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Pokud budete potifebovat dalSi informace, kontaktujte nas, prosim. Radi Vam budeme napomocni.

Kontaktujte nas, prosim, prostfednictvim e-mailu info.tncert@tuev-nord.de nebo telefonicky 0800
245 74 57 (zdarma na uzemi Némecka) nebo +49 511 9986-1222 ze zahranici.

TUV NORD CERT GmbH
Langemarckstralle 20
45141 Essen

Germany
www.tuev-nord-cert.com

GMP+ service description_0817_cz.docx 1/9 Rev. 09/08.17


mailto:info.tncert@tuev-nord.de
http://www.tuev-nord-cert.com/

Popis certifikaéniho postupu TUV NORD CERT podle
GMP+ FC schématu (Feed Certification scheme)

GMP+ International B.V. (NL) TuV NORD

Zertifizierung

Pravidla a popis certifikaéniho postupu podle GMP+ FC

Pravidla a popis certifikaéniho postupu podle standardu GMP+ tvofi spoleéné se VSeobecnymi
podminkami pro certifikaci (allgemeine Bedingungen zur Zertifizierung) nedilnou sou¢ast nabidky na
provedeni certifikace.

Podpisem smlouvy se spole¢nost zaru€uje, Ze splfiuje vSechny pfisludné pozadavky schématu
GMP+ FC. Schéma GMP+ FC je soucasti této smlouvy. Nejnovéjsi verze schématu GMP+ FC je
verejné pfistupna na webovych strankach www.gmpplus.org.

Podpisem smlouvy spole¢nost dle vySe uvedenych informaci bere na védomi a vyslovné souhlasi
se schématem GMP+ FC a prohladuje, Zze pfed podpisem smlouvy tyto dokumenty pFecetla a
pochopila.

Pravidla certifikaéniho postupu TUV NORD CERT podle GMP+

Zakaznik je povinen dodrzovat ustanoveni pfislusnych platnych certifikaénich pravidel GMP+ FC
(Feed Certification scheme) GMP+ International B.V. (NL), které se na ného vztahu;ji
dle pfislusnych standard(, z nichz tato pravidla vychazeji.

PozZadavky v dokumentaci GMP+ FC jsou zavazné.
Jedna se pfedevsim o nasledujici poZzadavky:

e Certifikatni misto je opravnéno vydavat informace tykajici se certifikacniho postupu podle
ustanoveni pfislusného standardu GMP+ k platnému standardu GMP+ International B.V. (NL).
To zahrnuje také Zadost o registraéni €islo od GMP+ International B.V. (NL) pro kazdou
provozovnu a nahravani zprav do databaze GMP+.

e Zdakaznik je povinen informovat certifikacni misto o vSech zménach v udajich o spole¢nosti,
nutnych dle dokumentace GMP+ FC.

e V pfipadé, Ze zakaznik Celi mimoradné udalosti, je o tom povinen informovat certifikacni misto.

o Objevi-li se signaly nebo zjisténé skuteCnosti, které naznacuji, ze bezpe€nost vyrobku neni
v souladu se zakonnymi standardy pro vyrobek nebo s produktovymi standardy stanovenymi v
dokumentu GMP+ BA1 Specifické bezpecnostni limity pro krmiva (Specific Feed Safety limits),
je zékaznik povinen do 12 hodin informovat GMP+ International a certifikaéni misto v souladu
s dokumentem GMP+ BAS5 Minimalni pozadavky na systém v€asného varovani (Minimum
Requirements EWS). V pfipadé zakonného pozadavku musi u€astnik neshodu oznamit i
kompetentnimu organu v zemi nebo regionu, v némz sidli. V kazdém pfipadé by mél ucastnik
vyplnit Oznamovaci formular systému EWS pro schéma zajistovani bezpeénosti krmiv GMP+
nebo vyuzit jiny oznamovaci formuléf pfedepsany dotyénym kompetentnim organem.

e Pokud bude vyrobek stazen z prodeje, bude o tom zakaznik pisemné informovat certifikaCni
misto a poskytne mu o tom podrobné informace
ZaSlete, prosim, e-mail na adresu: tncert-food-recall@tuev-nord.de
Certifikacni misto podnikne pfislusné kroky k vyhodnoceni situace a jejiho dopadu na
certifikaéni proces a pfijme vhodna opatfeni.
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e Zakaznik prohlasuje, ze souhlasi stim, aby vysledky analyzy byly zadany do databaze
pro nezadouci latky GMP+ International B.V. (NL) v rozsahu produktového monitoringu.

e Zakaznik si je védom své povinnosti poskytnout podporu pfi provadéni witness auditd,
paralelnich auditl a dodate¢nych auditll (kontrol prokazujicich stav zlepSeni, pfisnéjSiho
dohledu a opakovanych kontrol). GMP+ International je opravnéna provadét audit shody, jakoz i
odebirat vzorky a provadét laboratorni testy.

e Zdakaznik si je védom své povinnosti informovat certifikacni misto o zneuziti znacky GMP,
pfipadné o pfestupku proti GMP+ FC, ktery zjisti. CertifikaCni misto tuto informaci zprostfedkuje
GMP+ International B.V. (NL).

e GMP+ International je opravnéno kdykoli provést nezbytné dodatky k obsahu schématu GMP+
FC.

CERTIFIKACNI POSTUP

[ERN

1.1 Pfiprava auditu

Pfiprava auditu slouzi ke zhodnoceni pfipravenosti zakaznika na certifikaci. V ramci pfipravy auditu
Ize informace o spole€nosti a jejich aktivitach sdélit prostfednictvim dotazniku.

V rédmci pfipravy k auditu TUV NORD CERT zéakaznik obdrzi dotaznik. VypInény dotaznik zakaznik
odesle na certifikaCni misto. Na zakladé vyplnénych udaji bude posouzeno pinéni zakladnich
pozadavkl systému FSM pro provedeni certifikacniho auditu. Rozsah certifikace bude stanoven,
paklize nebyl vyjasnén predem.

Kromé toho zakaznik nominuje kontaktni osobu uréenou vedenim spoleCnosti, ktera bude
zodpovédna za audit. Obvykle touto osobou byva predstavitel vedeni pro kvalitu.

1.2 Stanoveni pripravenosti k auditu
V pfipadé pozitivniho vysledku je navrZzen plan auditu, ktery obsahuje vSechny pozadavky GMP+,
které budou auditovany, relevantni procesy, organiza¢ni jednotky zakaznika a rozvrh auditu.
Zakaznik obdrzi tento plan dva (2) tydny pred terminem auditu.
Vedouci auditor odsouhlasi plan s osobu odpovédnou za audit a informuje ostatni auditory v tymu.
1.3 Casové omezené potvrzeni
Na zakladé pozitivniho vyhodnoceni dokumentace QM pro certifikaéni audit je mozné spole¢nosti,
ktera zacina byt aktivni v oblasti krmivarského pramyslu GMP+ vydat ¢asové omezené potvrzeni
(na maximalni dobu 4 mésic).
V pfipadé, zZe se zakaznik zabyva vyrobou a/nebo (jednoduchym) zpracovanim a/nebo skladovanim

a/nebo prekladkou, ¢ast vyhodnoceni QM dokumentace musi byt provedena na misté, pfip. dalSich
lokalitach.
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Nasledujici certifikaéni audit musi byt proveden do Ctyif (4) mésict a cely certifikacni proces,
zahrnujici aktualizaci databaze GMP+ International B.V. (NL) ze strany certifikacniho organu, musi
byt ukon&en také do Ctyf (4) mésicu.

1.4 Audit 2. stupné - certifikacni audit

Pfed auditem muze probéhnout pfezkoumani dokumentace. Nasledné jsou dotazovani jednotlivi
zaméstnanci na svych pracovistich a jsou pfezkoumavany pfislusné dokumenty, zaznamy,
objednavky, smérnice a dalSi materialy.

Ukolem organizace je ukazat b&hem auditu praktické pouzivani zdokumentovanych metod. Po
skonceni auditu je na zavére¢ném pohovoru zakaznik informovan o vysledcich auditu. Auditor muize
poskytnout predbézné vysledky, ale nemuze konstatovat finalni vysledky. Vysledky jsou
zdokumentovany ve zpravé a neshody jsou zdokumentovany v planu opatfeni. Po skonéeni auditu
zakaznik obdrzi plan opatfeni pro definovani napravnych opatfeni. B€hem nasledujicich &trnacti d
obdrzeni planu opatfeni, dopini zakaznik napravna opatteni a jejich pfislusné diukazy a odesle plan
opatfeni zpét. Auditor ovéfi napravna opatfeni na zakladé predlozenych dokladu, pfip. pfi
nasledném auditu (kontrola prokazujici odstranéni neshod), tj. pfi nové prohlidce vyrobniho mista a
provede zaznam do planu opatfeni. Rozsah nasledného auditu urCuje vedouci auditor. BEéhem
nasledného auditu vSak budou pfezkoumany pouze pozadavky normy, u kterych byla identifikovana
neshoda, pfip. neshody.

V pfipadé, ze vysledky auditu spadaji v souladu s pravidly GMP+ do kategorie 1 — kriticka neshoda
— musi byt okamZité odeslana zprava GMP+ International B.V. (NL).

V pfipadé, Ze jsou kritické neshody zjistény béhem prvotniho certifikaCniho auditu, dozorového
auditu nebo v pribéhu pfezkoumani dokumentace systému kvality, nesmi byt certifikat GMP+ nebo
Casové omezené potvrzeni vydano ani prodlouzeno.

Pozadavky schématu GMP+C6 jsou aplikovatelné.

1.5 Vydani certifikatu

Certifikat je vydan po uspésném provedeni kontroly postupu auditu TUV NORD CERT. V pfipadg,
ze byla podepsana smlouva o certifikaci a byla doru€ena do TUV NORD CERT, jsou certifikaty (dle
pozadavku v rlznych jazykovych mutacich) zaslany zakaznikovi spole¢né se Zpravou z auditu.
Certifikat je vydan pouze v pfipadé, Ze napravna opatfeni uvedena v planu opatfeni prosla
pozitivnim hodnocenim ze strany auditora a certifikaniho mista. Certifikaty GMP+ maji tfiletou
platnost za pfedpokladu, Ze kazdy rok probé&hne dozorovy audit. Platnost ¢asové omezenych
osvédcCeni je maximalné Ctyfi (4) mésice.

Drzitel certifikatu GMP+ TUV NORD CERT GmbH je opravnén v souladu s aktualni verzi GMP A3
pouzivat k reklamnim uc¢elim odpovidajici obchodni zna¢ku ,GMP+ Feed Safety Assurance* GMP +
International B.V.

Drzitelé Casové omezenych osvédceni nesmi inzerovat s obchodni znackou GMP+.

Pravo zakaznika na pouzivani certifikatu TUV NORD CERT a/nebo obchodni znacky ,GMP+ FC*

GMP+ International B.V. pro organizace certifikované podle GMP+ kon¢i s okamzitou platnosti a
bez nutnosti vypovédni Ihaty v pfipadech, kdy:
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e zadatel ihned neoznamil certifikaénimu mistu zmény, pfip. chystajici se zmény, tykajici se
provozu organizace, které jsou rozhoduijici pro certifikaci;

o certifikat nebo obchodni znacka ,GMP+ FC® GMP+ International B.V. jsou pouzivany
nespravnym zpusobem;

e vysledky dozorovych auditi neopravnuji zakaznika nadale pouzivat certifikat;

e s ohledem na aktiva spole¢nosti bylo zahajeno fizeni o platebni neschopnosti, pfip. bylo toto
fizeni zamitnuto s ohledem na nedostatek aktiv;

e poplatek za audit neni uhrazen ve lh(té stanovené certifikacnim mistem;

e dozorové audity nemohou byt provedeny z divodu, za které je zodpovédny Zadatel;

o certifikace, pfip. existence certifikatu je zakazana z pravnich, pfip. spravnich dvodu.

2 DOZOROVY AUDIT

Zavazny termin dozorového auditu zavisi na terminu certifikaCniho auditu a musi byt proveden do
12, pfip. 24 mésicu po certifikacnim auditu.

Pfed dozorovym auditem jsou zaktualizovany udaje o spole¢nosti a jsou vzaty v potaz zmény, které
maji zavazny vliv na oblast ¢i zplsob pusobeni organizace.

3 RECERTIFIKACNI AUDIT

Pfed recertifikaCnim auditem jsou zaktualizovany udaje o spole€nosti a jsou vzaty v potaz zmény,
které maji zavazny vliv na oblast i zpUsob pusobeni organizace a nova zakazka je predlozena
k odsouhlaseni zakaznikovi.

Recertifikaéni audit musi byt proveden v dostate¢né lhaté prfed skon&enim platnosti certifikatu.
Obvykle je recertifikacni audit proveden ve lhaté 36 mésicu po certifikacnim auditu.

Kromé toho pfed ukon&enim platnosti certifikatu musi byt ze strany certifikaéniho mista uzavfen cely
certifikacni proces v€etné aktualizace databaze GMP+ International B.V. (NL). V pfipadé, zZe
recertifikacni audit probéhne az po uplynuti platnosti certifikatu, musi byt proveden audit certifikacni.
V tomto obdobi je zakaznik povazovan za organizaci, ktera neni certifikovana dle GMP+.

4 NEOHLASENY AUDIT

NeohlaSeny audit je dobrovolny audit, ktery si muze zvolit spole€nost certifikovana ve schématu
GMP+ FSA na zadost drzitell jinych schémat, organl a spole¢nosti. Musi byt uzaviena smlouva o
certifikaci.

V ramci neohlaSeného auditu je auditovana pouze vyroba.

Neohlaseny audit je mimoradny audit provadény v prabéhu certifikaéniho cyklu.

Jakmile si u€astnik na zakladé smlouvy o GMP+ certifikaci zvoli neohlaseny audit, stava se tento
audit povinnym.

V pfipadé neshody je aplikovatelna pfiloha ¢. 1 GMP+ C3/C6/C12.

Volba neohlaSeného auditu bude zapsana do databaze GMP+.
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Zakaznik nesmi pouzit neohlaseny audit k rozSifeni rozsahu platnosti GMP+ certifikace. To je tfeba
provést v priibéhu pravidelnych auditd.

5 DODATECNY AUDIT
Dodate¢ny audit je tfeba provést v pfipadé, kdy jeho provedeni vyplyva z vysledkd auditu.

Audit shody

V pripadé zZe byly zjistény hlavni neshody (kategorie 2), muze certifikacni organ provést audit shody.
Jedna se o dodatecny audit nad ramec bézného auditniho cyklu, ktery je zaméfeny na specifické
aspekty tykajici se zjisténych neshod a pfijatych opatfeni na zlepSovani. Hlavni neshoda (kategorie
2) muze byt vyfeSena také administrativnim zpusobem na zakladé opatfeni shody formulovanych
spoleénosti.

PrisnéjSi dohled

V pfipadé zjisténi jedné nebo vice kritickych neshod (kategorie 1) muze certifikaéni misto
rozhodnout o odnéti certifikatu nebo ¢asové omezeného potvrzeni, pozastaveni certifikace nebo
zarazeni spoleCnosti pod pfisnéjsi dohled. Pfisné&jdi dohled bude aplikovan v pfipadé, kdy budou
pfijata nedostateCna opatfeni na zlepSovani. PFisnéjSi dohled bude probihat po dobu stanovenou
v pfiloze 1 b€hem minimalné tfi (3) a maximalné Sesti (6) mésicu.

Musi byt proveden minimalné jeden (1) pfisnéjSi dohled na misté. Certifikacni misto se muze
rozhodnout, zda pfisnéjsi dohledy v dalSich mésicich provede na misté &i nikoliv.

Opakovany audit

Za zvlastnich okolnosti muze byt proveden opakovany audit. Tento audit je v zasadé zaméfen na
vSechny pozadavky schématu GMP+ FC. Duvodem pro provedeni opakovaného auditu mize byt
poplach systému v€asného varovani (EWS), stiznosti, incidenty, nebo dalSi okolnosti. Naklady na
opakovany audit hradi v zasadé GMP+ International. Paklize ovSem budou zjistény jedna nebo vice
hlavnich neshod, budou naklady uctovany spolecnosti.

6 PREVZETIi CERTIFIKACE OD JINYCH CERTIFIKACNICH MIST

Po dobu trvani platnosti svého GMP+ certifikatu mlze zakaznik prestoupit k jinému certifikacnimu
mistu schvalenému GMP+ International.

Tento pfestup se provadi za nasledujicich podminek:

e VSechny smluvni povinnosti vyplyvajici ze smlouvy mezi (ptivodnim) certifikacnim mistem a
zakaznikem by mély byt dodrzovany az do okamziku ukon€eni smlouvy o certifikaci.

e Plvodni certifikacni misto zlUstava odpovédné za GMP+ certifikaci a zakaznika az do
ukonceni certifikace.

e Pfed okamzikem pfevodu zakaznika by mély byt uzavieny vSechny nevyfizené neshody
(tfeti, druhé a prvni kategorie).

e Po transferu je nové certifikaéni misto odpovédné za GMP+ certifikaci GMP+ zakaznika.

e Noveé certifikacni misto musi vzdy zadat novou GMP+ smlouvu.
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o Certifikani cyklus mezi novym certifikaénim mistem a zakaznikem musi vzdy zalinat
prvotnim auditem. Pfevod GMP+ certifikatu od plvodniho certifikaéniho mista k novému
neni povolen.

7 CERTIFIKACE ORGANIZACE S VICE MiSTY

Certifikace organizace s vice misty je mozna:
a. Ve spolecnosti s hlavni kancelafi a 100% dcefinych spoleénosti, nebo
b. Ve skupiné spolec¢nosti, které se sdruzily na zakladé systému kvality.

To Ize aplikovat na tyto €innosti:
a. Doprava

b. Obchod

c. Skladovani

d. Prekladka

e. Odbér

f. Lodni doprava

PoZadavky schématu GMP+ C6 musi byt zohlednény.

8 RIZENi NESHOD

Neshody z auditu musi byt klasifikovany na zakladé obecnych nize uvedenych hodnoticich kritérii.
Kromé toho zlstavaji v platnosti specificka hodnotici kritéria uvedena v dotaznicich. Uvedena
opatfeni jsou stanovena jako minimalni, pfiemz certifikacni misto muze ulozit pfisnéjsi opatreni.

VedlejSi odchylka (kategorie 3):

Zaveér:

Pokud je béhem auditu, dodate€ného auditu nebo posouzeni dokumentace systému kvality zjisténo
10 a vice vedlejSich odchylek, spole¢nost nesplfiuje pozadavky na certifikaci GMP+ nebo ¢asové
omezené potvrzeni.

Hlavni neshoda (kateqgorie 2):

Zavér:
Spolecnost nespliuje pozadavky na certifikaci GMP+ nebo asové omezené potvrzeni.
V pfipadég, ze jsou béhem prvotniho certifikaéniho auditu, recertifikacniho auditu nebo pfezkoumani

dokumentace systému kvality zjistény hlavni neshody, nesmi byt GMP+ certifikat ani Casové
omezené potvrzeni vytiSténo ani prodlouzeno.

Kriticka neshoda (kategorie 1):

Zaveér:
Spole¢nost nespliiuje pozadavky na certifikaci GMP+ nebo ¢asové omezené potvrzeni.
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V pfipadé, ze je béhem prvotniho certifikaCniho auditu, rozSifovaciho auditu nebo pfezkoumani
dokumentace systému kvality zjiSténa jedna nebo vice kritickych neshod, nesmi byt GMP+ certifikat
ani Casové omezeneé potvrzeni vytisténo ani prodlouzeno.

Kriticka neshoda musi byt oznamena GMP+ International B.V.

9 OPATRENI A SANKCE

Pokud certifikaéni organ v dasledku auditu, nebo jinym zplusobem zjisti, ze zakaznik nesplnuje
v pIném rozsahu nebo ¢aste¢né ustanoveni schématu GMP+ FC, nebo smlouvy o GMP+ nebo jejich
prostfednictvim, stanovi vi&i zakaznikovi opatfeni nebo sankce. Neshody je tfeba klasifikovat
v souladu s témito kritérii.

Opatfeni nebo sankce mohou zahrnovat:

a) Audit shody u zakaznika. Naklady na tento audit nese zakaznik.

b) PFisnéjsi dohled nad zakaznikem. Naklady na tento audit nese zakaznik.

c) Pozastaveni platnosti certifikatu GMP+ po dobu maximalné tfi mésicu.

d) Odebrani certifikatu GMP+ na dobu minimalné jednoho roku. Zakaznik je minimalné na
dvanact mésicu vylou¢en ze schématu GMP+ FSC s moznosti opétovné zadosti o certifikaci.
e) Zvefejnéni informaci ze strany GMP+ International ohledné pozastaveni nebo odebrani
certifikatu.

V pribéhu pozastaveni platnosti certifikatu spolec¢nost nesmi pouzivat ochranné znamky a
dokumentaci. Spole¢nost do€asné odstrani veSkeré odkazy na ochranné znamky. V pfipadég, Ze
spole¢nost umistila ochranné znamky na své vyrobky, nebude v prubé&hu pozastaveni platnosti
certifikatu tyto vyrobky uvadét na trh.

Certifikacni misto je opravnéno informovat GMP+ International a pfislusné vladni organy o vSech
opatfenich a sankcich pfijatych vici spole€nosti.

Certifikacni misto a GMP+ International jsou opravnéni zvefejhiovat veSkera opatfeni a sankce
pfijata vaci spole¢nosti. GMP+ International je rovnéz opravnéna informovat o opatfenich a sankcich
uvalenych na spole¢nost uc€astniky a jina certifikacni mista ve schématu GMP+ International nebo
drzitele jakychkoliv jinych schémat v reZimu vzajemného uznavani.

10 OCHRANNE ZNAMKY

Spole¢nost je opravnéna pouzivat ochranné znamky a dokumentaci za splnéni podminek
stanovenych ve smlouvé za predpokladu, ze splfiuje vSechny pozadavky pro ucCastniky zaclenéné
do schématu GMP+ FC.

Ochranné znamky se pouzivaji vyhradné v podobé&, ve které byla ochranna znédmka zapsana
v prislusném rejstfiku (rejstficich) ochrannych znamek. V zadném pfipadé nesmi spoleénost
ochranné znamky ménit nebo je pouzivat jako soucast nového loga.

Ochranné znamky mohou byt:
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Popis certifikaéniho postupu TUV NORD CERT podle
GMP+ FC schématu (Feed Certification scheme)
GMP+ International B.V. (NL) WVNORD

Zertifizierung

a. upevnéné na sténach a/nebo na Stitcich v arealu spoleCnosti nebo na jejich dopravnich
prostfedcich;

b. pfipojené k dokumentiim spole¢nosti;

c. pouzité na internetovych strankach spolecnosti.

Spolec¢nost nesmi dokumentaci zvefejfiovat ani jakymkoliv zplsobem pozmeénovat. SpoleCnost ma
pravo kopirovat dokumentaci pro vlastni potfebu.

Spole¢nost nema pravo udélovat licenci nebo prevadét prava udélena touto smlouvou na treti
osobu.

Spole¢nost ma povinnost neprodlené informovat certifikacni misto o jakémkoliv poruSeni
ochrannych znamek nebo dokumentace, jakmile tuto skutecnost spole¢nost zjisti.

Po ukonceni této smlouvy spolenost ztraci pravo pouzivat ochranné znamky a dokumentaci.

Spole€nost je povinna trvale odstranit veSkeré odkazy na ochranné znamky a znicit dokumentaci a
vSechny materialy, které ochranné znamky zobrazuiji.
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