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Odvetvia, na ktoré sa vzťahuje táto príručka


Príslušné odvetvové organizácie v spolupráci s EFISC vypracovali tieto osobitné odvetvové dokumenty:

Starch Europe	Referenčný odvetvový dokument o výrobe bezpečných kŕmnych surovín zo spracovania škrobu
FEDIOL 	Referenčný odvetvový dokument o výrobe bezpečných kŕmnych surovín z drvenia olejnatých semien a rafinácie rastlinných olejov
EBB	Referenčný odvetvový dokument o výrobe bezpečných kŕmnych surovín zo spracovania bionafty

Táto Európska príručka sa sprístupňuje ďalším výrobcom kŕmnych surovín a predstavuje osobitný odvetvový dokument.
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[bookmark: _Toc438210865]1. 	Úvod

Táto Európska príručka pre správnu prax pre priemyselnú výrobu bezpečných kŕmnych surovín je v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady, ktorým sa stanovujú požiadavky na hygienu krmív [nariadenie (ES) č. 183/2005], najmä s článkami 20 až 22, ktorými sa podporuje vypracovanie pokynov pre správne postupy v oblasti hygieny a pre uplatňovanie zásad HACCP.

Cieľom tejto príručky je podporiť zavedenie opatrení na zaistenie bezpečnosti kŕmnych surovín, prevádzkovanie podnikov v súlade s európskymi a vnútroštátnymi požiadavkami na hygienu krmív a s normou Codex Alimentarius, ako aj na zlepšenie vysledovateľnosti.

Táto príručka bola vypracovaná ako spoločný projekt odvetví vyrábajúcich kŕmne suroviny v spolupráci so združením výrobcov kŕmnych zmesí (FEFAC) (ďalšie informácie sú uvedené v prílohe 1). Príručka bola vypracovaná tak, aby bola porovnateľná a/alebo zlučiteľná s inými príručkami alebo kódexmi postupov a v súlade s veľkou väčšinou požiadaviek noriem ISO 9001, ISO 22000:2005 a BSI PAS 222.

Živočíšna výroba zohráva v poľnohospodárstve Európskeho spoločenstva významnú úlohu. Jej životaschopnosť závisí od dôvery spotrebiteľov v bezpečnosť vyrábaných živočíšnych produktov a od dostupnosti krmív, ktoré nemajú nepriaznivý vplyv na zdravie chovaných zvierat.

Európska únia vytvorila veľmi rozsiahly regulačný systém, ktorý je zameraný na zaistenie bezpečnosti v celom krmivovom reťazci. Tento regulačný systém zahŕňa všeobecné zásady pre zainteresovaných prevádzkovateľov a zainteresované orgány, hygienické predpisy pre prevádzkovateľov, normy pre bezpečnosť krmív a pravidlá kontrol vykonávaných orgánmi. Týmto novým právnym rámcom sa zabezpečuje potrebná harmonizácia pravidiel v oblasti bezpečnosti krmív na úrovni Európskeho spoločenstva. Vytýčené ciele sa dajú splniť len s plnou angažovanosťou zainteresovaných prevádzkovateľov. Odvetvové združenia môžu zohrávať úlohu pri podpore svojich prevádzkovateľov pri dosahovaní týchto cieľov.

Základnou zásadou potravinového/krmivového práva je, že každý prevádzkovateľ v reťazci musí prijať vlastnú zodpovednosť za poskytovanie bezpečných produktov. Opatrenia, ktoré musí prevádzkovateľ zaviesť na dosiahnutie tohto cieľa, sú stanovené v právnych predpisoch. Prevádzkovateľ bude uplatňovať tieto všeobecne formulované pravidlá a v rámci toho ich prispôsobí tak, aby slúžili bezpečnosti krmív z pohľadu podniku. Táto činnosť môže byť harmonizovaná na úrovni odvetvia, pričom výsledok by mali vnímať všetci partneri v reťazci ako transparentný. Základnou zásadou tejto príručky je preto subsidiarita bezpečnosti potravinového a krmivového reťazca a samoriadenie bezpečnosti krmív. 

Cieľom tejto príručky je zabezpečiť rovnakú úroveň ochrany pred nebezpečenstvami z hľadiska bezpečnosti krmív, aká sa predpokladá v právnych predpisoch. 

Skutočnosť, že prístup HACCP ako manažérsky nástroj na kontrolu nebezpečenstiev z hľadiska bezpečnosti potravín bol vo veľkom rozsahu a úspešne zavedený v potravinárskych prevádzkach, poukázala na možnosť prijatia podobného prístupu v rámci krmivárskeho priemyslu. Zásady HACCP však samy osebe nie sú dostatočné, a ak sa majú výhody tohto prístupu stať realitou, musí byť podporený systémom riadenia, postupmi vysledovateľnosti [ako sú stanovené v nariadení (ES) č. 178/2002] a komunikáciou medzi prevádzkovateľmi krmivárskych podnikov a daným odvetvím. Takýto prístup si vyžaduje vnútornú kontrolu a riadenie všetkých krokov pri výrobe a distribúcii krmív.

Text tejto príručky je vypracovaný tak, aby v ňom boli stanovené všeobecné požiadavky a aby ho mohli prevádzkovatelia používať ako referenčný nástroj, keď budú vypracúvať vlastný systém riadenia bezpečnosti kŕmnych surovín.

Táto príručka sa bude predkladať na pravidelnú revíziu v súlade s prichádzajúcim alebo novým relevantným technologickým, vedeckým a legislatívnym vývojom alebo so zákonnými úpravami v príslušných odvetviach.



Organizácia EFISC Aisbl vypracovala spolu s Európskou príručkou aj paralelný a nezávislý systém certifikácie treťou stranou v súlade s požiadavkami normy ISO/IEC 17021 doplnenej normou ISO/TC 22003, ako sa uvádza v dokumente „Pravidlá certifikácie“. Účasť v auditovateľnom systéme EFISC je založená na dobrovoľnom záväzku. 

Systém bezpečnostnej certifikácie krmív EFISC bol vyhodnotený a schválený európskym akreditačným orgánom.

Od 1. mája 2014 zaviedla organizácia EFISC vzájomné uznávanie s platformami OVOCOM, AIC, GMP+ a QS Qualiteit und Sicherheit.

Prístup k týmto dokumentom získate na webovom sídle EFISC http://www.efisc.eu.
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[bookmark: _Toc400033120][bookmark: _Toc438210867]2.1. Rozsah pôsobnosti a účel: použitie tejto príručky

Tento dokument sa označuje ako „Európska príručka pre správnu prax pre priemyselnú výrobu bezpečných kŕmnych surovín“. 

Cieľom tejto príručky je zaistiť bezpečnosť kŕmnych surovín tým, že sa:

· minimalizuje riziko toho, že sa do krmivového reťazca dostanú nebezpečné kŕmne suroviny,
· umožní prevádzkovateľom vykonávať ciele nariadenia o hygiene krmív [nariadenie (ES) č. 183/2005],
· poskytnú opatrenia na zabezpečenie toho, aby boli splnené ostatné príslušné regulatórne požiadavky na bezpečnosť krmív.

Táto príručka sa vzťahuje na priemyselnú výrobu kŕmnych surovín, počnúc miestom vstupu vstupných materiálov vrátane nákupu surovín súvisiacich s výrobou kŕmnych surovín, cez skladovanie rastlín, výrobu, predaj a dopravu vyrobeného produktu, až po prevod vlastníctva.

Táto príručka sa netýka prvovýroby, výroby prídavných látok ani obchodovania s kŕmnymi surovinami.

Táto príručka bola vypracovaná s cieľom splniť legitímne očakávanie odvetvia výroby kŕmnych zmesí, ktorým je spolupráca s výrobcami kŕmnych surovín so zameraním na bezpečnosť.

Túto príručku môžu používať len prevádzkovatelia, ktorí vyrábajú kŕmne suroviny v priemyselnom meradle (ďalej len „prevádzkovateľ“). Je to verejne dostupný dokument a jeho obsahom sa môže dobrovoľne riadiť ktorýkoľvek výrobca takéhoto zamerania. 

Dodržiavanie tejto príručky nezbavuje prevádzkovateľa povinnosti dodržiavať regulatórne požiadavky EÚ a vnútroštátne regulatórne požiadavky každej krajiny, v ktorej pôsobí a v ktorej sa produkt uvádza na trh.

Za bezpečnosť kŕmnych surovín, ktoré patria do rozsahu pôsobnosti tejto príručky, zostávajú zodpovední výrobcovia kŕmnych surovín.

[bookmark: _Toc400033121][bookmark: _Toc438210868][bookmark: Structure]
2.2. Štruktúra príručky

Príručka pozostáva z týchto dokumentov:

a) príručka pre správnu prax,

b) osobitné odvetvové dokumenty,

c) odvetvové kódexy postupov pre konkrétne otázky.



Osobitné odvetvové dokumenty vypracované príslušnými európskymi organizáciami odvetvia výroby kŕmnych surovín tvoria neoddeliteľnú súčasť tejto príručky. V týchto odvetvových dokumentoch sú uvedené príklady produktov, nebezpečenstiev, procesov, posúdenia rizík a kontrolných opatrení. Odvetvové dokumenty schvaľujú príslušné európske odvetvové organizácie a EFISC. Kódexy postupov uvedené v odvetvových dokumentoch sú súčasťou tejto príručky.

Príručka je k dispozícii na webovom sídle EFISC Aisbl (www.efisc.eu) a webovom sídle GR pre zdravie a bezpečnosť potravín.

Príručka vychádza z príslušných právnych predpisov EÚ. Prehľad uplatniteľných právnych predpisov je uvedený v kapitole 7.

[bookmark: _Toc400033122][bookmark: _Toc438210869][bookmark: Gouvernance]2.3. Správa zo strany EFISC

Európsku príručku o bezpečných kŕmnych surovinách spravuje EFISC Aisbl, nezisková organizácia so sídlom v Bruseli v Belgicku. Organizácia EFISC Aisbl pozostáva z oddelenia každodenného riadenia, technického výboru, predstavenstva EFISC a valného zhromaždenia EFISC. Členmi EFISC sú príslušné odvetvové organizácie na európskej úrovni.

Oddelenie každodenného riadenia spravuje túto príručku, jej vypracovanie, oznámenie a propagáciu medzi príslušnými zainteresovanými stranami.

Technický výbor EFISC preskúmava a aktualizuje dokumenty, aby spĺňali právne požiadavky, odrážali vývoj v oblasti správnej praxe a technologický vývoj. Tento proces prebieha v dialógu s pracovnými skupinami pre bezpečnosť krmív v rámci príslušných európskych odvetvových organizácií.

Predstavenstvo EFISC dáva pokyny oddeleniu každodenného riadenia a technickému výboru a preskúmava a schvaľuje vykonanú prácu.

Členovia oddelenia riadenia, technického výboru, predstavenstva EFISC a valného zhromaždenia EFISC sa vyberajú na základe ich znalostí a skúseností v oblasti bezpečnosti kŕmnych surovín.
[bookmark: _Toc400033123]

[bookmark: _Toc438210870]2.4. Vylúčenie požiadaviek

Je možné, že niektoré požiadavky v tejto príručke sa na daného prevádzkovateľa nevzťahujú. Ak prevádzkovateľ vykonal vyhodnotenie rizík, v ktorom sa preukázalo, že daná požiadavka nie je uplatniteľná a/alebo relevantná, takúto požiadavku možno vylúčiť. Zistenia z posúdenia rizík musia byť dostupné a zdokumentované. Vylúčenie požiadaviek nesmie za žiadnych okolností brániť súladu s požiadavkami na bezpečnosť krmív v európskych a vo vnútroštátnych právnych predpisoch.

[bookmark: _Toc400033124][bookmark: _Toc438210871][bookmark: Registration]2.5. Registrácia prevádzkovateľa

Prevádzkovateľ krmivárskeho podniku zaregistruje všetky prevádzky, ktoré riadi a ktoré sú činné v akejkoľvek fáze výroby kŕmnych surovín, v súlade s nariadením (ES) č. 183/2005.


[bookmark: _Toc400033125][bookmark: _Toc438210872][bookmark: Definitions]
2.6. Vymedzenie pojmov platné pre túto príručku

V tejto príručke a súvisiacich prílohách je použité toto vymedzenie pojmov:
[bookmark: _Toc400033126][bookmark: _Toc438210873]2.6.1. Právne vymedzenie pojmov

a) Na účely tohto dokumentu:
Šarža: identifikovateľné množstvo krmiva so spoločnými vlastnosťami, ako je napríklad pôvod, druh, typ balenia, balič, odosielateľ alebo označenie a v prípade výrobného procesu ide o jednotku vyrobenú v jednej prevádzke, pri ktorej sa použili jednotné výrobné parametre, alebo viacero takýchto jednotiek, keď sú vyrobené v kontinuálnom poradí a skladované spolu [nariadenie (ES) č. 767/2009].
Prevádzka: akákoľvek jednotka krmivárskeho podniku [nariadenie (ES) č. 183/2005].
Krmivá: akékoľvek látky alebo výrobky vrátane prídavných látok (doplnkových látok), spracované, čiastočne spracované alebo nespracované, určené na používanie na kŕmenie zvierat orálnou cestou (perorálne kŕmenie zvierat) (nariadenie č. 178/2002/ES).
Kŕmne doplnkové látky (doplnkové látky v krmivách): látky, mikroorganizmy alebo prípravky, odlišné od kŕmnych surovín a premixov, ktoré sa zámerne pridávajú do krmiva alebo do vody, najmä aby plnili jednu alebo viac z týchto funkcií, musia:
· priaznivo ovplyvňovať vlastnosti krmiva,
· priaznivo ovplyvňovať vlastnosti živočíšnych produktov,
· priaznivo ovplyvňovať farbu okrasných rýb a vtákov,
· uspokojovať nutričné potreby zvierat,
· priaznivo ovplyvňovať dôsledky živočíšnej výroby na životné prostredie,
· priaznivo ovplyvňovať živočíšnu výrobu, úžitkovosť zvierat alebo prosperitu zvierat, najmä ovplyvňovaním mikroflóry tráviacej sústavy alebo stráviteľnosti krmív, alebo
· mať kokcidiostatický alebo antihistomonický účinok
[nariadenie (ES) č. 1831/2003 a nariadenie (ES) č. 183/2005].

Krmivársky podnik: akýkoľvek podnik, či už pre zisk alebo nie, štátny alebo súkromný, vykonávajúci ktorúkoľvek operáciu v produkcii, výrobe, spracúvaní, skladovaní, preprave alebo distribúcii krmív, vrátane akéhokoľvek výrobcu vyrábajúceho, spracúvajúceho alebo skladujúceho krmivá na skrmovanie zvieratám na jeho vlastnom hospodárstve; [nariadenie (ES) č. 178/2002 a prispôsobené]. Pozri „Fázy produkcie, spracúvania a distribúcie“.

Prevádzkovateľ krmivárskeho podniku: fyzická alebo právnická osoba zodpovedná za zabezpečenie toho, aby sa v krmivárskom podniku pod jej kontrolou plnili požiadavky potravinového/krmivového práva [nariadenie (ES) č. 178/2002 a prispôsobené]. Pozri „krmivársky podnik“.
Hygiena krmív: opatrenia a podmienky nevyhnutné na kontrolu nebezpečenstva a na zabezpečenie, aby kŕmne suroviny, s prihliadnutím na ich plánované využitie, boli vhodné na kŕmenie zvierat [nariadenie (ES) č. 183/2005].
Kŕmne suroviny: rozličné výrobky rastlinného alebo živočíšneho pôvodu, ktorých základným účelom je uspokojovať nutričné potreby zvierat, vo svojom prirodzenom stave, čerstvé alebo konzervované, a výrobky získané priemyselným spracovaním uvedených výrobkov a organické alebo anorganické látky bez ohľadu na to, či obsahujú alebo neobsahujú kŕmne doplnkové látky, ktoré sú určené na perorálne kŕmenie zvierat buď priamo, alebo po spracovaní alebo pri príprave kŕmnych zmesí alebo ako nosiče premixov [nariadenie (ES) č. 767/2009].

Prvé uvedenie na trh: prvé uvedenie kŕmnej suroviny na trh Európskej únie po jej výrobe alebo dovoze [nariadenie (ES) č. 1831/2003 a prispôsobené].
Potraviny: akékoľvek látky alebo výrobky, či už spracované, čiastočne spracované alebo nespracované, ktoré sú určené na ľudskú spotrebu alebo o ktorých sa predpokladá, že sú na ňu určené. 
„Potraviny“ znamenajú tiež nápoje, žuvačky a všetky látky vrátane vody zámerne pridávanej do potravín počas ich výroby, prípravy alebo úpravy.
„Potraviny“ nezahŕňajú: krmivá, živé zvieratá, ak nie sú pripravované s cieľom umiestnenia na trh pre ľudskú spotrebu, rastliny pred zberom, liečivá, kozmetické výrobky (prostriedky), tabak a tabakové výrobky, omamné alebo psychotropné látky, rezíduá a kontaminanty [nariadenie (ES) č. 178/2002].
Nebezpečenstvo (ohrozenie): biologický, chemický alebo fyzikálny faktor v krmivovom reťazci, ktorý môže vyvolať nepriaznivý účinok na zdravotný stav [nariadenie (ES) č. 178/2002].
Labelling: priradenie akýchkoľvek slov, údajov, ochranných známok, obchodných názvov, grafických náležitostí alebo symbolov krmivu umiestnením týchto informácií na akomkoľvek médiu, napríklad na obale, nádobe, upozornení, etikete, dokumente, krúžku, prstenci alebo na internete, ktoré odkazuje na toto krmivo alebo ho sprevádza, vrátane ich použitia na reklamné účely [nariadenie (ES) č. 767/2009].
Prevádzkovateľ: pozri „Prevádzkovateľ krmivárskeho podniku“.
Uvádzanie na trh: skladovanie, uchovávanie potravín alebo krmív na účely predaja, vrátane ponúkania na predaj alebo akúkoľvek inú formu prevodu, či už bezplatnú alebo nie, a predaj, distribúciu a iné formy prevodu samy o sebe [nariadenie (ES) č. 178/2002].

Technologické pomocné látky: akékoľvek látky, ktoré samotné sa neužívajú ako krmivo, zámerne používané pri spracovaní krmív alebo kŕmnych surovín na splnenie technologického účelu počas úpravy alebo spracovania, ktoré môžu mať za následok nezámernú, avšak technologicky nezabrániteľnú prítomnosť rezíduí látky alebo jej derivátov v konečnom výrobku pod podmienkou, že tieto rezíduá nemajú negatívny účinok na zdravie zvierat, zdravie ľudí alebo životné prostredie a nemajú žiadne technologické účinky na hotové krmivo [nariadenie (ES) č. 1831/2003].
Riziko: funkcia pravdepodobnosti nepriaznivého účinku na zdravotný stav a závažnosť tohto účinku vyplývajúceho z ohrozenia [nariadenie (ES) č. 178/2002].
Vyhodnotenie rizika: vedecky podložený proces pozostávajúci zo štyroch stupňov: identifikácia ohrozenia, charakteristika ohrozenia, vyhodnotenie miery vystavenia riziku a charakteristika rizika [nariadenie (ES) č. 178/2002].

Stupne (fázy) výroby, spracúvania a distribúcie: ktorýkoľvek stupeň, vrátane dovozu, od a vrátane prvovýroby potravín po a vrátane skladovania, prepravy, predaja alebo dodávky ku konečnému spotrebiteľovi a, ak je to dôležité, tiež dovoz, výrobu, skladovanie, prepravu distribúciu, predaj a dodávku krmív [nariadenie (ES) č. 178/2002].
Vysledovateľnosť: schopnosť nájsť a sledovať potraviny, krmivá, zvieratá slúžiace na produkciu potravín alebo látky, ktoré sú určené alebo o ktorých sa predpokladá, že sú určené na pridávanie do potravín alebo krmív vo všetkých etapách výroby, spracúvania a distribúcie [nariadenie (ES) č. 178/2002].   

Nežiaduca látka: akákoľvek látka alebo produkt okrem patogénov, ktoré sa nachádzajú v produkte alebo na produkte určenom na kŕmenie zvierat, a ktoré predstavujú potencionálne nebezpečenstvo na zdravie zvierat a ľudí a na životné prostredie alebo môžu nepriaznivo ovplyvniť živočíšnu výrobu (smernica 2002/32/ES).
b) V tomto dokumente výrazy „tam, kde je to potrebné“, „tam, kde je to vhodné“, „primerané“ a „dostatočné“ znamenajú tam, kde je to potrebné, tam, kde je to vhodné, primerané a dostatočné na dosiahnutie cieľov tohto kódexu [nariadenie (ES) č. 852/2004 a prispôsobené].
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Na účely tohto dokumentu:
Kalibrácia: preukázanie, že konkrétny nástroj alebo zariadenie poskytuje výsledky v rámci stanovených limitov porovnaním s výsledkami založenými na referencii alebo sledovateľnej norme na základe primeraného rozsahu merania.
Kontrola: stav dodržiavania správnych postupov a plnenia kritérií (Codex Alimentarius).

Čistenie na mieste (CIP): čistenie zariadenia v zmontovanom stave na mieste, kde sa nachádza.

Kódex postupov: dokument, v ktorom sa stanovujú zásady hygieny krmív potrebné na zaistenie bezpečnosti krmív pre zvieratá a následne bezpečnosti produktov živočíšneho pôvodu určených na ľudskú spotrebu.
Kontaminant: akákoľvek biologická alebo chemická látka, cudzorodá látka alebo iné látky, ktoré sa zámerne nepridávajú do potravín alebo krmív a ktoré môžu ohroziť bezpečnosť potravín a/alebo krmív alebo ich vhodnosť (Codex Alimentarius a prispôsobené).

Kontaminácia: zavlečenie alebo výskyt kontaminantu v potravinách/krmive alebo v prostredí potravín/krmiva (Codex Alimentarius a prispôsobené).

Kontrolné opatrenie: akékoľvek opatrenie a činnosť, ktoré môžu byť použité na prevenciu alebo odstránenie nebezpečenstva z hľadiska bezpečnosti potravín/krmív alebo na jeho zníženie na prijateľnú úroveň (Codex Alimentarius a prispôsobené).
Nápravné opatrenie: akékoľvek opatrenie na odstránenie príčiny zisteného nevyhovujúceho stavu alebo inej nežiaducej situácie (ISO 22000:2005).
Krížová kontaminácia: kontaminácia materiálu alebo produktu iným materiálom alebo produktom.
Kritický kontrolný bod: krok, pri ktorom je možné uplatniť kontrolu a ktorý je dôležitý na prevenciu alebo odstránenie nebezpečenstva z hľadiska bezpečnosti potravín/krmív alebo na jeho zníženie na prijateľnú úroveň (Codex Alimentarius a prispôsobené).
Kritický limit: kritérium, ktoré oddeľuje to, čo je prijateľné, od toho, čo je neprijateľné (Codex Alimentarius).
Bezpečnosť krmív: vysoká úroveň zabezpečenia toho, že krmivo alebo kŕmne suroviny neuškodia hospodárskym zvieratám, keď sú pripravené alebo konzumované podľa určeného použitia, ani konečnému spotrebiteľovi. V celom tomto kódexe má slovo „bezpečnosť“ rovnaký význam ako „bezpečnosť krmív“.
Vývojový diagram: systematické znázornenie postupnosti krokov alebo operácií používaných pri produkcii alebo výrobe konkrétneho druhu potravín alebo krmiva (Codex Alimentarius a prispôsobené).
HACCP (analýza nebezpečenstva a kritické kontrolné body): systém, ktorým sa identifikujú, vyhodnocujú a kontrolujú nebezpečenstvá pre bezpečnosť krmív (Codex Alimentarius a prispôsobené).
Analýza nebezpečenstiev: proces zhromažďovania a vyhodnocovania informácií o nebezpečenstvách a podmienkach vedúcich k ich prítomnosti s cieľom rozhodnúť, ktoré sú významné pre bezpečnosť krmív, a preto je nutné zaoberať sa nimi v pláne HACCP (Codex Alimentarius).
Vstupný materiál: všeobecný termín používaný na označenie surovín dodaných na začiatku výrobného reťazca. 
Medziprodukt: akýkoľvek materiál, ktorý prevádzkovateľ spracoval pred získaním konečného výrobku.
Výroba/produkcia: všetky operácie zahŕňajúce príjem materiálov, spracovanie, balenie, prebaľovanie, označovanie, preznačovanie, kontrolu kvality, uvoľnenie, skladovanie a distribúciu kŕmnych surovín a s tým súvisiace kontroly.
Operačný program nevyhnutných predpokladov
(Operational prerequisite programme):
Program nevyhnutných predpokladov (PRP) stanovený na základe analýzy nebezpečenstiev ako nevyhnutný na kontrolu pravdepodobnosti zavlečenia nebezpečenstiev z hľadiska bezpečnosti krmív/potravín do produktov alebo do prostredia, kde sa spracúvajú, a/alebo kontaminácie alebo šírenia sa týchto nebezpečenstiev v nich (ISO 22000:2005 a prispôsobené).
Plánovať: stanoviť ciele a procesy potrebné na dosiahnutie výsledkov v súlade s politikami prevádzkovateľa, ktoré sa týkajú kvality a bezpečnosti.
PRP
Program nevyhnutných predpokladov: základné podmienky bezpečnosti krmív/potravín a činnosti, ktoré sú nevyhnutné na udržanie hygienických podmienok v celom krmivovom/potravinovom reťazci, vhodné na výrobu, spracovanie a poskytovanie bezpečných konečných výrobkov a bezpečných krmív pre zvieratá a následne potravín pre ľudskú spotrebu. Na označenie programu nevyhnutných predpokladov možno používať aj alternatívne pojmy, napr. pojem správna výrobná prax, správna poľnohospodárska prax a správna hygienická prax (ISO 22000:2005 a prispôsobené).

Postup: stanovený spôsob, ako vykonávať nejakú činnosť alebo proces (ISO 9000:2005).
Kvalita: stupeň, v akom súbor inherentných vlastností spĺňa požiadavky (ISO 9000:2005). 
Surovina: akýkoľvek materiál, ktorý vstupuje do výrobného procesu kŕmnych surovín.
Záznam: dokument uvádzajúci dosiahnuté výsledky alebo poskytujúci dôkazy o vykonaných činnostiach (ISO 9000:2005).
Požiadavka: potreba alebo očakávanie, ktoré sú uvedené, všeobecne predpokladané alebo povinné (ISO 9000:2005).
Dodatočné spracovanie: činnosť vykonaná na nevyhovujúcom výrobku, aby bol v súlade s požiadavkami (ISO 9000:2005).
Bezpečnosť: pozri „Bezpečnosť krmív“.
Čas použiteľnosti: vymedzené časové obdobie, v ktorom výrobok plne vyhovuje špecifikácii, ak je vhodne skladovaný.
Podpis: potvrdenie oprávnenej osoby realizované písomne alebo elektronickými prostriedkami s kontrolovaným prístupom.
Špecifikácia: dokument uvádzajúci požiadavky (ISO 9000:2005).
Validácia: získanie dôkazu, že kontrolné opatrenia budú účinné (ISO 22000:2005).
Overovanie: potvrdenie prostredníctvom poskytnutia objektívnych dôkazov, že špecifikované požiadavky boli splnené (ISO 22000:2005).
Písomné dokumenty: papierové tlačené dokumenty. Možno ich nahradiť elektronickými, fotografickými alebo inými systémami spracovania údajov za predpokladu, že údaje budú vhodne uložené počas predpokladanej doby uchovávania (archív) a môžu byť ľahko sprístupnené v čitateľnej podobe.
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3.	POŽIADAVKY NA SYSTÉM RIADENIA BEZPEČNOSTI KRMÍV   



Každý systém riadenia bezpečnosti krmív uplatňovaný prevádzkovateľom by mal byť založený na týchto štyroch pilieroch: 

1. Interaktívna komunikácia v rámci organizácie a s predchádzajúcimi a nadväzujúcimi podnikmi v potravinovom reťazci.

2. Systém riadenia založený na procesnom prístupe a zameraní na zákazníka.

3. Program nevyhnutných predpokladov, ktorého cieľom je pomôcť pri kontrole pravdepodobnosti zavlečenia nebezpečenstiev pre krmivá prostredníctvom pracovného prostredia, procesu výroby krmív, prichádzajúcich a vstupných materiálov, hygieny pracovníkov a krížovej kontaminácie medzi výrobkami. Použitie tejto správnej výrobnej praxe musí obsahovať požiadavky na hygienu krmív stanovené v nariadení (ES) č. 183/2005 a súvisiacich textoch. Program nevyhnutných predpokladov musí byť vytvorený, zavedený a pravidelne udržiavaný v súlade s najlepšou hygienickou praxou.

4. Systém HACCP (analýza nebezpečenstva a kritické kontrolné body), ktorý musí byť efektívne vytvorený, zavedený, zdokumentovaný a udržiavaný. Systém HACCP vo výrobe kŕmnych surovín musí brať do úvahy sedem zásad uvedených v Codex Alimentarius. Posúdenie nebezpečenstiev je užitočné na identifikáciu všetkých relevantných nebezpečenstiev, z ktorých niektoré sa dajú zvládnuť programom nevyhnutných predpokladov a iné sa dajú zaradiť do kontroly konkrétnych kritických kontrolných bodov uvedených v systéme HACCP.


HACCP a program nevyhnutných predpokladov sa dynamicky vzájomne ovplyvňujú. 

Uvedené piliere sa môžu spojiť do jedného systému riadenia, ako sa vyžaduje v norme ISO 22000:2005. 
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Manažment (od vyššieho manažmentu po nižší manažment) sa musí angažovať pri zavádzaní tejto príručky do praxe s cieľom pomôcť zaistiť bezpečnosť krmivových výrobkov.

Manažment je povinný zabezpečiť, aby boli zodpovednosti a právomoci v rámci organizácie stanovené a zdokumentované a aby sa o nich informovalo.

Manažment je povinný:

a)	zaviesť politiku bezpečnosti krmív, zabezpečiť stanovenie cieľov a informovať o tejto politike v rámci celej organizácie,
b) 	zabezpečiť, aby tieto ciele a politiky boli v súlade s touto príručkou a regulačnými požiadavkami,
c) 	vymedziť a zdokumentovať rozsah pôsobnosti systému riadenia bezpečnosti krmív tým, že určí kategórie výrobkov, výrobné závody/výrobné linky a externé činnosti, ktoré sú zahrnuté do systému, 
d) určiť všetky ďalšie dôležité činnosti na danom mieste, ktoré by mohli predstavovať riziko pre výrobu kŕmnej suroviny,
e) zabezpečiť zavedenie krízového riadenia so stanovenými zodpovednosťami.


Zamestnanci určení manažmentom musia mať stanovenú zodpovednosť a právomoc:

a) 	identifikovať a zaznamenať akékoľvek problémy týkajúce sa bezpečnosti výrobkov a systému riadenia bezpečnosti krmív prevádzkovateľa,
b)	iniciovať nápravné opatrenia a kontrolu všetkých takýchto problémov,
c) 	iniciovať kroky na zabránenie vzniku nesúladu s predpismi týkajúcimi sa bezpečnosti výrobkov. 
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4.1.2. Vedúci tímu HACCP: zodpovednosť, právomoc a komunikácia

Manažment vymenuje vedúceho tímu HACCP, ktorý bude bez ohľadu na ďalšie zodpovednosti organizovať prácu tímu HACCP a bude mať zodpovednosť a právomoc: 
a) zabezpečiť, aby bol systém riadenia bezpečnosti krmív vytvorený, zavedený, udržiavaný a aktualizovaný v súlade s požiadavkami tejto príručky a regulatórnymi požiadavkami,
b) 	predkladať priamo manažmentu organizácie správy o účinnosti a vhodnosti systému riadenia,
c) 	zorganizovať príslušnú odbornú prípravu a vzdelávanie členov tímu HACCP. 

Vedúci tímu HACCP musí byť zástupcom manažmentu alebo musí mať priamy prístup k manažmentu.

Manažment organizácie je povinný poskytovať primerané zdroje na vytvorenie, zavedenie, udržiavanie, aktualizáciu a kontrolu systému riadenia bezpečnosti krmív. Musí existovať primeraná komunikácia s cieľom informovať tím HACCP (vedúceho) o významných zmenách produktov alebo procesov. 
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Manažment je povinný dokumentovať kontrolné opatrenia prijaté na zabezpečenie toho, aby systém riadenia bezpečnosti krmív pracoval efektívne. Takéto opatrenia zahŕňajú plánovanie, vykonávanie a monitorovanie procesov, ktorými sa preukazuje vyhovujúci stav výrobkov. Monitorovacie procesy musia zahŕňať zhromažďovanie meraní, analýzu dát a prípadne opatrenia na zlepšenie účinnosti systému. 

V zdokumentovanom postupe musí byť vymedzená štruktúra resp. štruktúry na identifikáciu a riadenie nápravných opatrení vrátane:
a) analýzy príčin nevyhovujúceho stavu, 
b) vymedzenia nápravného opatrenia,
c) sledovania vykonania opatrenia,
d) overovania účinnosti opatrenia, kde je to vhodné.

Všetky uvedené kroky musia byť preukázateľné napríklad záznamami alebo zápisnicami z rokovaní.

Manažment je povinný každoročne kontrolovať vykonávanie, účinnosť a platnosť systému riadenia bezpečnosti krmív tým, že vyhodnotí:
a) opatrenia vyplývajúce z predchádzajúcich kontrol vykonaných manažmentom,
b) výsledky vnútorných a externých auditov,
c) výsledky overovania HACCP,
d) reklamácie a iné formy spätnej väzby od zákazníkov,
e) zavedenie závažných nápravných a preventívnych opatrení,
f) zmeny, ktoré by mohli mať vplyv na platnosť systému riadenia bezpečnosti krmív.

Výstup kontroly musí obsahovať:
a) závery týkajúce sa vykonávania, účinnosti a platnosti systému riadenia bezpečnosti krmív,
b) opatrenia a ciele na zlepšenie systému riadenia bezpečnosti krmív.

Správa o kontrole musí byť ľahko dostupná.


[bookmark: _Toc400033134][bookmark: _Toc438210881][bookmark: Resource_Management]4.2. Riadenie zdrojov


[bookmark: _Toc400033135][bookmark: _Toc438210882]4.2.1. Poskytovanie zdrojov 

Manažment je povinný identifikovať a poskytnúť potrebné zdroje tak, aby sa všetky činnosti v rozsahu pôsobnosti tejto príručky vykonávali spôsobom, ktorým sa zaistí bezpečná kŕmna surovina.
Krmivárske podniky musia mať dostatok zamestnancov, ktorí majú skúsenosti a kvalifikáciu potrebné na výrobu daných produktov.
Manažment je povinný zabezpečiť dostatočnú a vhodne navrhnutú infraštruktúru, zariadenie pracovného prostredia, výrobné priestory a zariadenia. 


[bookmark: _Toc400033136][bookmark: Human_Resources][bookmark: _Toc438210883]4.2.2. Ľudské zdroje

[bookmark: _Toc400033137][bookmark: _Toc438210884][bookmark: Organisational_chart]4.2.2.1. Organizačná schéma

Manažment je povinný vytvoriť organizačnú schému. Zodpovednosti týkajúce sa bezpečnosti krmív musia byť zdokumentované a priebežne aktualizované.


[bookmark: _Toc400033138][bookmark: _Toc438210885][bookmark: Competency]4.2.2.2. Kompetencie, informovanosť a vzdelávanie

Všetci pracovníci vykonávajúci činnosti, ktoré ovplyvňujú bezpečnosť krmív, musia byť kompetentní a musia mať zodpovedajúce vzdelanie, odbornú prípravu, zručnosti a skúsenosti podľa popisu práce. Zodpovedným zamestnancom sa oznámi popis ich práce. Kde je to potrebné, programy odbornej prípravy by mali byť pravidelne preskúmavané a aktualizované.

Manažment je povinný:
a) identifikovať a jasne vymedziť v popise práce potrebné zručnosti a schopnosti pracovníkov, ktorých činnosť má vplyv na bezpečnosť krmív,
b) poskytnúť potrebné vzdelávanie a/alebo odbornú prípravu podľa popisu práce s cieľom zabezpečiť a udržať plnenie požiadaviek na tieto potrebné zručnosti vrátane zavedenia zásad HACCP,
c) zabezpečiť, aby pracovníci zodpovední za monitorovanie procesov týkajúcich sa bezpečnosti krmív absolvovali odbornú prípravu na tému správnych monitorovacích techník a nevyhnutných opatrení, ktoré sa majú prijať, ak dôjde k strate kontroly nad procesmi,
d) vyhodnocovať účinnosť uvedených činností,
e) zabezpečiť, aby si pracovníci uvedomovali dôležitosť a význam svojich jednotlivých činností pri podpore bezpečnosti krmív,
f) zabezpečiť, aby si pracovníci uvedomovali nutnosť efektívnej komunikácie,
g) viesť príslušné záznamy o vzdelaní, odbornej príprave, zručnostiach a skúsenostiach všetkých pracovníkov, ktorí majú vplyv na bezpečnosť krmív.


[bookmark: _Toc400033139][bookmark: Personal_hygiene][bookmark: _Toc438210886][bookmark: hygiene]4.2.2.3. Hygiena zamestnancov

Manažment musí mať zdokumentovaný program hygieny zamestnancov zavedený na základe vyhodnotenia rizík; tieto požiadavky sa vzťahujú aj na návštevníkov a dodávateľov.

Manažment je povinný:

a) zabezpečiť, aby boli hygienické zariadenia pre pracovníkov jasne a vhodne označené, umiestnené a udržiavané,
b) kde je to potrebné, poskytnúť vhodný pracovný výstroj, ako je ochranný odev a bezpečnostná obuv, a udržiavať ich v hygienickom stave,
c) poskytnúť jasné pravidlá týkajúce sa zákazu fajčenia a jedenia/pitia na pracovisku; ak je to potrebné, poskytnúť na tieto účely samostatné zariadenie,
d) zabezpečiť, aby existovali písomné postupy týkajúce sa opatrení, ktoré treba vykonať v prípade zdravotného stavu, ktorý by mohol ohroziť bezpečnosť kŕmnych surovín, alebo v prípade podozrenia na takýto zdravotný stav,

e) zabezpečiť, aby návštevníci a dodávatelia rešpektovali požiadavky na hygienu pri návšteve/práci na pracovisku.



[bookmark: _Toc400033140][bookmark: _Toc438210887][bookmark: Infrastructure]4.2.3. Infraštruktúra a pracovné prostredie

Manažment je povinný poskytnúť prostriedky na vytvorenie a udržiavanie infraštruktúry potrebnej na dosiahnutie súladu s požiadavkami systému riadenia bezpečnosti krmív.

[bookmark: _Toc400033141][bookmark: _Toc438210888][bookmark: Basic_requirements]4.2.3.1. Základné požiadavky 

Manažment je v záujme dosiahnutia vyhovujúceho stavu produktov povinný zabezpečiť primerané pracovné prostredie v súlade s miestnymi, národnými a európskymi nariadeniami a požiadavkami uvedenými v tejto príručke.

[bookmark: _Toc400033142][bookmark: _Toc438210889][bookmark: Requirement_loading]4.2.3.2. Požiadavky na nakládku, skladovanie, výrobné priestory a ostatné zariadenia súvisiace s kŕmnymi surovinami  

Manažment je povinný poskytnúť zariadenie s vhodným usporiadaním, dizajnom, konštrukciou a vhodnej veľkosti, aby sa zabránilo kontaminácii, krížovej kontaminácii a akýmkoľvek všeobecne nepriaznivým vplyvom na bezpečnosť krmív.

Manažment je povinný zabezpečiť:

a) [bookmark: Exteriors]Exteriér

 Spracovateľské prostredie musí byť riadne udržiavané a čisté. Mal by byť zavedený systém na zabránenie kontaminácii zvieratami. Prístup do areálu bude kontrolovaný, aby sa zabránilo neoprávnenému vstupu do výrobných, skladovacích a expedičných priestorov.

Manažment je povinný zohľadniť, do akej miery môžu mať spracovateľské prostredie a okolité činnosti nepriaznivý vplyv na bezpečnosť kŕmnych surovín. Musia sa prijať a zdokumentovať opatrenia na ochranu pred možnými zdrojmi kontaminácie.

b) [bookmark: Buildings] Budovy

Manažment je povinný udržiavať budovy v dobrom stave, vhodné na daný účel, a musí umožniť ich inšpekciu.

c) [bookmark: Floors_walls]  Podlahy, steny, stropné inštalácie a stropy

Podlahy, steny, stropné inštalácie a stropy musia byť navrhnuté, skonštruované a vyhotovené tak, aby:
1. spĺňali výrobné požiadavky,
2. predchádzali riziku kontaminácie,
3. bránili hromadeniu špiny,
4. obmedzovali kondenzáciu,
5. predchádzali rastu nežiaducich mikroorganizmov,
6. predchádzali uvoľňovaniu častíc,
7. uľahčovali čistenie.

d) [bookmark: Drainage_facilities]Kanalizačné zariadenia
Kanalizačné zariadenia musia byť primerané danému účelu; musia byť navrhnuté a skonštruované tak, aby sa zabránilo riziku kontaminácie.

e) [bookmark: Doors]Dvere a okná
Dvere, okná a iné otvory musia byť skonštruované tak, aby sa zabránilo vniknutiu škodcov, vlhkosti a cudzích látok. Ak sú okná otvárateľné, mali by sa nainštalovať zábrany proti škodcom. Dvere a okná musia byť navrhnuté tak, aby uľahčovali čistenie. Dvere musia zostať zatvorené. 



f) [bookmark: Lightning] Osvetlenie 

V celom zariadení a vo všetkých výrobných priestoroch sa zabezpečí dostatočné osvetlenie s cieľom umožniť zamestnancom pracovať hygienickým spôsobom, aby mohli vykonávať svoje povinnosti v oblasti bezpečnosti krmív. Ak existuje riziko kontaminácie úlomkami rozbitých svietidiel, osvetľovacie zariadenia musia byť odolné proti roztriešteniu. 

g) [bookmark: Ventilation]Vetranie a aspirácia
Musí byť zabezpečené vetranie a aspirácia s dostatočnou kapacitou na udržanie priestorov bez nadmerných výparov a bez kondenzácie a prachu.


[bookmark: _Toc400033143][bookmark: Equipment][bookmark: _Toc438210890]4.2.3.3. Vybavenie 

Manažment je povinný poskytnúť vybavenie pre výrobu, ktoré je umiestnené, navrhnuté, skonštruované a udržiavané tak, aby bolo vhodné na výrobu bezpečných kŕmnych surovín. Vybavenie musí byť používané a skladované tak, aby sa minimalizovali riziká ohrozujúce bezpečnosť krmív.

V prípade potreby musí byť vybavenie umiestnené v určitej vzdialenosti od stien, aby bol k nemu ľahký prístup pri prevádzke, čistení a údržbe a na zabránenie zamoreniu škodcami.




[bookmark: _Toc352150393][bookmark: _Toc400033144][bookmark: _Toc438210891][bookmark: Control_monitoring]4.2.4. Kontrola monitorovacích, meracích a dávkovacích zariadení

Manažment je povinný zabezpečiť, aby sa monitorovanie a meranie dalo vykonávať v súlade so zdokumentovanými postupmi. Kde je to potrebné na zabezpečenie platných výsledkov, meracie a dávkovacie zariadenie musí:

a) byť kalibrované alebo overované v stanovených intervaloch na základe vyhodnotenia rizík alebo pred použitím, a to porovnaním s etalónmi nadviazanými na medzinárodné alebo národné etalóny; ak sa pri hodnotení rizík zistí prítomnosť rizika ohrozujúceho bezpečnosť krmív, dávkovacie zariadenie sa musí aspoň raz ročne kalibrovať; ak neexistujú žiadne etalóny, je potrebné zaznamenať základ pre kalibráciu alebo overovanie, 
b) byť nastavené alebo podľa potreby nastavené znovu,
c) byť označené tak, aby bolo možné určiť stav kalibrácie,
d) pokiaľ je to možné, byť zabezpečené proti úpravám, ktorými by sa zrušila platnosť výsledku merania,
e) byť chránené pred poškodením a znehodnotením počas manipulácie, údržby a skladovania.

Okrem toho, keď sa zistí, že zariadenie nezodpovedá požiadavkám, manažment je povinný vyhodnotiť a zaznamenať platnosť predchádzajúcich výsledkov meraní.  Manažment je povinný prijať primerané opatrenia. Je nutné uchovávať záznamy o výsledkoch kalibrácie a overovania.

[bookmark: Maintenance]

[bookmark: _Toc400033145][bookmark: _Toc438210892]4.2.5. Údržba

Činnosti údržby nesmú mať nepriaznivý vplyv na bezpečnosť krmív.

Prevádzkovateľ je povinný zabezpečiť v závode plánovanú údržbu. Musí sa vykonávať program údržby zameraný na zariadenia a vybavenie výrobného závodu. O vykonaných prácach sa vedú záznamy.

V prípade potreby sa musia používať mazivá vhodné na použitie v potravinárstve.

Po vykonaní údržby a pred začiatkom výroby by mal byť zavedený postup na zabezpečenie správnych hygienických postupov.


[bookmark: _Toc352150395][bookmark: _Toc400033146][bookmark: _Toc438210893][bookmark: Cleaning][bookmark: Cleaning_sanitation]4.2.6. Čistenie, dezinfekcia a sanitácia
Manažment je povinný zaviesť zdokumentovaný program čistenia, pričom sa musí preukázať účinnosť tohto programu. 
Zabezpečte, aby boli všetky vnútorné aj vonkajšie plochy, budovy, zariadenia a vybavenie udržiavané v čistote a dobrom stave, aby fungovali v súlade s pôvodným zámerom a aby sa zabránilo kontaminácii. 
Zariadenie musí byť navrhnuté tak, aby umožňovalo manuálne čistenie alebo čistenie na mieste. 
Nádoby a vybavenie používané na prepravu, skladovanie, dopravu, manipuláciu a váženie kŕmnych surovín sa musia udržiavať čisté. 
Musí existovať harmonogram, v ktorom je uvedená metóda, použité prostriedky a frekvencia čistenia vrátane zodpovednosti za úlohy. Čistiace postupy musia byť prispôsobené povahe látok, ktoré sa majú odstrániť. Správne vykonávanie harmonogramu čistenia bude overovať kvalifikovaná osoba. V príslušných prípadoch sa bude zvažovať chemická dezinfekcia.
Použité čistiace a dezinfekčné prostriedky musia byť vhodné na daný účel, musia byť povolené, v prípade potreby vhodné na použitie v potravinárstve a povolené v krajine, kde sa používajú. Tieto prostriedky sa musia skladovať oddelene podľa pokynov výrobcu, musia byť jasne označené a musia sa správne používať tak, aby nedošlo ku kontaminácii produktov. 
Čistiace náčinie musí byť vhodné na daný účel, udržiavané a skladované tak, aby sa zabránilo riziku kontaminácie.

[bookmark: _Toc400033147][bookmark: Pest_control][bookmark: _Toc438210894]4.2.7. Ochrana pred škodcami 

Manažment je povinný poskytnúť písomný plán ochrany pred škodcami vrátane opisu pravidelných kontrol, pričom sa musí preukázať a zdokumentovať účinnosť tohto plánu. 
Musí byť zavedený harmonogram, v ktorom sú uvedené priestory, zariadenia a vybavenie, ktoré sa majú kontrolovať, vrátane frekvencie a podrobností o použitých pesticídoch, fumigantoch a pascách, ako aj zodpovednosť za úlohy. 
Použité výrobky na ochranu pred škodcami musia byť vhodné na dané účely, musia byť v súlade s miestnymi predpismi, musia sa používať a skladovať v súlade s pokynmi výrobcu, musia byť jasne označené, skladované oddelene od vstupných materiálov a kŕmnych surovín a musia sa správne používať tak, aby nedošlo ku kontaminácii vstupných materiálov a kŕmnych surovín. 
Miesta, kde sú rozmiestnené pasce a návnady, musia byť zmapované. 
V pláne HACCP sa musí brať do úvahy riziko kontaminácie v dôsledku zamorenia škodcami alebo používania pesticídov. 
Znehodnotený materiál a prach sa musia kontrolovať, aby sa predišlo invázii škodcov. 
Keď existuje možnosť kontaminácie škodcami, pričom budova má vonkajšie otváracie okná, strešné vetracie otvory alebo ventilátory, na týchto zariadeniach musia byť sieťky proti hmyzu. Keď sa vonkajšie otváracie dvere nepoužívajú, musia byť zatvorené alebo musí byť na nich sieťka.

Výsledky ochrany pred škodcami sú súčasťou každoročnej kontroly vykonávanej manažmentom. 


[bookmark: _Toc400033148][bookmark: _Toc438210895][bookmark: Waste_control]4.2.8. Odpadové hospodárstvo 

Prevádzkovateľ je povinný kontrolovať odpad a materiály obsahujúce nebezpečné hladiny kontaminantov alebo iných zdrojov nebezpečenstva. Tieto látky sa musia likvidovať vhodným spôsobom, aby sa zabránilo kontaminácii kŕmnych surovín.
Kde je to potrebné na zabránenie takýmto nebezpečenstvám: 
a) odpad likvidujte spôsobom, ktorý zabraňuje kontaminácii,
b) odpad skladujte v uzavretých alebo prikrytých kontajneroch alebo vo vymedzených priestoroch na ukladanie odpadu,
c) kontajnery na odpad by mali byť jasne označené,
d) odpad musí byť zlikvidovaný v súlade s miestnymi predpismi a spôsobom, ktorý zaisťuje, že zariadenia a bezpečnosť kŕmnych surovín nebudú nepriaznivo ovplyvnené. 

[bookmark: Water_steam][bookmark: _Toc400033149][bookmark: _Toc438210896]4.2.9. Voda, para a prívod vzduchu

Voda, para a vzduch používané a opätovne používané pri výrobe kŕmnych surovín musia byť vhodnej kvality na všetkých stupňoch. Manažment si musí byť istý, že voda, para alebo vzduch používané pri výrobe kŕmnych surovín sú bezpečné pre zvieratá.

Manažment musí zahrnúť vodu, chemikálie na čistenie kotlov, paru a vzduch do vyhodnotenia rizík.     
[bookmark: _Toc400033150][bookmark: _Toc438210897][bookmark: Operational_rules]
4.3. Prevádzkové predpisy

[bookmark: _Toc400033151][bookmark: _Toc438210898]4.3.1. Všeobecne

Manažment je povinný vykonávať všetky výrobné činnosti v súlade s touto príručkou. 

[bookmark: _Toc400033152][bookmark: _Toc438210899][bookmark: Incoming_materials_requirements]4.3.2. Požiadavky na vstupné materiály

Manažment by mal klásť osobitný dôraz na zabezpečenie toho, aby boli vstupné materiály v súlade s právnymi predpismi EÚ, vnútroštátnymi právnymi predpismi a požiadavkami uvedenými v tejto príručke.
Mal by byť zavedený zdokumentovaný program vstupnej kontroly pri nákupe a schvaľovanie vstupného materiálu. 
V rámci pôsobnosti EFISC sa vstupné materiály na výrobu potravín alebo kŕmnych surovín nakupujú.

[bookmark: Entry_check_program]Zdokumentovaný program vstupnej kontroly musí obsahovať tieto prvky:

1. V špecifikácii výrobku sa musí uviesť opis vstupného materiálu, ktorý sa nakupuje (pozri odsek 6.4).
2. Musí sa vykonať vyhodnotenie rizík (pozri kapitolu 6 a príslušný odvetvový dokument).
3. Musia sa stanoviť požiadavky na analytické monitorovanie (odber vzoriek, frekvencia, kontrola) (pozri kapitolu 6 odsek 4.4.3, minimálne požiadavky podľa odvetvového dokumentu).
4. Vykoná sa odber vzoriek a analýza (pozri odsek 4.4.3).
5. Mala by sa vykonať a zdokumentovať kontrola dodržania špecifikácií výrobku.
6. V prípade potreby sa na základe výsledku zistení prijmú nápravné opatrenia (pozri odsek 4.4.4).
7. Musia sa uchovávať záznamy o všetkých príslušných výsledkoch analýz a monitorovania a nevyhnutných opatreniach vyplývajúcich z hodnotenia. 
8. Výsledky monitorovania sa použijú na preskúmanie vyhodnotenia rizík.




4.3.2.1 [bookmark: Processing_aids][bookmark: _Toc400033153][bookmark: _Toc438210900]Pomocné technologické látky a doplnkové látky na výrobu kŕmnych surovín 

Vstupný materiál na výrobu spracovaných kŕmnych surovín sa nakupuje (pomocné technologické látky, doplnkové látky). 
Vstupný materiál môže pochádzať z/zo:

a. Zaručeného zdroja (uprednostňuje sa) 

Produkt sa musí prednostne nakupovať zo zaručeného zdroja v súlade s príslušnou Európskou príručkou. 
Výrobca musí postupovať podľa programu vstupnej kontroly (pozri odsek 4.3.2).


b. Nezaručeného zdroja

Vstupné materiály sa nakupujú z nezaručeného zdroja. Výrobca sa stáva prvým článkom krmivového reťazca a postup vstupnej kontroly sa stáva nevyhnutným predpokladom (pozri odsek 4.3.2.2). 

[bookmark: _Toc400033154][bookmark: _Toc438210901][bookmark: Gatekeeper_protocol]4.3.2.2. Protokol vstupnej kontroly (pomocné technologické látky, doplnkové látky z nezaručeného zdroja)

Pri nákupe materiálov z nezaručeného zdroja výrobca musí:
a) Pripraviť spis pre každý nákup. Spis bude obsahovať:
· zmluvu s dodávateľom; zmluva bude zahŕňať požiadavky týkajúce sa vstupného materiálu, skladovania a prepravy (odseky 4.3.9 a 4.3.10),
· požiadavky týkajúce sa programu vstupnej kontroly a jej výsledku uvedené v odseku 4.3.2,
· výsledky vykonaných auditov, ak sa uplatňujú, na základe vyhodnotenia rizík.
Spis musí byť kompletný pred uskutočnením prvej dodávky.
b) Skontrolovať vstupný produkt podľa plánu vstupných kontrol a vykonať testy poskytnutej vzorky (pozri odseky 4.3.2, 4.4.3).
c) Začleniť dodávateľa do hodnotenia dodávateľov.

[bookmark: _Toc400033155][bookmark: _Toc438210902][bookmark: Incoming_materials]
4.3.3. Manipulácia so vstupnými materiálmi   


Manažment je povinný zabezpečiť, aby bola každá šarža prichádzajúca do areálu jedinečným spôsobom zaregistrovaná s uvedením čísla šarže, celého názvu produktu, dátumu prijatia a prijatého množstva. Vykoná sa prvá vizuálna a fyzická kontrola suroviny. Každé poškodenie je potrebné oznámiť príslušnému zodpovednému útvaru, napr. oddeleniu kontroly kvality. 
Musí byť zavedený postup prijímania a uskladnenia vstupných materiálov. Ak sú silá vyprázdnené, musí sa to zaznamenať.
Vstupné materiály by sa mali kontrolovať v súlade s programom vstupných záznamov (pozri odsek 4.3.2)

Vzorky vstupných materiálov by sa mali uchovávať v dostatočnom množstve podľa postupu, ktorý zaviedol výrobca, pričom ich treba uchovať, aby sa zabezpečila vysledovateľnosť. Vzorka musí byť označená, zapečatená a zaregistrovaná na umožnenie ľahkej identifikácie. Vzorky sa musia zapečatiť a označiť pre jednoduchú identifikáciu; musia sa skladovať za podmienok, ktoré vylučujú akúkoľvek neobvyklú zmenu zloženia vzorky alebo iné znehodnotenie. Musia sa uchovávať počas obdobia zodpovedajúceho použitiu, na ktoré je kŕmna surovina uvádzaná na trh (pozri odsek 4.4.3).


[bookmark: _Toc400033156][bookmark: _Toc438210903][bookmark: cross_contamination]4.3.4. Opatrenia na zabránenie krížovej kontaminácii

Prevádzkovateľ musí mať zavedený program na prevenciu, kontrolu a odhaľovanie krížovej kontaminácie, aby sa obmedzilo riziko kontaminácie krmív inými výrobkami. 
[bookmark: _Toc400033157][bookmark: _Toc438210904][bookmark: Contamination]4.3.5. Opatrenia na zabránenie kontaminácii

Prevádzkovateľ musí mať zavedený program na prevenciu, kontrolu a odhaľovanie kontaminácie. Súčasťou programu budú opatrenia na zabránenie fyzikálnej, chemickej a mikrobiálnej kontaminácii. Spracovateľské prostredie, zariadenia a vybavenie sú skonštruované, udržiavané a prevádzkované tak, aby sa minimalizovala možnosť kontaminácie.

[bookmark: _Toc352150407][bookmark: _Toc400033158][bookmark: _Toc438210905]4.3.6. Pomocné technologické látky a doplnkové technologické látky
[bookmark: _Toc352075891]Prevádzkovateľ musí zabezpečiť, aby použitie pomocných technologických látok alebo doplnkových (technologických) látok nemalo nepriaznivý vplyv na bezpečnosť krmív a aby tieto látky boli v súlade s požiadavkami nariadenia (ES) č. 68/2013 o Katalógu kŕmnych surovín a nariadenia (ES) č. 1831/2003 o doplnkových látkach v krmivách.




[bookmark: _Toc400033159][bookmark: _Toc438210906][bookmark: rework]4.3.7. Dodatočné spracovanie 

Manažment je povinný vykonať dodatočné spracovanie tak, aby zabezpečil zachovanie bezpečnosti kŕmnych surovín, vysledovateľnosť a dodržiavanie právnych predpisov. 
Schvaľovanie a používanie dodatočného spracovania (napr. odmietnutej dodávky, vrátenej dodávky od zákazníka alebo nepodarkov) musí byť riešené v rámci systému HACCP. S prípadnými dodatočne spracovanými materiálmi, ktoré nie sú schválené na plánované použitie, sa nakladá ako s nevyhovujúcim produktom, a ak sa stanú odpadom, treba s nimi nakladať v súlade s postupmi na likvidáciu odpadu (pozri odsek 4.2.8), pokiaľ nie sú určené na priemyselné použitie. 


[bookmark: _Toc400033160][bookmark: _Toc438210907][bookmark: Production_feedmaterials]4.3.8. Výroba kŕmnych surovín

Manažment je povinný zabezpečiť dostupnosť pracovných pokynov: 
a. Jednotlivé fázy výroby treba vykonávať v súlade s písomnými postupmi, ktoré sú zamerané na stanovenie, kontrolu a monitorovanie kritických bodov vo výrobnom procese. 
b. Uvedené postupy musia zahŕňať aj postupy na riešenie rizika zavlečenia. 
Manažment je povinný plánovať a zabezpečovať výrobu a poskytovanie služieb v kontrolovaných podmienkach. Výrobné priestory musia byť riadené tak, aby bolo možné zabrániť vstupu neoprávnených pracovníkov. 

[bookmark: _Toc400033161][bookmark: _Toc438210908][bookmark: Finished_feedmaterials]4.3.9. Hotové kŕmne suroviny

Manažment je povinný poskytnúť, pokiaľ je to relevantné, informácie, ktoré opisujú tieto prvky:
a. Každá kŕmna surovina musí mať písomnú špecifikáciu  (pozri odsek 6.4). 
b. Každá kŕmna surovina musí mať jedinečný názov alebo kód. 
c. Každá šarža musí byť označená jedinečným identifikátorom (ktorý môže byť kombináciou kódov), aby tak mohla byť následne identifikovaná a vysledovaná. Označenie musí byť v súlade s príslušnými právnymi predpismi EÚ týkajúcimi sa krmív.
Všetky kŕmne suroviny by mali byť pred expedovaním skontrolované v súlade s písomnými postupmi, aby sa zabezpečilo, že spĺňajú špecifikácie. Z každej šarže sa musí odobrať vzorka primeranej veľkosti, ktorá sa musí uchovávať počas obdobia zodpovedajúceho použitiu, na ktoré sa kŕmna surovina uvádza na trh, najmenej však tri mesiace.
d. Vzorky sa musia zapečatiť a označiť a musia sa skladovať takým spôsobom, ktorý by mal zabrániť abnormálnej zmene. 

Ak sú kŕmne suroviny nevyhovujúce z akýchkoľvek dôvodov týkajúcich sa bezpečnosti produktov, v dôsledku čoho nie sú uvedené do obehu, ich likvidácia, miesto odvozu alebo vrátenie výrobcovi kŕmnej suroviny sa musia zaznamenať. 
[bookmark: _Toc400033162][bookmark: _Toc438210909][bookmark: storage]
4.3.10. Skladovanie    


Manažment je povinný kontrolovať a dokumentovať všetky činnosti týkajúce sa skladovania vstupných materiálov, pomocných technologických látok, odpadových materiálov, nevyhovujúcich materiálov a kŕmnych surovín s cieľom umožniť ľahkú identifikáciu, kontrolu produktu, minimalizáciu poškodenia a zamedziť krížovej kontaminácii. 

Pravidlá kontroly skladovania: 
a. Vstupné materiály sa musia zreteľne označiť a skladovať na vhodne riešených miestach, ktoré sú prispôsobené a udržiavané tak, aby boli zabezpečené vhodné skladovacie podmienky umožňujúce riadenie rizík kontaminácie a možného zamorenia škodlivými organizmami. Balené materiály sa musia skladovať vo vhodných obaloch. 
b. Kŕmne suroviny sa musia zreteľne označiť a skladovať v čistých a vo vhodných podmienkach. 
c. Chemické látky (detergenty, pesticídy, mazivá, technické výrobky), ktoré nie sú určené na zapracovanie do kŕmnych surovín, sa musia zreteľne označiť a skladovať oddelene a zabezpečené.
d. Odpad a nevyhovujúce materiály sa musia zreteľne označiť a skladovať oddelene.
e. Ak sa v sklade nachádza nevyhovujúci produkt, pri manipulácii s ním sa postupuje podľa odseku 4.4.4. Po vyprázdnení skladu sa pred uskladnením nového produktu overí a zdokumentuje jeho čistota (pozri odsek 4.2.6).
f. V prípade potreby sa musia používať stanovené systémy rotácie zásob na zabezpečenie používania materiálov v správnom poradí a predpísanom čase použiteľnosti.
g. Ak si výrobca prenajme externé skladovacie služby, musí prednostne využívať zaručené skladovanie v súlade s Európskou príručkou správnych hygienických postupov pri zbere, skladovaní, obchodovaní a preprave obilnín, olejnatých semien a bielkovinových plodín. 
V opačnom prípade musia byť súčasťou zmluvy všetky požiadavky na skladovanie uvedené v tejto príručke. 
h. Prevádzkovateľ musí kontrolovať externe zabezpečované činnosti. 

[bookmark: _Toc400033163][bookmark: Transport][bookmark: _Toc438210910]
4.3.11. Preprava 

[bookmark: _Toc400033164][bookmark: _Toc438210911][bookmark: General_transport]4.3.11.1. Všeobecné požiadavky na prepravu

Preprava kŕmnych surovín, voľne ložených alebo balených, cestnou, riečnou, železničnou alebo námornou dopravou by mala byť dostatočne kontrolovaná na zabezpečenie súladu s touto príručkou a právnymi požiadavkami na prepravu kŕmnych surovín s cieľom zaručiť bezpečný produkt pre zákazníka.
Prepravná spoločnosť a dopravca sú bez ohľadu na použité dopravné prostriedky povinní zabezpečiť, aby vozidlá a zariadenia používané na prepravu boli v súlade s požiadavkami na bezpečnosť krmív.
Nečistoty, ktoré sú nebezpečné pre ľudí alebo zvieratá, sa môžu dostať do kontaktu s konečným produktom. Musia sa prijať opatrenia na zabezpečenie vhodnej nakládky a prepravy produktov, aby sa minimalizovalo riziko chemickej, mikrobiologickej a/alebo fyzikálnej kontaminácie produktu.

Prevádzkovateľ musí na základe vyhodnotenia rizík v primeraných intervaloch vyhodnocovať účinnosť prijatých opatrení.
[bookmark: _Toc400033165][bookmark: _Toc438210912][bookmark: Transport_packed_feedmaterials]4.3.11.2. Preprava balených kŕmnych surovín

Manažment je povinný zabezpečiť, aby sa pri vyhodnotení rizík v prípade prepravy kŕmnych surovín v zapečatených nádobách alebo obaloch zohľadnili všetky potenciálne nebezpečenstvá a aby sa kontrolami účinne zabránilo akémukoľvek vážnemu riziku kontaminácie. Ak prevádzkovateľ využíva externého dopravcu na prepravu balených zložiek krmív, tento externý dopravca nemusí byť zaručený. 

[bookmark: _Toc400033166][bookmark: _Toc438210913][bookmark: Transport_bulk_feedmaterials]4.3.11.3. Preprava voľne ložených kŕmnych surovín

Manažment je povinný zabezpečiť, aby každá ponúkaná preprava bola vhodná na prepravu kŕmnych surovín a aby sa dodržiavali tieto všeobecné pravidlá: 

a) Kvalifikovaní a oprávnení zamestnanci a/alebo určený dozor vykonávajúci kontrolu vozidiel a nákladových priestorov pred nakládkou.
b) Musia byť k dispozícii záznamy o predchádzajúcich troch nákladoch (pre každý nákladový priestor), o kontrole nákladových priestorov, a pokiaľ je to relevantné, o čistiacich postupoch, ktoré boli vykonané. 
c) Príslušné požiadavky a predpísané pracovné a overovacie metódy pokiaľ ide o bezpečnosť prepravy voľne ložených kŕmnych surovín cestnou alebo vodnou dopravou sa nachádzajú na webovom sídle Medzinárodnej databázy dopravy krmív (IDTF). Na tomto webovom sídle si skontrolujte, ktoré produkty patria do ktorej kategórie nebezpečenstiev z hľadiska bezpečnosti krmív, a potrebné vhodné opatrenia pokiaľ ide o čistenie a/alebo dezinfekciu.

d) Nákladový priestor je prázdny, čistý, bez zápachu a ak je to potrebné, suchý a bez možných kontaminantov z predchádzajúcich nákladov alebo režimov čistenia. V opačnom prípade musia byť vykonané opatrenia na jeho vyčistenie a/alebo dezinfekciu. 
e) Zariadenia na manipuláciu sú čisté a vhodné na daný účel.
f) Nákladový priestor sa musí zreteľne identifikovať a označiť. Ak má vozidlo rozličné nákladové priestory naložené odlišnými produktmi, jednotlivé priestory sa musia zreteľne identifikovať a označiť.
g) Musia sa prijať opatrenia na zabránenie krížovej kontaminácii.
h) Dopravca musí nákladové priestory prikryť na ochranu pred dažďom a inou kontamináciou na základe vyhodnotenia rizík. 
i) Musia byť zaznamenané a zdokumentované výsledky kontroly potvrdzujúce vyhovujúci stav, ako aj výsledky kontroly poukazujúce na nevyhovujúci stav a podniknuté nápravné opatrenia.
j) Všetky relevantné údaje sa zaznamenávajú, aby bola zabezpečená vysledovateľnosť. Pozri odsek 4.4.2 „Vysledovateľnosť“.


	Ak sa nákladový priestor opakovane používa na tie isté kŕmne suroviny (tzv. vyhradená doprava), je možné posúdiť, aká frekvencia čistenia je primeraná pre danú konkrétnu zložku krmiva na základe vyhodnotenia rizík.





[bookmark: _Toc400033167][bookmark: _Toc438210914][bookmark: Transport_road]4.3.11.4. Cestná doprava

Na prepravu kŕmnych surovín sa môžu vzťahovať tieto situácie:

a) Cestná doprava vo vlastníctve prevádzkovateľa


Prevádzkovateľ pracuje podľa stanoveného postupu, ktorým sa zaručuje, že prepravná činnosť spĺňa požiadavky tohto kódexu (pozri odseky 4.3.11.1, 4.3.11.2 a 4.3.11.3). 

b) Cestná doprava zabezpečovaná zákazníkom

Ak za distribúciu alebo dopravu zodpovedá zákazník, prevádzkovateľ musí prijať primerané bezpečnostné opatrenia na zabránenie možným nebezpečenstvám a prípadnej kontaminácii kŕmnych surovín. 

Prevádzkovateľ musí informovať zákazníka v prípade anomálie zistenej pred nakládkou a získať písomný súhlas zákazníka s nakládkou.


c) Cestná doprava vykonávaná subdodávateľom

Pri preprave kŕmnych surovín vykonávanej subdodávateľom prevádzkovateľ musí použiť zaručenú dopravu v súlade s Európskou príručkou správnych hygienických postupov pri zbere, skladovaní, obchodovaní a preprave obilnín, olejnatých semien a bielkovinových plodín.

V krajine, kde nie je k dispozícii miestny zaručený dopravca, sa dopravca vyberá na základe toho, či môže dodržať kritériá bezpečnosti produktu a spoľahlivosti (pozri odsek 4.3.10.1 a 2 a odsek 4.5.1 „Vzťahy s dodávateľmi“).

Prevádzkovateľ musí informovať dopravcu o svojich požiadavkách na prepravu; tieto požiadavky musia byť zdokumentované.

a) Vodná a železničná doprava objednaná zákazníkom

Ak za distribúciu alebo dopravu zodpovedá zákazník, prevádzkovateľ musí prijať primerané bezpečnostné opatrenia na zabránenie možným nebezpečenstvám a prípadnej kontaminácii kŕmnych surovín. (pozri odseky 4.3.11.1, 4.3.11.2 a 4.3.11.3).

Prevádzkovateľ musí informovať zákazníka v prípade anomálie zistenej pred nakládkou a získať písomný súhlas zákazníka s nakládkou.

b) Vodná a železničná doprava vykonávaná subdodávateľom

Pri vodnej a železničnej doprave kŕmnych surovín vykonávanej subdodávateľom prevádzkovateľ musí použiť zabezpečenú dopravu na základe príslušnej pôsobnosti jednej z uznaných schém, pokiaľ zákazník nesúhlasí s necertifikovanou dopravou (príslušné uznané schémy sa nachádzajú v prílohe 3). 

V krajine, kde nie je k dispozícii miestny certifikovaný dopravca, sa dopravca vyberá na základe toho, či môže dodržať kritériá bezpečnosti produktu a spoľahlivosti (pozri odseky 4.3.11.1, 4.3.11.2 a 4.3.11.3 a odsek 4.5.1 „Vzťahy s dodávateľmi“).

Prevádzkovateľ musí informovať dopravcu o svojich požiadavkách na prepravu; tieto požiadavky musia byť zdokumentované.



[bookmark: _Toc400033168][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: _Toc438210915][bookmark: Inspection_on_loading]4.3.11.5. Kontrola nakládky vodnej a železničnej dopravy

Pri preprave kŕmnych surovín vnútrozemskou vodnou cestou, námornou alebo železničnou dopravou musí byť vykonaná fyzická kontrola oprávnenou osobou (určeným kontrolórom nakládky) na kontrolu čistoty nákladových priestorov, zariadenia na nakladanie a nakládky [pozri odseky 4.3.11.2 a 4.3.11.4 písm. a)].
Určený kontrolór musí byť buď:
a) určený kontrolór nakládky nezávislej kontrolnej agentúry akreditovanej v súlade s normou ISO/IEC 17020 a certifikovanej podľa normy ISO 9001:2008 pre príslušný rozsah kontroly nákladových priestorov a krmív, ktorá vykonáva činnosť v súlade s medzinárodne uznávanými normami FOSFA a GAFTA, alebo
b) kontrolór, ktorého pridelil prevádzkovateľ a ktorý je vyškolený a spôsobilý ako kvalifikovaný kontrolór nakládky, pokiaľ v zmluve so zákazníkom nie je stanovené inak.
Podrobné zistenia kontrolóra musia byť zdokumentované v správe o kontrole nákladových priestorov. 

[bookmark: _Toc400033169][bookmark: _Toc438210916][bookmark: Product_development]4.3.12. Vývoj produktov a procesov

Pri vývoji nových produktov a procesov alebo pri ďalšom vývoji existujúcich produktov a procesov sa musia zohľadňovať špecifikácie uvedené v tejto príručke. Pred uvedením na trh musia byť všetky kŕmne suroviny vyhodnotené z hľadiska rizík. 


[bookmark: _Toc400033170][bookmark: _Toc438210917][bookmark: Management_system_components]4.4. Aspekty systému riadenia

[bookmark: _Toc400033171][bookmark: _Toc438210918][bookmark: Documentation_requirements]4.4.1. Požiadavky na dokumentáciu

Manažment je povinný mať príručku pre systém riadenia bezpečnosti krmív, ktorá zahŕňa všetky aspekty tejto príručky. Všetky dokumenty a záznamy musia byť ľahko prístupné pre príslušných zamestnancov a musia sa účinne spravovať. Správa dokumentácie a záznamov musí byť stanovená v zdokumentovanom postupe.
	
Všetky dokumenty príručky pre systém riadenia bezpečnosti krmív musia byť schválené, musia podliehať správe verzií a musia byť distribuované kontrolovaným spôsobom. Prevádzkovateľ musí mať zavedený systém, ktorý bude zakazovať používanie nadbytočných dokladov.

Ostatné dokumenty, ktoré sú relevantné pre bezpečnosť krmív, musia byť identifikované a spravované.

Záznamy musia vždy zostať aktuálne, čitateľné, ľahko identifikovateľné a prístupné. Manažment je povinný identifikovať všetky relevantné záznamy a dĺžku a miesto ich archivácie. Dĺžka archivácie je minimálne do dátumu spotreby daného produktu plus jeden rok.

[bookmark: _Toc400033172][bookmark: _Toc438210919][bookmark: Traceability] 4.4.2. Vysledovateľnosť

Manažment je povinný vytvoriť a zaviesť zdokumentovaný systém vysledovateľnosti, aby bolo možné identifikovať vstupné materiály od bezprostredných dodávateľov a distribúciu produktu kŕmnych surovín k bezprostrednému zákazníkovi, ako aj umožniť identifikáciu produktových dávok vyrobených kŕmnych surovín a ich vzťahu k číslam šarží alebo ku kódom vstupných materiálov.
Pri vykonávaní dodatočného spracovania alebo operácie v rámci dodatočného spracovania musí byť zachovaná vysledovateľnosť.
V krmivárskom odvetví by mala vysledovateľnosť od príjmu surovín až po expedíciu kŕmnych surovín odrážať charakter výrobného procesu (kontinuálny, dávkový atď.).
Systém vysledovateľnosti musí zahŕňať minimálne:
a) údaje o dodávateľoch a zákazníkoch,
b) kódy alebo šarže vstupných materiálov; rozpracované produkty, obaly a chemické látky,
c) počet použitých nádrží, síl alebo zariadení,
d) použité výrobné a prevádzkové doklady,
e) čas operácií a kontrol,
f) množstvo a postupnosť.
Vo všeobecnosti sa musia všetky záznamy potrebné na vysledovateľnosť uchovávať počas obdobia 5 rokov v súlade s príslušnými právnymi predpismi EÚ, najmä v súlade s nariadením (ES) č. 178/2002 a jeho pokynmi na vykonávanie článkov 11, 12, 14, 17, 18, 19 a 20 NARIADENIA (ES) Č. 178/2002 O VŠEOBECNOM POTRAVINOVOM PRÁVE a/alebo v súlade s vnútroštátnymi ustanoveniami. 

Záznamy týkajúce sa vysledovateľnosti musia vždy zostať aktuálne, čitateľné, ľahko identifikovateľné a prístupné. Manažment je povinný identifikovať všetky relevantné záznamy a dĺžku a miesto ich archivácie.

Vzorky vstupných surovín a kŕmnych surovín sa musia uchovávať počas obdobia zodpovedajúceho použitiu, na ktoré sa krmivo uvádza na trh. Vzorky sa musia uchovávať vo vhodných zapečatených a označených nádobách a musia sa likvidovať riadeným spôsobom. Skladovacie podmienky musia zabrániť akémukoľvek znehodnoteniu alebo poškodeniu vzoriek.

Záznamy o výrobe, distribúcii a používaní kŕmnych surovín by mali byť uchované a ľahko dostupné, aby umožnili rýchle spätné sledovanie kŕmnych surovín k bezprostrednému predchádzajúcemu zdroju aj smerom k ďalším príjemcom, pokiaľ sú identifikované známe či pravdepodobné nepriaznivé vplyvy na zdravie spotrebiteľov.

Manažment je povinný overovať platnosť postupov vysledovateľnosti testom vysledovateľnosti proti smeru procesu aj v smere procesu aspoň raz za rok. Takýto test musí byť zdokumentovaný a vyhodnotený s cieľom dosiahnuť zlepšenie.



[bookmark: _Toc400033173][bookmark: _Toc438210920][bookmark: INspection_sampling_analysis]4.4.3. Kontrola, odber vzoriek a analýza

Manažment musí mať zdokumentovaný systém kontroly, odberu vzoriek a ich analýzy, a to tak na kontrolu, ako aj na overovanie, zameraný na produkty a nebezpečenstvá, metódy, frekvenciu, kvalifikácie a zodpovednosti. 

Takýto systém musí byť vhodný pre materiály a produkty, ktoré sa majú skúšať. Manažment je povinný preukázateľne brať do úvahy informácie z rozličných zdrojov, napr. príslušné európske a vnútroštátne právne predpisy a medzinárodné usmernenia, programy dohľadu v prvovýrobe, RASFF, EFSA, zber údajov o odvetvových organizáciách a dodávateľoch.

a) Monitorovanie a kontrola

Manažment je povinný vypracovať plán monitorovania na základe vyhodnotenia rizík so zohľadnením frekvencie a závažnosti každého špecifického kontaminantu podľa výrobkov v každej fáze výroby a na základe výsledkov predchádzajúcej analýzy. Frekvencia sa stanoví na základe výsledku osobitnej analýzy (pozri kapitolu 6). 


Spoločnosť vyrábajúca kŕmne suroviny, ktorá má prevádzky s rovnakým produktom na viacerých miestach, môže na vyhodnotenie rizík použiť okrem vlastných údajov aj výsledky analýz dostupné z iných pracovísk spoločnosti. 


Ak manažment nemá k dispozícii dostatočné informácie a údaje na vypracovanie plánu monitorovania pre daný produkt/proces, musí použiť minimálne požiadavky na monitorovanie uvedené v príslušnej prílohe osobitného odvetvového dokumentu. Toto opatrenie sa uplatňuje maximálne na obdobie jedného roka. Po uplynutí tohto obdobia musí byť zavedený plán monitorovania na základe dostatočných údajov a vyhodnotenia rizík.


Ak možno preukázať, že parameter neobsahuje závažné riziko, počet vzoriek a analýz možno obmedziť. Na druhej strane, ak sa výsledkami analýzy preukáže zvýšené riziko, počet vzoriek a analýz sa musí zvýšiť a musia sa prijať opatrenia na odstránenie príčiny.

Monitorovanie sa musí systematicky rozložiť na obdobie celého roka.

Plán monitorovania sa bude skúmať minimálne raz ročne. 


V prípade prebytku sa daný produkt bude považovať za nevyhovujúci (pozri odsek 4.4.4 „Postup v prípade nevyhovujúceho produktu“).

Monitorovacie údaje môžu na požiadanie zhromažďovať príslušné pracovné skupiny pre krmivá v rámci európskej odvetvovej organizácie. Výsledok kolektívneho monitorovania v rámci odvetvia budú účastníci spoločne využívať na základe anonymity.

* Osobitné požiadavky na monitorovanie tukov a olejov na dioxín a dioxínom podobné PCB sú uvedené v príslušnej prílohe odvetvového dokumentu FEDIOL-u a v Revidovanom kódexe postupov FEDIOL-u v súvislosti s bezpečnosťou rastlinných tukov a olejov v krmivách, pokiaľ ide o dioxín a dioxínom podobné PCB.

** Osobitné požiadavky na monitorovanie salmonely v zariadeniach na drvenie olejnatých semien sú uvedené v Kódexe postupov FEDIOL-u v súvislosti s ochranou pred salmonelou.

*** Osobitné požiadavky na monitorovanie aflatoxínov B1 v kukurici sú uvedené v Kódexe Starch Europe pre správnu prax pri monitorovaní aflatoxínov B1 v kukurici a vo vedľajších produktoch získaných z kukurice (kŕmne suroviny).

b) Počiatočná validácia výrobného procesu

Manažment je povinný overiť bezpečnosť výrobného procesu na získanie ubezpečenia o bezpečnosti hotových kŕmnych surovín (pozri odseky 6.11 a 6.12). 

V situácii, keď je výrobný proces mimo rozsahu stanovených kritických limitov, je manažment povinný prijať potrebné nápravné opatrenia a vykonať rozsiahly odber vzoriek a analýzu podľa šarží na príslušné nebezpečenstvá s cieľom overiť bezpečnosť procesu a produktu. Po overení sa určí frekvencia monitorovania ako sa uvádza v odseku a) „Monitorovanie a kontrola“.

[bookmark: _Toc400033174][bookmark: _Toc438210921][bookmark: Sampling]4.4.3.1. Odber vzoriek

Osoba zodpovedná za odber vzoriek musí mať dobré znalosti o odbere vzoriek, výrobnom procese a bezpečnosti kŕmnych surovín. Osoba, ktorá odoberá vzorky, bude vyškolená na svoju funkciu podľa odseku 4.2.2.2.  Konkrétne bude táto osoba vyškolená v oblasti metód odberu vzoriek podľa príslušných noriem ISO/GAFTA a/alebo FOSFA, a tiež pokiaľ ide o požiadavky na odber vzoriek stanovené v príslušných odvetvových kódexoch (pozri odsek 4.3.3).


Postupy pri odbere vzoriek musia byť upravené na:

a) Odber vzoriek vstupných materiálov, polotovarov a hotových kŕmnych surovín.

·  Na kontrolu súladu vstupných materiálov, polotovarov a hotových kŕmnych surovín musí metóda odberu vzoriek reprezentovať vlastnosti celej šarže na primeranej úrovni.  
· Frekvencia a metóda odberu vzoriek budú stanovené na základe vyhodnotenia rizík a príslušných európskych alebo vnútroštátnych požiadaviek.

· Objem vzorky musí byť dostatočný na ďalšie testovanie. Vzorka musí byť označená, zapečatená a zaregistrovaná na umožnenie ľahkej identifikácie.

b) Odber vzoriek na vnútorné monitorovanie.

· Na overenie platnosti iných kontrolných opatrení sa metóda a frekvencia odberu vzoriek musia prispôsobiť očakávanej účinnosti týchto kontrolných opatrení.

Pri odbere vzoriek sa musí zabrániť kontaminácii.

Vzorky budú riadne zneškodnené, aby nedošlo ku kontaminácii kŕmnych surovín.
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Frekvencia špecifických analýz je založená na výsledku vyhodnotenia rizík so zreteľom na možné riziko a jeho prípadný vplyv a príslušné regulatórne požiadavky (pozri kapitolu 6).


Všetky údaje súvisiace so vzorkou a výsledky analýz budú zdokumentované, sprístupnené a oznámené v rámci organizácie. 

[bookmark: _Toc400033176][bookmark: _Toc438210923][bookmark: Laboratory]4.4.3.3. Laboratórium a metódy

Laboratórium na vlastné laboratórne analýzy bezpečnosti kŕmnych surovín musí byť akreditované v súlade s normou ISO/IEC 17025 pre príslušný rozsah a metódy, alebo vhodnosť metódy a jej použitie musia byť validované podľa príslušnej normy a na základe kruhového testovania v rámci testovania odbornosti laboratórií v súlade s normou ISO/IEC 17043 „Posudzovanie zhody – Všeobecné požiadavky na testovanie odbornosti“.

Pre subdodávateľské analýzy všeobecne a pre typy analýz bezpečnosti kŕmnych surovín, pri ktorých sa zo zákona vyžaduje využitie akreditovaného laboratória a normalizovaných metód, musí byť laboratórium vykonávajúce analýzu akreditované podľa normy ISO 17025 pre príslušný rozsah a metódy. V prípade, že nie je k dispozícii normalizovaná metóda, možno použiť overenú metódu.
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Manažment je povinný vytvoriť zdokumentovaný postup nakladania s produktmi, ktoré nevyhovujú určeným požiadavkám. 
Postup by mal zahŕňať: 
a) identifikáciu,
b) oddelenie postihnutých šarží,
c) kde je to vhodné, opatrenie na likvidáciu produktov,
d) vyhodnotenie hlavnej príčiny nevyhovujúceho stavu, 
e) dokumentáciu nevyhovujúceho stavu, analýzu hlavných príčin, nápravné opatrenia a overenie,
f) záznam vnútorných informácií relevantných strán. 

Musí byť stanovená zodpovednosť za preskúmanie a likvidáciu nevyhovujúceho produktu. 

Šarža kŕmnej suroviny kontaminovaná špecifickými kontaminantmi nad povolené limity sa nesmie zmiešať s inými šaržami kŕmnej suroviny s cieľom zriediť kontamináciu.

Nevyhovujúci produkt by mal byť preskúmaný v súlade so zdokumentovanými postupmi a malo by sa s ním naložiť jedným z týchto spôsobov: 
a) odmietnutie a vrátenie dodávateľovi,
b) dodatočné spracovanie (pozri odsek 4.3.5),
c) reklasifikácia (napr. ako produkt určený na priemyselné využitie),
d) výdaj (nie v prípade problému s bezpečnosťou krmív),
e) odmietnutie a následné zničenie alebo likvidácia v súlade s postupmi na likvidáciu odpadu (pozri odsek 4.2.8). 

 
[bookmark: _Toc400033178][bookmark: _Toc438210925][bookmark: Crisis_management]4.4.5. Krízový manažment – stiahnutie z predaja a obehu z bezpečnostných dôvodov  

Manažment je povinný zaviesť zdokumentovaný postup stiahnutia produktov z predaja a z obehu, ktorým sa zabezpečí, že zákazníci a regulačné úrady môžu byť okamžite informovaní v prípade akejkoľvek nezrovnalosti, ktorá môže nepriaznivo ovplyvniť bezpečnosť kŕmnych surovín, v súlade s článkom 20 nariadenia (ES) č. 178/2002.

Ak sa manažment domnieva alebo má dôvod myslieť si, že kŕmna surovina, ktorú vyprodukoval, spracoval alebo vyrobil, nespĺňa požiadavky na bezpečnosť krmív, je povinný bezodkladne iniciovať postupy na stiahnutie z predaja a z trhu, a ak je to potrebné, aj na stiahnutie od používateľov kŕmnej suroviny príslušného krmiva, a informovať o tom príslušné orgány. 


Prevádzkovateľ podniku musí zabezpečiť:

a) zdokumentovanie postupu stiahnutia produktu z predaja a z obehu, 
b) stanovenie zodpovednosti za informovanie zákazníkov a regulačných orgánov,
c) stanovenie zodpovednosti v rámci operácie stiahnutia produktu z predaja a z obehu, 
d) dostupnosť kontaktu pre prípad krízy v režime 24/7,
e) zoznam všetkých príslušných kontaktov (vrátane všetkých dodávateľov, zákazníkov a príslušných orgánov) a jeho priebežnú aktualizáciu,

zaobchádzanie s kŕmnymi surovinami, ktoré sú považované za nebezpečné, ako s nevyhovujúcim produktom (pozri odsek 4.4.4).
Každoročne je nutné testovať postup stiahnutia z obehu, aby sa zabezpečila jeho validita. 
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4.4.6. Vnútorné audity

Manažment je povinný zabezpečiť vykonávanie ročných vnútorných auditov, v ktorých budú zohľadnené všetky príslušné postupy, s cieľom overiť, že systém riadenia bezpečnosti krmív je:

a) účinne zavedený a udržiavaný,
b) v súlade s regulačnými a inými stanovenými požiadavkami. 

Vnútorné audity je možné používať aj na identifikáciu potenciálnych možností zvýšenia kvality. Plánovanie vnútorných auditov ako aj všetky opatrenia ich aktualizácie vyplývajúce z predchádzajúcich auditov musia byť zdokumentované.
Zdokumentovaný postup auditu by mal obsahovať minimálne:

a) prípravu a vydávanie plánov auditov,
b) rozsah auditov,
c) frekvenciu auditov,
d) metódy používané na vykonávanie auditov,
e) podávanie správ o zisteniach a navrhovaných zlepšeniach,
f) distribúciu správ,
g) vykonávanie nápravných opatrení a nadväzujúcich činností,
h) výber a odbornú prípravu príslušných audítorov (pozri odsek 4.2.2.2).

Požiadavkami na vykonávanie auditov sa musí zabezpečiť objektívnosť a nestrannosť procesu auditu. Audítori nesmú auditovať vlastnú prácu. 

Pre vnútorný audit by mohli byť okrem iných dôležité tieto informácie: 

a) kontrolný zoznam audítora dostupný na webovom sídle EFISC,
b) správy o predchádzajúcich vnútorných a externých auditoch, 
c) správy o opatreniach vyplývajúcich z predchádzajúcich auditov,
d) zoznam nevyhovujúcich kŕmnych surovín a súvisiacich nápravných opatrení.

Audítor zdokumentuje svoje zistenia, možné odporúčania a závery a predloží správu manažmentu.

Manažment je povinný preskúmať zistenia a zabezpečiť potrebné následné opatrenia pokiaľ ide o nesúlad a nápravné opatrenia. 

[bookmark: _Toc400033180][bookmark: _Toc438210927][bookmark: Supplier_and_customer_relationship]
4.5. Vzťahy s dodávateľmi a so zákazníkmi   


[bookmark: _Toc400033181][bookmark: _Toc438210928][bookmark: Supplier_relationship]4.5.1. Vzťahy s dodávateľmi

Výber poskytovateľov služieb a dodávateľov vstupných surovín je kľúčovým aspektom systému(-ov) riadenia bezpečnosti každého prevádzkovateľa. Nekvalitní dodávatelia môžu produkovať nekvalitné kŕmne suroviny a ohroziť tak bezpečnosť celého procesu prevádzkovateľa.  Všetci prevádzkovatelia by preto mali klásť osobitný dôraz na zabezpečenie toho, aby ich dodávatelia spĺňali požiadavky prevádzkovateľa a požiadavky uvedené v tejto príručke. 

Zoznam dodávateľov produktov a služieb bude priebežne aktualizovaný a dostupný.

Prevádzkovateľ musí prednostne využívať zaručených dodávateľov produktov a služieb v súlade s príslušnou Európskou príručkou pre správnu prax. 

Dodávatelia vysoko rizikových surovín by mali byť každoročne hodnotení na základe vyhodnotenia rizík. 

Poskytovatelia služieb s možným vplyvom na bezpečnosť kŕmnych surovín, ako sú laboratóriá, poskytovatelia prepravy a skladovania, musia byť v čo najväčšej miere zahrnutí do posúdenia a vyhodnotenia rizík dodávateľov (pozri kapitolu 6). 

[bookmark: _Toc400033182][bookmark: _Toc438210929][bookmark: Customer_relationship]4.5.2. Vzťahy so zákazníkmi
Prevádzkovateľ je povinný zabezpečiť primeranú komunikáciu so zákazníkmi, aby zistil požiadavky zákazníkov na bezpečnosť kŕmnych surovín. Požiadavky na kŕmne suroviny budú uvedené v špecifikácii výrobku a budú súčasťou zmluvy (pozri odsek 6.4).  Zmluvy a objednávky sa musia preskúmať, aby sa zistilo, či je prevádzkovateľ schopný tieto požiadavky splniť. Súčasťou preskúmania zmluvy musí byť aj informovanie vedúceho tímu HACCP pred začatím výroby alebo dodávky, pokiaľ môžu mať požiadavky zákazníka vplyv na bezpečnosť krmív. 

Každá reklamácia zákazníka sa musí preskúmať podľa zdokumentovaného postupu, v ktorom sa stanovuje postup krokov a zodpovednosť za vybavovanie reklamácií. 
Pri každej reklamácii sa musia uchovávať tieto údaje:
a) špecifikácia kŕmnej suroviny, množstvo a číslo dávky, na ktoré sa reklamácia vzťahuje,
b) meno/názov zákazníka a miesto dodávky,
c) charakteristika reklamácie,
d) vyšetrovanie na zistenie príčin,
e) opatrenia prijaté na zabránenie opakovaniu,
f) spätná väzba zákazníkovi.

Reklamácie zákazníkov týkajúce sa bezpečnosti krmív budú zaznamenané, aby boli ľahko dostupné pre overenie HACCP.
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5. Programy nevyhnutných predpokladov

V záujme zavedenia efektívneho systému HACCP je prevádzkovateľ povinný vytvoriť program nevyhnutných predpokladov s uvedením kontrolných opatrení na základe výsledku vyhodnotenia rizík prevádzkovateľom. 

Program nevyhnutných predpokladov musí byť zameraný prinajmenšom na ďalej uvedené oblasti.

Podrobnejšie ustanovenia sa nachádzajú v tomto dokumente v kapitole o riadení, pozri odsek 4.2 „Riadenie zdrojov“ a odsek 4.3 „Prevádzkové predpisy“. Ďalšie informácie sa nachádzajú v časti o vyhodnotení rizík v príslušných referenčných odvetvových dokumentoch (pozri prílohy).

Odkaz uvedený v texte nižšie poskytuje krížový odkaz na príslušný text.
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[bookmark: _Toc400033189][bookmark: _Toc438210936]5.6. 	Riadenie vstupných materiálov (pozri odsek 4.3.3, odsek 4.5.1).

[bookmark: _Toc400033190][bookmark: _Toc438210937]5.7. 	Opatrenia na zabránenie kontaminácii (pozri odsek 4.3.4).

[bookmark: _Toc400033191][bookmark: _Toc438210938]5.8. 	Čistenie a dezinfekcia (pozri odsek 4.2.6).

[bookmark: _Toc400033192][bookmark: _Toc438210939]5.9. 	Ochrana pred škodcami (pozri odsek 4.2.7).

[bookmark: _Toc400033193][bookmark: _Toc438210940]5.10. 	Hygiena zamestnancov (pozri odsek 4.2.2.3).

[bookmark: _Toc400033194][bookmark: _Toc438210941]5.11. 	Priestory pre personál (pozri odsek 4.2.2.3).

[bookmark: _Toc400033195][bookmark: _Toc438210942]5.12. 	Dodatočné spracovanie (pozri odsek 4.3.5).

[bookmark: _Toc400033196][bookmark: _Toc438210943]5.13.	 Stiahnutie produktu z predaja a z obehu (pozri odseky 4.4.4 a 4.4.5).
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6. Systém HACCP 

[bookmark: _Toc400033203][bookmark: _Toc438210950][bookmark: HACCP_general_introduction]6.1. Všeobecný úvod

HACCP je skratka pre analýzu nebezpečenstiev a metódu kritických kontrolných bodov a je to „nástroj“, ktorý prevádzkovateľovi pomáha identifikovať nebezpečenstvá z hľadiska bezpečnosti a kvantifikovať riziká spojené s jeho produktmi a procesmi.  Systém potom umožňuje prevádzkovateľovi zdokumentovať, riadiť a overovať vplyv opatrení na kontrolu týchto bezpečnostných rizík.
Produkcia bezpečných kŕmnych surovín si vyžaduje, aby bol systém HACCP postavený na pevných základoch programov nevyhnutných predpokladov. Programy nevyhnutných predpokladov poskytujú základné podmienky z hľadiska prostredia a prevádzky, ktoré sú potrebné na produkciu bezpečných kŕmnych surovín. Kým programy nevyhnutných predpokladov môžu mať vplyv na bezpečnosť kŕmnych surovín, týkajú sa aj zabezpečenia toho, aby boli krmivá zdravé a vhodné na konzumáciu. Systém HACCP má užší rozsah pôsobnosti, pretože sa obmedzuje na zaistenie bezpečnosti krmív z hľadiska konzumácie. Povaha programu nevyhnutných predpokladov bude u jednotlivých prevádzkovateľov odlišná, ale všeobecné zásady budú platiť v odvetví kŕmnych surovín v celej Európe.

Nevyhnutné predpoklady sú jadrom systému a bez nich nebude úspešný žiaden systém HACCP.  Tieto postupy poskytujú pevný operačný základ umožňujúci tímu HACCP zamerať sa na niekoľko kritických problémov, ktoré nemusia byť riešené v rámci denného programu, ale napriek tomu si vyžadujú osobitnú starostlivosť. 

Metóda HACCP a metóda operačných programov nevyhnutných predpokladov je založená na siedmich základných zásadách:

1. Vykonať analýzu nebezpečenstiev.
2. Určiť kritické kontrolné body a operačné programy nevyhnutných predpokladov.
3. Stanoviť kritické limity (kritické kontrolné body) a normy výkonnosti (operačné programy nevyhnutných predpokladov).
4. Vytvoriť systém na monitorovanie riadenia každého kritického kontrolného bodu a operačného programu nevyhnutných predpokladov.
5. Stanoviť nápravné opatrenie, ktoré sa má prijať, pokiaľ by došlo k zlyhaniu riadenia.
6. Stanoviť postup na overenie toho, či všetky aspekty systému HACCP účinne fungujú.
7. Zdokumentovať všetky postupy a záznamy, aby bolo možné preukázať, že systém HACCP efektívne funguje.


[bookmark: _Toc400033204][bookmark: _Toc438210951][bookmark: HACCP_general_requirements]6.2. Všeobecné požiadavky

Prevádzkovateľ musí mať dobre zdokumentovaný, plne zavedený systém HACCP, ktorý zahŕňa všetky činnosti v rámci rozsahu pôsobnosti. Tento rozsah pôsobnosti sa začína momentom nadobudnutia právneho vlastníctva vstupných materiálov a končí sa prevodom vlastníctva konečného produktu na zákazníka.

Praktické uplatňovanie a vykonávanie HACCP si vyžaduje štruktúrovaný prístup, ktorý možno rozdeliť do nasledujúcej vykonávacej stratégie.
[bookmark: _Toc400033205][bookmark: _Toc438210952][bookmark: HACCP_team_leader]
6.3. Tím HACCP a vedúci tímu

Systém HACCP musí vypracovať a udržiavať multidisciplinárny tím, ktorý bude zodpovedať za vytvorenie, vývoj, udržiavanie a revidovanie systému HACCP. Tento tím musí mať prístup k multidisciplinárnym znalostiam a praktickým skúsenostiam v oblasti systémov riadenia bezpečnosti krmív. Je veľmi dôležité, aby mal plnú podporu manažmentu prevádzkovateľa, a najlepšie je, keď ho vedie zástupca manažmentu.  V tíme by mali byť ľudia, ktorí majú ako celok preukázateľné dôkladné znalosti o:
a) uplatňovaní zásad HACCP,
b) používaných výrobných procesoch a zariadeniach,
c) produktoch, vstupných materiáloch a s nimi súvisiacich nebezpečenstvách,
d) právnych a odvetvových požiadavkách.

Poradám tímu predsedá vedúci tímu HACCP. Tento vedúci tímu podlieha priamo manažmentu. Porady tímu HACCP sa plánujú pravidelne. Výsledky týchto porád, zloženie tímu HACCP a individuálne kompetencie členov tímu majú byť zdokumentované.

[bookmark: _Toc400033206][bookmark: _Toc438210953][bookmark: Incoming_materia_specification]6.4. Špecifikácie vstupných materiálov a kŕmnych surovín

Systém HACCP sa musí vzťahovať na produkciu všetkých existujúcich a nových kŕmnych surovín. 
Na vyhodnotenie nebezpečenstiev vyplývajúcich z procesu alebo dodávky konečnému používateľovi sú potrebné podrobné informácie o každom produkte.  Je nutné vziať do úvahy vstupné materiály výrobku a použitie kŕmnej suroviny vašimi zákazníkmi. Konečné produkty aj vstupné materiály možno vymedziť ako skupiny, pokiaľ sú aspekty bezpečnosti krmív porovnateľné. Kde je to vhodné, z praktických dôvodov je vhodné začleňovať podobné produkty do skupín. V takom prípade sa v príslušnej špecifikácii musia uvádzať všetky materiály v skupine.

Pre vstupné materiály musia byť stanovené zdokumentované špecifikácie s uvedením:
a) názvu alebo iného označenia,
b) pôvodu a výrobnej metódy,
c) príslušných chemických, fyzikálnych a mikrobiologických vlastností týkajúcich sa bezpečnosti krmív vrátane vlastností určených v analýze nebezpečenstiev,
d) balenia (ak existuje),
e) času použiteľnosti/skladovacích podmienok,
f) príslušných právnych predpisov.


Pre kŕmne suroviny musia byť stanovené zdokumentované špecifikácie s uvedením:
a) názvu alebo iného označenia,
b) príslušných chemických, fyzikálnych a mikrobiologických vlastností týkajúcich sa bezpečnosti krmív, 
c) balenia (ak existuje),
d) zloženia,
e) označenia/upozornenia,
f) času použiteľnosti/skladovacích podmienok,
g) návodu na použitie/určeného použitia,
h) príslušných právnych predpisov.
i) Určené použitie produktu musí byť identifikované a zdokumentované.



[bookmark: _Toc400033207][bookmark: _Toc438210954][bookmark: HACCP_Process_information]6.5. Informácie o procesoch

Všetky procesy v rámci rozsahu pôsobnosti musia byť zdokumentované vo vývojových diagramoch procesov. Vývojové diagramy procesov musia byť natoľko podrobné, aby tímu HACCP umožnili vykonať dôkladnú analýzu. Vo vývojovom diagrame procesu by mali byť uvedené kroky používané na výrobu produktu.  Jeden blok vývojového diagramu procesu by mal odrážať jeden krok procesu.
 Vývojový diagram procesu musí zahŕňať:
a) výrobné, skladovacie a logistické procesy,
b) procesy výroby alebo úpravy vody, pary, stlačeného vzduchu, plynov alebo iných látok, ktoré prichádzajú do priameho kontaktu s produktom,
c) zariadenia pre čistenie na mieste, kde čistiace prostriedky môžu predstavovať riziko pre konečný produkt,
d) všetky externe zabezpečované procesy,
e) dodatočné spracovanie a/alebo prechodné uskladnenie,
f) dôležité vstupy pomocných technologických látok,
g) varianty usporiadania, ktoré sú spojené s procesom.

Diagram by mal byť čo najjednoduchší, s jasnými schémami a jednoznačnými pojmami. Jeho úroveň podrobnosti by mala zodpovedať vedomostiam členov tímu HACCP o procese. Uvádzame veľmi jednoduchý príklad:
[image: ]
Potvrďte presnosť vývojového diagramu procesu priamo na mieste jeho kontrolou v porovnaní so skutočným prevádzkovým procesom vo vašom zariadení.  

Tam, kde existuje riziko krížovej kontaminácie, by informácie o procese mali zahŕňať aj usporiadanie priestorov a zobrazovať trasu pohybu (konečných) produktov, odpadu a personálu, ako aj polohu miest na zhromažďovanie odpadu a zariadení pre personál.

Všetky informácie o procese musia byť preukázateľne overené tímom HACCP porovnaním so skutočnými procesmi a priestormi. 

[bookmark: _Toc400033208][bookmark: _Toc438210955][bookmark: Hazard_analysis]
6.6. Analýza nebezpečenstiev


Tím HACCP je povinný vykonať a zdokumentovať analýzu nebezpečenstiev, ktorá sa vzťahuje na materiály a všetky kroky procesu v rámci stanoveného rozsahu pôsobnosti. 

Na označenie potenciálnych nebezpečenstiev v jednotlivých krokoch procesu sa musí použiť diagram, pričom sa berú do úvahy konkrétne okolnosti daného kroku z hľadiska:
chemického – pesticídy, mazivá, dioxíny, ťažké kovy, čistiace prostriedky atď.,
biologického – nežiaduce mikroorganizmy, napr. salmonela, E. coli, plesne atď.,
fyzikálneho – cudzie telesá, napr. sklo, drevo, šperky, kamene, kovové predmety atď.
Napríklad pokiaľ ide o prvý krok, najskôr by ste si mali vždy položiť otázku: „Aký kvalitný je materiál, ktorý dostávam?“ 
Je potrebné špecifikovať jednak zdroj, a tiež nebezpečenstvo, napr.: „Príliš nízka teplota lisovania spôsobujúca prežitie salmonely.“
Okrem toho pri vyhodnotení rizík sa zohľadní aj riziko umiestnenia pracoviska a iné činnosti na pracovisku.
Pre všetky zistené nebezpečenstvá sa určí prijateľná úroveň nebezpečenstva z hľadiska bezpečnosti krmív v hotovom produkte na základe požiadaviek právnych predpisov EÚ a vnútroštátnych právnych predpisov, požiadaviek zákazníkov na bezpečnosť krmív a iných relevantných údajov.


[bookmark: _Toc400033209][bookmark: _Toc438210956][bookmark: HACCP_Riskassessment]6.7. Vyhodnotenie rizík

Pre všetky zistené nebezpečenstvá sa musí vyhodnotiť úroveň rizika stanovením závažnosti účinku nebezpečenstva na zdravie a pravdepodobnosti, že bez zavedenia kontrolného opatrenia tento účinok nastane v tomto kroku (neznížené riziko). Tím HACCP porovná vypočítané úrovne rizika s vopred stanovenou úrovňou rizika, čím určí významné nebezpečenstvá a bezvýznamné nebezpečenstvá. Vopred stanovená úroveň rizika, jej motivácia, hodnotenie a stanovenie (bez-)významných nebezpečenstiev musia byť zdokumentované. 

Informácie o klasifikácii rizík a možných kontrolných opatreniach podľa nebezpečenstva/produktu/procesu sa poskytujú v príslušnom odvetvovom dokumente. Úroveň rizika uvedená v odvetvových dokumentoch je bez zavedených kontrolných opatrení. Kontrolnými opatreniami prijatými na predchádzajúcich stupňoch potravinového reťazca, ako aj opatreniami prijatými v rámci programu nevyhnutných predpokladov sa úroveň rizika (pravdepodobnosť) v matici rizík môže posunúť smerom doľava – pozri tabuľku A.

Tabuľka je založená na dvoch základných prvkoch charakterizácie rizika, ktorými sú závažnosť a pravdepodobnosť. Kde je to vhodné, môžu sa zahrnúť dodatočné parametre, napr. schopnosť odhaliť riziko, s cieľom umožniť špecifické prispôsobenie vyhodnotenia rizika na základe posúdenia konkrétnej situácie.



Tabuľka A. Príklad matice rizík
	Závažnosť ↓
	
	

	Vysoká
	2
	3
	4
	4

	Stredná
	1
	2
	3
	4

	Nízka
	1
	1
	2
	3

	Pravdepodobnosť →
výskytu
	Veľmi nízka
	Nízka
	Stredná
	Vysoká





Tabuľka B: Príklad hodnotenia rizík
Pomocou modelu hodnotenia rizík možno určiť štyri stupne rizika.
	Stupeň rizika
	Opis

	1
	Riziko je veľmi nízke. Nemusí byť potrebné žiadne opatrenie. 

	2

	Riziko je nízke. Je potrebné vykonávať pravidelné opatrenia na účely overovania.

	3
	Riziko je mierne. Riziko musí byť kontrolované. Nebezpečenstvo sa zníži na prijateľnú úroveň a/alebo sa odstráni pomocou účinnej kombinácie operačných programov nevyhnutných predpokladov alebo kritických kontrolných bodov stanovených na základe rozhodovacieho stromu (pozri odsek 6.8).

	4
	Riziko je veľké. Riziko musí byť kontrolované. Nebezpečenstvo sa zníži na prijateľnú úroveň a/alebo sa odstráni pomocou účinnej kombinácie operačných programov nevyhnutných predpokladov alebo kritických kontrolných bodov stanovených na základe rozhodovacieho stromu (pozri odsek 6.8).




[bookmark: _Toc352150459][bookmark: _Toc400033210][bookmark: _Toc438210957][bookmark: HACCP8]6.8. Výber a posúdenie kontrolných opatrení

Manažment musí vyhodnotiť všetky významné nebezpečenstvá štruktúrovaným spôsobom na určenie, či súvisiaci krok procesu predstavuje operačný program nevyhnutných predpokladov alebo kritický kontrolný bod.

Ak si nejaké významné nebezpečenstvo vyžaduje osobitnú a „absolútnu“ kontrolu a v smere procesu nie je žiaden ďalší bod, ktorý ho môže obmedziť alebo odstrániť, ide o kritický kontrolný bod. 

V prípade, že významné nebezpečenstvo nepredstavuje kritický kontrolný bod, musí sa kontrolovať operačným programom nevyhnutných predpokladov. Operačným programom nevyhnutných predpokladov sa nebezpečenstvo obmedzí na prijateľnú úroveň (norma výkonnosti) a dostane pod kontrolu. Prekročenie limitov neznamená automaticky, že produkt je nebezpečný. Operačný program nevyhnutných predpokladov sa bude monitorovať a budú sa zaznamenávať nápravné opatrenia , aby sa preukázalo, že operačný program nevyhnutných predpokladov sa vykonáva.

Táto metóda musí prinajmenšom zohľadniť:
a) potrebu osobitného kontrolného opatrenia,
b) možnosť monitorovať a/alebo kontrolovať kroky procesu,
c) platnosť kontrolného opatrenia na odstránenie rizika alebo jeho zníženie na prijateľnú úroveň,
d) prítomnosť ďalšieho kroku spracovania, v ktorom sa riziko odstráni alebo zníži na prijateľnú úroveň.

Určenie uľahčuje použitie rozhodovacieho stromu (pozri nasledujúci diagram), v ktorom sa pomocou štyroch otázok stanovuje prístup na základe logického uvažovania. Aby sa predišlo veľkému počtu nerealistických kritických kontrolných bodov, strom by sa mal použiť len v prípade významných nebezpečenstiev, napríklad pri 3. a 4. úrovni rizika.
[image: ]

Celkový počet kritických kontrolných bodov bude závisieť od procesov a produktov, ale použitím správnej metódy sa stanoví relevantný počet kritických kontrolných bodov. Snažte sa, aby bol celkový počet čo najnižší. Niekoľko kľúčových kritických kontrolných bodov môžete sledovať oveľa účinnejšie než veľké množstvo. Ak výstup z použitia rozhodovacieho stromu nie je kritický kontrolný bod, znamená to, že je to operačný program nevyhnutných predpokladov.
Po identifikácii kroku procesu a súvisiaceho nebezpečenstva, ktoré si vyžaduje osobitnú kontrolu, musia byť stanovené kontrolné opatrenia.  Kontrola musí byť možná, merateľná a musí odstrániť riziko alebo ho znížiť na prijateľnú úroveň. Ak je kritický kontrolný bod mimo kontroly, musí byť možné vykonať okamžité nápravné opatrenie.
Analýzou nebezpečenstiev možno určiť, že kontrola nebezpečenstva zo strany organizácie nebude potrebná. K tomu môže dôjsť napr. ak zavedenie alebo výskyt zisteného nebezpečenstva z hľadiska bezpečnosti potravín spĺňa stanovenú prijateľnú úroveň bez akéhokoľvek ďalšieho zásahu zo strany organizácie. Môže to byť napríklad vtedy, ak
boli zavedené primerané kontroly na iných stupňoch potravinového reťazca a/alebo ak zavedenie alebo výskyt v rámci organizácie nie sú pravdepodobné alebo sú také nízke, že prijateľná úroveň bude v každom prípade splnená (ISO/TS 22004: 2005).

Motivácia a výsledok stanovenia operačnému programu nevyhnutných predpokladov a kritického kontrolného bodu musia byť zdokumentované.

[bookmark: _Toc352150460][bookmark: _Toc400033211][bookmark: _Toc438210958][bookmark: HACCP9]6.9. Vytvorenie operačných programov nevyhnutných predpokladov

Operačné programy nevyhnutných predpokladov musia byť zdokumentované a každý program musí obsahovať tieto informácie:
a) nebezpečenstvo(-á) z hľadiska bezpečnosti krmív, ktoré sa majú programom kontrolovať (pozri odsek 6.8),
b) kontrolné opatrenie(-a) (pozri odsek 6.8),
c) norma výkonnosti,
d) postupy monitorovania, ktorými sa preukazuje správne vykonávanie operačných programov nevyhnutných predpokladov (pozri odsek 6.11),
e) opravy a nápravné opatrenia, ktoré sa majú prijať, ak sa monitorovaním preukáže, že kontrola pomocou operačných programov nevyhnutných predpokladov nefunguje (pozri odsek 6.11),
f) zodpovednosti a právomoci,
g) záznam(-y) o monitorovaní.

[bookmark: _Toc352150461][bookmark: _Toc400033212][bookmark: _Toc438210959][bookmark: HACCP10]6.10. Vytvorenie plánu HACCP

Plán HACCP musí byť zdokumentovaný a pre každý zistený kritický kontrolný bod musí obsahovať tieto informácie:
a) nebezpečenstvo(-á) z hľadiska bezpečnosti krmív, ktoré sa majú kontrolovať v danom kritickom kontrolnom bode (pozri odsek 6.8),
b) kontrolné opatrenie(-a) (pozri odsek 6.8),
c) kritický(-é) limit(-y) (pozri odsek 6.11),
d) postup(-y) monitorovania (pozri odsek 6.11),
e) opravy a nápravné opatrenia, ktoré sa majú prijať pri prekročení kritických limitov (pozri odsek 6.11),
f) validácia a overovanie (pozri odsek 4.4.3),
g) zodpovednosti a právomoci,
h) záznam(-y) o monitorovaní.
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Pre všetky zistené kritické kontrolné body sa musia stanoviť kritické limity. Pre operačný program nevyhnutných predpokladov bude stanovená norma výkonnosti. Tieto limity musia byť validované napr. právnymi predpismi, vedeckými údajmi alebo kontrolnými testami. Stanovte cieľovú hodnotu ako priemer a kritický limit, ktorým sa oddelí prijateľné od neprijateľného.  Tieto limity musia byť v súlade so všetkými legislatívnymi povinnosťami, no ak neexistujú žiadne právne limity, na dosiahnutie správnej rovnováhy medzi bezpečnosťou a uskutočniteľnosťou je potrebné použiť vlastný analytický a bibliografický výskum a skúsenosti (či už vlastné, alebo skúsenosti poradcu).
Musí sa jasne rozlišovať medzi limitmi, ktoré vyvolávajú (len) úpravu procesu, a kritickými limitmi, ktoré v prípade prekročenia vyžadujú nápravné opatrenia zamerané na produkt. Kritické limity a ich validácia musia byť zdokumentované.

Monitorovanie operačného programu nevyhnutných predpokladov je plánované meranie parametrov procesu s cieľom zistiť, či je operačný program nevyhnutných predpokladov alebo kritický kontrolný bod pod kontrolou.  Vyžaduje si plán, limity, ako sú stanovené vyššie, písomný postup, zodpovedných pracovníkov s príslušnou odbornou prípravou a písomný záznam o meraniach/pozorovaniach/výsledkoch.
Monitorovanie operačného programu nevyhnutných predpokladov a kritického kontrolného bodu bude:
a) signalizovať prekročenie normy výkonnosti alebo kritických limitov,
b) s prijateľnou istotou reprezentovať trvalý stav.


Ak sa používa akékoľvek nepriame monitorovanie alebo kvalitatívny limit, musí byť zdokumentovaná validácia metódy a/alebo odbornej spôsobilosti prevádzkovateľa.
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Ak sa prekročí norma výkonnosti alebo kritický limit, tím HACCP musí stanoviť plánované opravy a nápravné opatrenia, ktoré je potrebné prijať, určené na opravu. Táto oprava sa rozšíri na všetky produkty, ktoré neboli preukázateľne spracované v rámci kritických limitov. 

V záznamoch o oprave sa musia uvádzať skutočne namerané hodnoty, dátum/čas, iniciály zainteresovaného zamestnanca a všetky opravy, ako aj objem a miesto konečného určenia daného produktu. Musí byť zavedený zdokumentovaný postup nakladania s nevyhovujúcimi produktmi s cieľom zabezpečiť, aby kŕmna surovina nemohla byť uvoľnená pred vyhodnotením (pozri odsek 4.4.4 „Postup v prípade nevyhovujúceho produktu“).

Prevádzkovateľ zdokumentuje prehľad všetkých operačných programov nevyhnutných predpokladov a kritických kontrolných bodov vrátane kontrolných opatrení, normy výkonnosti, kritických limitov, frekvencie a spôsobu monitorovania, opráv, záznamov a súvisiacich zodpovedností. Tento prehľad bude zahrnutý do prevádzkovej dokumentácie príručky pre systém riadenia bezpečnosti krmív.

Príklad: 

	Krok
	Nebezpečenstvo
	Kategória
	Kritický kontrolný bod
	Monitorovanie
	Kritický limit
	Nápravné opatrenie
	Záznam a overovanie

	4. Zmiešanie
	Cudzie predmety v materiáli
	Fyzikálne
(akékoľvek)
	3
(tretí v rámci procesu)
	Čo
	Ako
	Kedy
	Kto
	Všetky otvory 
< 2 mm

Sito sa otáča rýchlosťou 50 ot./min.
	Zastaviť produkt od poslednej inšpekcie v súlade s týmto stavom.
Vymeniť alebo opraviť sito alebo prestaviť jeho rýchlosť, ak je iná ako špecifikovaná.
	Počet sťažností na cudzie telesá v konečnom produkte.



	
	
	
	
	Sito
	Skontrolované, že je v prevádzke a v dobrom stave.
	Denne
	Oddelenie údržby
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[bookmark: HACCP13]6.13. Validácia systému riadenia bezpečnosti krmív

Prevádzkovateľ sa môže pri validácii systému HACCP obrátiť na tento kódex vrátane príslušných referenčných odvetvových dokumentov.
Systém HACCP by sa mal validovať minimálne po každej zmene.
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Tím HACCP je povinný overiť systém riadenia bezpečnosti krmív aspoň raz za rok, a tým potvrdiť jeho účinnosť a platnosť. Pri tomto overení sa musia preukázateľne vziať do úvahy tieto prvky:
a) vykonávanie a účinnosť všetkých nevyhnutných predpokladov,
b) vykonávanie a účinnosť všetkých kontrolných opatrení,
c) všetky odchýlky v rámci kontroly operačného programu nevyhnutných predpokladov a kritického kontrolného bodu a prijaté nápravné opatrenia,
d) vnútorné a vonkajšie oznámenia (reklamácie) týkajúce sa bezpečnosti krmív,
e) výsledky príslušných chemických a mikrobiologických analýz,
f) incidenty a prípady stiahnutia produktu z obehu,
g) zmeny v produktoch, procesoch a právnych predpisoch. 

Toto overenie musí viesť k jednoznačným záverom týkajúcim sa vykonávania, účinnosti a platnosti systému riadenia bezpečnosti krmív. Overenie musí byť plne zdokumentované; najlepšie je, keď je súčasťou vnútorného auditu spoločnosti a používa sa ako vstupný materiál pre kontrolu vykonávanú manažmentom.
V rámci systému HACCP je nevyhnutných niekoľko dokumentov.  Uvádzame ich minimálny zoznam:
a) tím HACCP (členovia a odborné znalosti),
b) zápisnice z porád tímu HACCP,
c) špecifikácie konečného produktu,
d) špecifikácie materiálov,
e) diagramy procesov,
f) nevyhnutné predpoklady,
g) tabuľky s analýzou nebezpečenstiev vrátane operačného programu nevyhnutných predpokladov a určenia kritických kontrolných bodov a ich validácie,
h) operačný program nevyhnutných predpokladov vrátane všetkých nebezpečenstiev, noriem výkonnosti, monitorovania a nápravných opatrení,
i) plán HACCP vrátane všetkých kritických kontrolných bodov, kritických limitov, monitorovania a nápravných opatrení,
j) prevádzkové postupy pre operačné programy nevyhnutných predpokladov a kritické kontrolné body.
k) záznamy o nápravných opatreniach a s tým súvisiace dokumenty,
l) postupy overovania a výsledky pre všetky uvedené položky.
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7.	REFERENČNÉ DOKUMENTY   


S cieľom zosúladiť túto príručku s platnými právnymi predpismi týkajúcimi sa krmív a rozličnými aktivitami na úrovni jednotlivých štátov, odvetví a/alebo združení sa v tejto príručke berú do úvahy zásady bezpečnosti krmív a potravín, ako aj zásady HACCP, ktoré sú podrobnejšie stanovené v rozličných medzinárodných dokumentoch a právnych predpisoch ES, najmä v týchto dokumentoch:

právne predpisy EÚ
· Nariadenie o všeobecnom potravinovom práve [(ES) č. 178/2002]
· Nariadenie o hygiene krmív [(ES) č. 183/2005] 
· NARIADENIE (EÚ) č. 225/2012, ktorým sa mení a dopĺňa príloha II k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 183/2005, pokiaľ ide o schvaľovanie prevádzok, ktoré uvádzajú produkty získané z rastlinných olejov a zmesových tukov na použitie v krmivách na trh, a pokiaľ ide o osobitné požiadavky na výrobu, skladovanie, prepravu olejov, tukov a z nich získaných produktov a na ich testovanie na dioxíny
· Nariadenie o uvádzaní na trh [(ES) č. 767/2009]
· NARIADENIE (EÚ) č. 939/2010, ktorým sa mení a dopĺňa príloha IV k nariadeniu (ES) č. 767/2009 o povolených toleranciách pri označovaní zloženia kŕmnych surovín alebo kŕmnych zmesí
· Nariadenie o Katalógu kŕmnych surovín [(ES) č. 68/2013]
· Nariadenie o úradných kontrolách [(ES) č. 882/2004]
· Nariadenie o doplnkových látkach [(ES) č. 1831/2003]
· Smernica o nežiaducich látkach v krmivách pre zvieratá (2002/32/ES)
· Nariadenie (EÚ) č. 574/2011, ktorým sa mení a dopĺňa príloha I k smernici Európskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES, pokiaľ ide o najvyššie množstvá dusitanu, melamínu, Ambrosia spp. a prenos určitých kokcidiostatík a histomonostatík, a ktorým sa zjednocujú jej prílohy I a II
· Nariadenie (EÚ) č. 277/2012, ktorým sa menia a dopĺňajú prílohy I a II k smernici Európskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES, pokiaľ ide o najvyššie prípustné obsahy a aktívnu prahovú koncentráciu dioxínov a polychlórovaných bifenylov
· Nariadenie (EÚ) č. 744/2012 , ktorým sa menia a dopĺňajú prílohy I a II k smernici Európskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES, pokiaľ ide o najvyššie prípustné hladiny arzénu, fluóru, olova, ortuti, endosulfánu, dioxínov, Ambrosia spp., diklazurilu a lasalocidu A sodného a aktívne prahové koncentrácie v prípade dioxínov
· Nariadenie o rezíduách pesticídov [(ES) č. 396/2005) – Databáza MRL pesticídov pre EÚ
· Nariadenie (ES) č. 178/2006, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005 s cieľom vytvoriť prílohu I obsahujúcu zoznam potravín a krmív, na ktoré sa vzťahujú maximálne hladiny rezíduí pesticídov
· Nariadenie (EÚ) č. 600/2010, ktorým sa mení a dopĺňa príloha I k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005, pokiaľ ide o doplnenie a úpravu príkladov príbuzných odrôd alebo iných produktov, na ktoré sa vzťahujú rovnaké MRL

· Nariadenie (ES) č. 149/2008, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005 ustanovením príloh II, III a IV, v ktorých sa stanovujú maximálne hladiny rezíduí pre produkty uvedené v jeho prílohe I

· Nariadenie (ES) č. 260/2008, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005 ustanovením prílohy VII, v ktorej sa uvádzajú kombinácie účinnej látky a produktu, na ktoré sa vzťahuje výnimka, pokiaľ ide o ošetrenie fumigantom po zbere úrody

· Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 299/2008, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie (ES) č. 396/2005 o maximálnych hladinách rezíduí pesticídov v alebo na potravinách a krmivách rastlinného a živočíšneho pôvodu, pokiaľ ide o vykonávacie právomoci prenesené na Komisiu

· Nariadenie č. (EÚ) 459/2010, ktorým sa menia a dopĺňajú prílohy II, III a IV k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005, pokiaľ ide o maximálne hladiny rezíduí určitých pesticídov v alebo na určitých produktoch

· Nariadenie o geneticky modifikovaných potravinách a krmivách [(ES) č. 1829/2003]
· Nariadenie (ES) č. 1830/2003 o sledovateľnosti a označovaní geneticky modifikovaných organizmov a sledovateľnosti potravín a krmív vyrobených z geneticky modifikovaných organizmov a ktorým sa mení a dopĺňa smernica 2001/18/ES
· Odporúčanie Komisie o prítomnosti deoxynivalenolu, zearalenónu, ochratoxínu A, T-2 a HT-2 a fumonizínov vo výrobkoch určených na krmivo pre zvieratá (2006/576/ES) 

· Odporúčanie Komisie o monitorovaní prítomnosti námeľových alkaloidov v krmive a potravinách (2012/154/EÚ)

Vyhlásenie: Tento zoznam právnych predpisov EÚ nie je úplným zoznamom. Sú v ňom uvedené hlavné príslušné právne predpisy EÚ, ale pri jeho zostavovaní nebolo úmyslom vytvoriť úplný zoznam.



KÓDEX
· Codex AlimentariusKódex správnych postupov kŕmenia zvierat

FAO 
· Správna prax pre krmivárske odvetvie – uplatňovanie Codex Alimentarius
     Kódex správnych postupov kŕmenia zvierat

Normy ISO

· ISO 22000 Systémy manažérstva bezpečnosti potravín – Požiadavky na organizáciu v potravinárskom reťazci
· ISO 9001:2008 Systémy manažérstva kvality – Požiadavky
· ISO/TS 22002 Preventívne (prerekvizitné) programy bezpečnosti potravín – Časť 1: Výroba potravín

BSI

· Verejne dostupné špecifikácie PAS 222:2011 „Programy nevyhnutných predpokladov pre bezpečnosť potravín pri výrobe potravín a krmív“ 
[bookmark: _Toc400033218][bookmark: _Toc438210965][bookmark: SECTOR_REFERENCE_DOCUMENTS]
8.	 REFERENČNÉ ODVETVOVÉ DOKUMENTY   


Odvetvová príručka by mala zahŕňať alebo požadovať vypracovanie komplexných analýz rizík na úrovni odvetvia pre jednotlivé kŕmne suroviny zameraných na:

– identifikáciu nebezpečenstiev z hľadiska bezpečnosti krmív,– formulovanie opatrení na kontrolu týchto nebezpečenstiev,
· minimálne požiadavky na monitorovanie.

Zodpovednosť jednotlivých pracovísk/prevádzkovateľov za HACCP zostáva nedotknutá.

Odvetvové „kódexy postupov“ uvedené v tomto odvetvovom dokumente sú neoddeliteľnou súčasťou odvetvového dokumentu a požiadavky sú súčasťou tejto príručky.

Nasledujúce odvetvia kŕmnych surovín vypracovali referenčné odvetvové dokumenty, ktoré zaoberajú otázkami bezpečnosti kŕmnych surovín:

DODATOK 3: REFERENČNÝ ODVETVOVÝ DOKUMENT TÝKAJÚCI SA SPRACOVANIA BIONAFTY

DODATOK 4: REFERENČNÝ ODVETVOVÝ DOKUMENT TÝKAJÚCI SA SPRACOVANIA ŠKROBU	

DODATOK 5: REFERENČNÝ ODVETVOVÝ DOKUMENT TÝKAJÚCI SA SPRACOVANIA OLEJOV 
 A OLEJNATÝCH SEMIEN

Ďalšie európske príručky boli vypracované ďalej uvedenými odvetviami v rámci krmivového reťazca. Spoločne sa vzťahujú na prevažnú väčšinu činností v krmivovom reťazci.

FEFAC – Kŕmne zmesi
FAMI – QS – Doplnkové látky a premixy
Coceral – Obchod, zber, skladovanie a doprava
FEDIAF – Krmivo pre zvieratá v záujmovom chove

Uvedené dokumenty sa nachádzajú na webovom sídle GR pre zdravie a ochranu spotrebiteľov.
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PRÍLOHA 1: Konzultácie so zainteresovanými stranami

Organizácia EFISC sa skontaktovala a stretla s veľkým počtom zástupcov priemyselných odvetví, ktoré sú spojené s výrobou a so spotrebou kŕmnych surovín, vnútroštátnych systémov certifikácie, certifikačných orgánov a ďalších zainteresovaných strán v celom Spoločenstve. 

Cieľom týchto stretnutí bolo vyzvať všetky významné zainteresované strany spojené s odvetvím krmív v EÚ, aby poskytli spätnú väzbu na túto príručku pred jej prvým vydaním v júni 2009 a po ňom. 

Konečné ciele tohto konzultačného procesu, ktorý je stále otvorený a pokračuje, sú: 

a) hľadať príspevky, otvoriť konštruktívnu diskusiu a vyzvať zainteresované strany, aby poskytli svoje pripomienky a návrhy k textu v záujme jeho neustáleho zlepšovania,
b) zabezpečiť dobré pochopenie toho, ako príručka pristupuje k ďalším sektorom,
c) dosiahnuť dostatočný stupeň dôvery v rámci krmivového a potravinového reťazca, pričom najväčšia pozornosť sa venuje oprávneným očakávaniam ostatných priemyselných odvetví, pokiaľ ide o bezpečnosť,
d) zabezpečiť pre príručku prístup zohľadňujúci celý reťazec a koordináciu s ostatnými zúčastnenými stranami.

Osobitnú zmienku treba venovať veľmi aktívnej účasti združenia Starch Europe a FEDIOL-u v rámci platformy EFISC, ktorej sú zakladajúcimi členmi. Členovia platformy EFISC predstavujú spoločne drvivú väčšinu všetkých výrobcov „spracovaných kŕmnych surovín“, ktoré vstupujú do potravinového reťazca cez kŕmne zmesi. 




 

Starch Europe 
Starch Europe je odborové združenie, ktoré zastupuje záujmy európskeho odvetvia škrobu na úrovni EÚ aj na medzinárodnej úrovni. Odvetvie škrobu je zastúpené v 21 európskych krajinách a v súčasnosti má 24 členov a 7 pridružených členov. Ich úplný zoznam nájdete na webovom sídle združenia Starch Europe: http://www.starch.eu/

FEDIOL
FEDIOL je európska federácia, ktorá zastupuje európske odvetvie výroby olejov a bielkovinových múčok. Členmi FEDIOL-u je 14 národných združení firiem zaoberajúcich sa drvením semien a spracovaním oleja, ktoré pôsobia v rozličných krajinách EÚ. Prostredníctvom siete združení je s FEDIOL-om spojených vyše 35 spoločností, ako sú AAK, A.D.M, CARGILL, BUNGE, IOI Loders Croklaan, Lipidos Santiga, Sovena, Thywissen, Wilmar Edible Oils... Úplný zoznam spoločností spojených so združeniami FEDIOL-u možno nájsť na našom webovom sídle: http://www.fediol.eu/

EBB
Európska rada pre bionaftu známa aj ako EBB je nezisková organizácia zriadená v januári 1997, ktorá zastupuje hlavných výrobcov bionafty. Podrobnejšie informácie nájdete na webovom sídle http://www.ebb-eu.org/.
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PRÍLOHA 2:  Zoznam skratiek   


· As: arzén
· B: biologický
· CH: chemický
· Kat.: Kategória
· Kritický kontrolný bod: kritický kontrolný bod
· Cd: kadmium
· CFU/g: jednotky tvoriace kolónie na gram
· CIP: čistenie na mieste
· DDT: dichlór-difenyl-trichlóretán
· EK: Európska komisia
· EFIP: European Feed Ingredients Platform
· EÚ: Európska únia
· FEFAC: Európska federácia výrobcov krmív
· GMP: správna výrobná prax
· HACCP: analýza nebezpečenstva a kritické kontrolné body
· HCH: hexachlórcyklohexán
· HCN: kyanovodík
· Hg: ortuť
· ISO: Medzinárodná organizácia pre normalizáciu
· LCI: kontrola nákladových priestorov
· MRL: maximálny limit rezíduí
· ČŠ: členské štáty
· F: Fyzikálny
· PAU: polycyklické aromatické uhľovodíky
· Pb: olovo
· PCB: polychlórované bifenyly
· PCCD: polychlórované dibenzo-p-dioxíny
· PCDF: polychlórované dibenzofurány
· PRP: program nevyhnutných predpokladov
· SFM: bezpečné, primerané a predajné
· SO2: oxid siričitý
· T°C: teplota v stupňoch Celzia
· TEF: faktor toxickej ekvivalencie
· WHO: Svetová zdravotnícka organizácia
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Tabuľka č.   1. Vývojový diagram monitorovania   Na základe HACCP v   kombinácii s   minimálnymi požiadavkami na monitorovanie  –   Nebezpečenstvá podľa produktov podľa odvetvových dokumentov s   uvedením procesov  –   vyhodnotenie rizík  

2. Kontrola vstupných materiálov  3 .  Kontrola spracovania  4. Kontrola hotového produktu  5  Kontrola podmienok  skladovania a   dodávky  

     

Overenie procesu    

Zhromažďovanie  informácií:     p rogramy dohľadu  nad prvovýrobou ,     g eografická oblasť ,     i nformácie RASFF ,     o dvetvové (Fediol,  Starch Europe , EBB) ,     d odávatelia ,     i né .    Produktové špecifikácie     Kritický kontrolný bod alebo  operačný program nevyhnutných  predpokladov stanovené na  základe vyhodnotenia rizík     Program vstupnej kontroly     Protokol vstupnej kontroly     Monitorovací program  (kontaminanty)     Nepre tržité monitorovanie  (proces)     Frekvencia na základe  minimálnych požiadaviek na  monitorovanie v   kombinácii  s   vyhodnotením rizík      Kvalifikovaný odber vzoriek     Nápravné opatrenia      Kontrola procesu  –   stanovené parametre  –   kritické limity     Kritický kontrolný bo d alebo  operačný program  nevyhnutných predpokladov  stanovené na základe  vyhodnotenia rizík     Monitorovací program  (kontaminanty)     Nepretržité monitorovanie  (proces)     Kvalifikovaný odber vzoriek     Nápravné opatrenia     Ak je proces mimo rozsahu  stanovených kritickýc h  limitov, rozsiahly odber  vzoriek a   analýza s   cieľom  overiť bezpečnosť produktu  a   procesu    Produktové špecifikácie     Kritický kontrolný bod alebo  operačný program  nevyhnutných predpokladov  stanovené na základe  vyhodnotenia rizík     Monitorovací program  (konta minanty)     Frekvencia na základe  minimálnych požiadaviek na  monitorovanie v   kombinácii  s   vyhodnotením rizík      Kvalifikovaný odber vzoriek     Opakovaná validácia a/alebo  overenie bezpečnosti procesu     Nápravné opatrenia     Právne požiadavky  –   pozitívne uvoľnenie    Kontr olované podmienky  skladovania      Kritický kontrolný bod  alebo operačný program  nevyhnutných  predpokladov stanovené  na základe vyhodnotenia  rizík     Monitorovací program   (kontaminanty)     Nepretržité monitorovanie  (proces)     Nápravné opatrenia    

Pre externé analýzy laboratóriá a   metódy certifikované podľa normy ISO/IEC   17025  –   pre vnútornú analýzu laboratóriá a   metódy certifikované podľa normy ISO/IEC   17025 alebo  platná metóda a   kruhové testovanie v   súlade s   normou ISO/IEC   17043.  

Výmena informáci í, skúseností a   údajov z   monitorovania na úrovni odvetvia.  

 


image7.png
1.-Nakup{]

2.-Prijemq

5.-Peletovanief

3.-Skladovaniet]

]

4.-ZmieSanie]

|

6.-Expediciaf





image8.png
Existuje(-G) preventivne kontrolné opatrenie(-nia)?q

g
5
2

Upravterok, proces-aleboprodukt.q

Otaz

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

} NI — Nejde- —>  Ukondit™y

1

Otizka-£.29 i

P 01

1

1

I s

1

1

1

Otizka&.3¢

1

1

1

1

} Anog NIE§ —— Nejdeokriticky:——  Ukongit,
bt i e B

1 |

1

Otizka-£.47

1

1

Anos NIE]
'

Nejde: ———  Ukonit*y
okriticky-
Kontrolny-




image3.emf

