikovi a/nebo Certifikaénimu organu za podminky, ze
tyto Skody jsou pfimym disledkem zanedbani, umyslu a/nebo porusenim ze
strany GMP+ International nebo jeho zavazku plynoucich ze Schématu GMP+
FC, za pfedpokladu, ze toto poruseni ze strany GMP+ International nenastalo
dusledkem nedostate€né nebo nespravné informace poskytnuté GMP+
International Spole&nosti a/nebo Ugastnikem a/nebo Certifikaénim organem.
V kazdém pfipadé bude odpovédnost GMP+ International limitovana ¢astkou
250 000 EUR na jeden pozadavek a Castkou v maximalni vy$i 1 000 000 EUR
za kalendarni rok.
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Priloha 1. Odpovédnost za zpracovani dat v Databazi GMP+
a/nebo opravnéni je zverejnit.

Tabulka nize znazoriuje odpovédnost za zpracovani dat v Databazi GMP+ a/nebo
opravnéni je zvefejnit na zakladé pozadavku, které jsou popsany v dokumentu GMP+
Al V3eobecna pravidla.

Odpovédny za: Cast | GMP+ Int. | CO/Kritické
misto

Zverejnéni CO/Kritického mista 4.5 X -

Zverejnéni pozastaveného CO/Kritického 8.1.c X -

mista

Zvefejnéni ukonceni Licen¢ni dohody 8.1d X -

GMP+ certifikacniho schématu pro

krmiva

Zverejnéni informace, ze GMP+ 8.1.b X -

International neobnovi Licenéni dohodu
GMP+ certifikacniho schématu pro

krmiva

Zverejnéni informace, ze CO pfebira 8.1.2 X -
zavazky jiného CO, ktery byl pozastaven

Informovani zapojenych U&astnik, 8.1.3 X -

pokud je schvaleni CO odebrano di
nebylo obnoveno.

Zvefejnéni pozastavené Spolecnosti 8.2.1.e X -
Zverejnéni odejmuti GMP+ certifikatu 8.2.1.e X -
Spoleénosti
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Odpovédny za: Cast GMP+ CO/Kritické
Int. misto
Zpracovani dat Uéastnika (fyzicka adresa) vydani na vefejné Casti GMP+
portalu
Jméno Ugastnika 4.1 - X
Ulice 4.1 - X
Cislo 4.1 - X
PSC 4.1 - X
Mésto 4.1 - X
Stat 4.1 - X
Identifikacni Cislo/Cislo pod kterym je 4.1 - X
Ugastnik zapsany u hospodéarské komory
Telefonni €islo 4.1 - X
Cislo faxu 4.1 - X
E-mailov4 adresa 4.1 - X
Weboveé stranky 4.1 - X
Nazev plavidla 4.1 - X
EU Cislo 4.1 - X
Zpracovani dat Uéastnika (korespondenéni adresa) vydani na verejné Casti
GMP+ portalu
Cislo P. O. Boxu 4.1 - X
PSC 4.1 - X
Mésto 4.1 - X
Stat 4.1 - X
Certifikaéni udaje Uéastnika k Casteéné publikaci na vefejné Casti GMP+
portalu
GMP+ standard(y) 4.1.1 - X
Rozsah 4.1.1 - X
Certifikovan od 4.1.1 - X
Datum zadatku certifikace 4.1.1 - X
Datum ukoné&eni 4.1.1 - X
Datum pozastaveni (pokud pouzitelné) 4.1.1 - X
Datum odejmuti certifikace (pokud 4.1.1 - X
pouzitelné)
Dlvod k pozastaveni (pokud pouzitelné) 4.1.1 - X
Duvod k odejmuti (pokud pouzitelné) 4.1.1 - X
Status 4.1.1 - X
Odpovédny za: Cast GMP+ Int. | CO/Kritické
misto

Certifikaéni udaje Uéastnika k Casteéné publikaci na vefejné Casti GMP+
portalu
Propojeni vicemistnych 4.1 X -
pusobist/trakénich jednotek k
sidlu/odpovédné osobé

Kontaktni osoba Ugastnika 4.1 - X
Telefonni ¢islo pro naléhavé pripady 4.1 - X
(24/7 Cislo)
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