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Zménovy list 07/21 k MPA 50-01-21

Text MPA 50-01-21 K aplikaci CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 Posuzovani shody —
Pozadavky na organy poskytujici sluzby auditii a certifikace systémi managementu — Cast 1:
Pozadavky v akreditaénim systému Ceské republiky se méni z ditvodu:

- doplnéni pozadavkid na akreditaci pro ucely certifikace systémi managementu

bezpecnosti potravin v souladu se schématem FSSC 22000 — Quality, verze 5.1,

- upfesnéni poZzadavku certifikaéniho schématu GMP+,

- aktualizace citované souvisejici dokumentace,

- upravy pravidel stanoveni poétu WA,

- doplnéni zkratek,

se s ucinnosti od xx.xx.2021 méni takto:

Cist ,, Piedmluva*“ se upravuje:
Zrusen posledni odstavec.

Cist ,,1 Uvod* se dopliiuje a upravuje:

Novy prvni odstavec, ktery zni:

Toto vydani MPA dopliuje pozadavky na akreditaci pro ucely certifikace systému
managementu bezpec¢nosti potravin v souladu se schématem FSSC 22000 — Quality, verze 5.1
a_upresnuje pozadavky certifika¢niho schématu GMP+. Dale jsou upravena pravidla stanoveni
poc¢tu WA. Dale byly doplnény zkratky a aktualizovana souvisejici dokumentace.

Druhy odstavec, ktery je doplnén a upraven:
5. odrazka se upravuje takto:

e schopnosti vyrobce provadét svafovani v souladu s pozadavky EN ISO 3834
¢ast 2, ¢ast 3 nebo ¢ast 4, jako integralni soucast posuzovani a certifikace podle
ISO 9001 (QMS — W)

9. odrazka se upravuje takto:
e systému analyzy nebezpedi a kritickych kontrolnich bodu (HACCP),
11. odrazka se upravuje takto:

e systému managementu bezpecénosti potravin v _souladu se schématem FSSC

22000, verze 5.1 a FSSC 22000 — Quality, verze 5.1,
14. odrazka se upravuje takto:

e pro ¢innost environmentalniho ovérovatele systému SpoleCenstvi  pro

environmentalni fizeni podniki a audit (EMAS),
16. odrazka se upravuje takto:

e certifikacnich organi certifikujicich systémy managementu pro ucely ovéfovani
shody systému fizeni kvality podle nafizeni, kterymi se stanovi kritéria
vymezujici, Kdy jednotlivé druhotné suroviny piestavaji byt odpadem ve smyslu
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES (QMS - EoW),

dopliuje se 19. odrazka takto:

e krmiv podle pozadavkti GMP+ Feed certifika¢niho schématu 2020, modul Feed
Safety Assurance a modul Feed Responsible Assurance (FRA), (GMP+ FC
schématu 2020)
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Cast ,,2 Citované dokumenty“ se dopliiuje a upravuje:

Text, ktery se upravuje a dopliuje:

CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 Posuzovani shody — Pozadavky na organy poskytuijici sluzby
auditd a certifikace systémt managementu (vSechny ¢asti)

CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu kvality — Pozadavky

CSN EN ISO 14001:2016 Systémy environmentalniho managementu - Pozadavky s ndvodem
pro pouziti

CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akredita¢ni organy
akreditujici organy posuzovani shody

EA-2/13 M Politika EA v oblasti pieshrani¢ni akreditace a postup pro preshrani¢ni spolupraci
mezi ¢leny EA.

IAF MD 16 Aplikace ISO/IEC 17011 pro akreditaci certifika¢nich organu certifikujicich
systémy managementu bezpec¢nosti potravin (FSMS)

MPA 00-04-.. Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci

Dalsi citované dokumenty jsou uvedeny pro dané oblasti v pfisluSnych pfilohach tohoto MPA.

Cist ,,3 Terminy a definice“ se upravuije a dopliiuje:

Text, ktery se upravuje a dopliuje:

Pro &ely tohoto metodického pokynu plati terminy a definice uvedené v.CSN EN ISO/IEC
17011:2018, MPA 00-01-.., v ostatnich metodickych pokynech pro akreditaci a v zdvaznych
dokumentech IAF a EA.

BOZP bezpectnost a ochrana zdravi pfi praci

Cisti ,4.2 Piedpoklidany Gasovy rozsah posuzovini® se upravuje a dopliiuje:

Vv Casti 4.2.9 text, ktery po upravé zni:

V pripadé preshrani¢ni akreditace jsou vSechna pracovisté COSM, kde je provadéna jedna nebo
vice kli¢ovych Cinnosti a které jsou pokryty rozsahem akreditace nebo zadosti, posouzena za
normalnich okolnosti se stejnou frekvenci a v rozsahu jako u ekvivalentniho orgdnu posuzovani
shody s jednim pracoviStém podle pravidel stanovenych pfislusnymi mezindrodnimi
dokumenty IAF, zejm. IAF MD 12, IAF MD 23 a EA, zejm. EA-2/13 M, které uvadéji dalsi
podrobnosti, v€etné ndvodu na identifikaci rizik a sestaveni planu pravidelnych navstév.

Cist ,,5.8 Mo}nosti snifeni poctu WA u QMS a EMS “ se rusi

Cast ,,Bibliografie“ se upravuje a dopliiuje takto:

[1] MPA 00-02-.. Piedpisova zakladna akredita¢niho procesu

[2] MPA 00-02-.. piiloha Seznam dokumenti K MPA 00-02-..

s poznamkou: V tomto MPA uvedené a citované dokumenty (EA, IAF, ILAC), jsou uvadény
bez datace, jejich platné znéni v¢etné datace je uvedeno v platné verzi prilohy k MPA 00-02-..

Dopliiuje se nova cast ,,Autorska prava*, jejii text zni:
Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan
za uCelem dalSiho prodeje.

Cast ,, Pechodnd a zdvéreénd ustanoveni“ se upravuje takto:
Tento MPA 50-01-21 verze 2 nabyvad ucinnosti dnem 1. 9. 2021 a zruSuje piedchozi
MPA 50-01-21 ze dne 1. 5. 2021.
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Cist ,,Piiloha 1 Postup pro stanoveni potu WA se dopliiuje a upravuje:
a) Texty v tabulce - 1) Obecné, které po tprave zni:

Mezi kritické kédy se nad ramec IAF MD 17 fadi:
CZ-NACE 32.5 IAF kédu 23 muze byt nahrazen WA podle QMS-

Systémy managementu kvality (OMS) V kazdém technickém V kazdém technickém  MD.
Al MATTEe et vty klastru podle IAF MD 17 Klastru podle IAF MD 17 Podet takto nahrazenych WA nesmi piesihnout 50 % z WA

pozadovanych pro QMS.

Systémy managementu kvality v

rdmci  Systému  jakosti vV oboru 1 2
pozemnich komunikaci (MP SJ-PK)

. , L 1y WA se provadi u nejslozitéjsi kategorie z rozsahu akreditace.
Schopnosti vyrobce provadeét = . IR = .

Y o Slozitost kategorii je od nejslozit€jsi k nejjednodussi:

svafovani v souladu s pozadavky EN : ==2

=, < < 2 4 i, ISO 9001 ve spojeni s ISO 3834-2,
ISO 3834 Cast 2, Cast 3 nebo Cast 4 > o
(OMS ve spoieni se svafovénim) 1l. ISO 9001 ve spojeni s ISO 3834-3,

e spol Yaroy iii.  1SO 9001 ve spojeni s ISO 3834-4.

V_pfipadé prvotniho posouzeni musi vzorky pro svédecké
Systémy managementu kvality pro posuzovani auditti zahrnovat minimalné jeden audit v Technickych
poskytovani zdravotnickych oblastech s vys§i tfidou rizika v ramci kazdé Hlavni technické
39 109 : . wr
Drostf'edkﬁ a Df'is]uén{;eh sluzeb -— Ea— oblasti (uvedene v Pfiloze 1 z IAF MD 8)
(QMS-MD) WA se provadi prednostné u technické oblasti s nejvys$im rizikem
dle Prilohy A dokumentu IAF MD 9.
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Pokud Ize k provedeni WA vybirat z vice certifikovanych

organizaci, vybira se organizace s takovymi ¢innostmi, které maji
Systémy environmentalniho V kazdém technickém V kazdém technickém environmentalni aspekty s nejvyznamné€jS$imi dopady na Zivotni
managementu (EMS) klastru podle IAF MD 17 Kklastru podle IAF MD 17 prostiedi (napi. CZ-NACE 81.2, 96.01 apod.).

WA z klastru podle IAF MD 17 je mozno nahradit WA EMAS ze

stejné technické oblasti.

Systém analyzy  nebezpeli a

kritickych kontrolnich bodi (HACCP) 1 s -
Trvale udrzitelné hospodareni v lesich 1 3 i
(TUH) = = -
V kazdém technickém V kagdém technickém Pokud lze k provedeni WA vybirat z vice certifikovanych

Systémy managementu bezpecnosti a organizaci, vybira se organizace s takovymi ¢innostmi, které jsou

., . klastru podle klastru podle Py : T T B oot .

ochrany zdravi pii praci (OHSMS) IAE MD 17 vysoce rizikové pro zdravi ¢lovéka (napf. vySkové prace, dulni
EE— IAF MD 17 ¢innosti, slévarenstvi, chemické vyroba atd.).

Systémy managementu bezpecnosti

informaci (ISMS) 1 3 -
Systémy managementu bezpecnosti <tlivka?® .
potravin (FSMS) vysvétlivka™ vysvétlivka™ -

Systémy managementu bezpe¢nosti
potravin v souladu se schématem vysvétlivka® vysvétlivka®® -
FSSC 22000, verze 5.1
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Systémy managementu bezpecnosti
potravin Vv souladu se schématem
FSSC 22000 — Quality, verze 5.1

Management sluzeb v oblasti
informacnich technologii (SMS)

Systémy Spolecenstvi pro
environmentalni fizeni podniku a

audit (EMAS)

Systémy managementu hospodareni s

energii (EnMS)

Systémy managementu spolecenské
odpovédnosti organizaci (CSR)

Systémy managementu kontinuity
¢innosti organizace (BCMS)

Systémy managementu pro ucely
oveérovani shody systému fizeni
kvality podle nafizeni, kterymi se
stanovi kritéria vymezujici, kdy
jednotlivé  druhotné  suroviny
prestavaji byt odpadem ve smyslu
smeérnice Evropského parlamentu a
Rady 2008/98/ES (EoW)
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Podle IAF MD 17 v kritickém kodu.

Pokud lze k provedeni WA vybirat z vice certifikovanych
organizaci, vybird se organizace s takovymi cCinnostmi, které
vykazuji nejvyssi troven slozitosti EnMS.

Pokud lze k provedeni WA vybirat z vice certifikovanych
organizaci, vybird se organizace s takovymi c¢innostmi, které
vykazuji nejvyssi troven slozitosti.
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Minimalni po¢et WA vl Minimalni pocet WA v

Certifikace / Ovérovani prvnim akreditaé¢nim nasledujicich dvou Poznamka
cyklu akredita¢nich cyklech**)

GMP+ FC schématu 2020 1

N

Pro kazdou zéakladni oblast.

b) Vysvétlivky se méni a dopliwuji:
v bodu Ad 1) pism. a), kter¢ po doplnéni zni:
a) Pro normu CSN EN ISO 13485 ¢d.2:2016 je WA provadén kazdoro¢né. Pravidelné navstévy jsou planovany ve dvanactimési¢nim cyklu.

Cst ,, Piiloha 2 Predpoklidany Easovy rozsah posuzovdni“ se upravuje:
a) Webovy odkaz ke stazeni Navodu na zpracovani piilohy ¢.3, ktery zni:
https://www.cai.cz/?page id=2977

b) Upravuije se 6. a 13. fadek v tabulce Casovych kapacit, takto:

Posuzovani podle Prvotni/opakované posouzeni Dozor

SMS 40% 30%

Dalsi systém (napi. MP SJ-

PK, svarovani, naiizeni Rady
(EU) ¢&. 333/2011, HACCP,
TUH,  FSSC = 22000 A Al
Quality, GMP+ FC schématu
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Cist ,, Piilloha 4 Posuzovini shody v oblasti systémii managementu* se dopliiuje a upravuje:
Text, ktery po uprave v dilCich ¢astech zni:

1. Horizontdlni dokumenty

IAF MD 4 Zavazny dokument IAF pro pouziti informac¢nich a komunikacénich technologii
(ICT) pro ucely auditovani/posuzovani (aplikovatelny pro vsechny typy systemii managementu,
pokud neni stanoveno jinak)

IAF MD 5 Zavazny dokument TAF stanoveni doby auditu pro systémy managementu kvality,
systémy environmentalniho managementu a systémy managementu bezpecnosti a ochrany
zdravi pii praci (dokument je zdvazny pro certifikaci systémii managementu kvality a systemii
environmentalniho managementu a managementu BOZP. Dokument miuize byt voditkem pro
stanoveni_doby trvani auditu i u certifikaci ostatnich systéemii _managementu, pokud neni
stanoveno jinak)

IAF MD 11 Zavazny dokument IAF pro aplikaci ISO/IEC 17021 pro audity integrovanych
systému managementu (aplikovatelny pro vSechny typy systémii_managementu, pokud neni
stanoveno jinak)

IAF MD 15 Zavazny dokument IAF pro sbér dat poskytujicich indikdtory o vykonu
certifikacnich organd certifikujicich systémy managementu

IAF MD 16 Aplikace normy ISO/IEC 17011 pro akreditaci certifika¢nich organt provadé€jicich
certifikaci systémi managementu bezpec¢nosti potravin (FSMS)

IAF MD 17 Zavazny dokument IAF ¢innosti svédeckého posuzovani pro akreditaci
certifikacnich organd certifikujicich systémy managementu

IAF MD 22 Aplikace ISO/IEC 17021-1 pro certifikaci systémi managementu bezpecnosti a
ochrany zdravi pfi praci (OHSMS)

IAF MD 23 Zavazny dokument IAF Rizeni subjektid vykonavajicich &innosti jménem
akreditovanych certifikacnich organu certifikujicich systémy managementu

IAF ID 1 Informativni dokument IAF pro stanoveni rozsahu akreditace pro QMS a EMS.

Z platnych dokumentti IAF se pouze nékteré odkazuji na normu ISO/IEC 17021-1:2015. Dalsi
dokumenty IAF se jest€ mohou odvolavat na normu ISO/IEC 17021:2011. Rezoluce IAF 2015-
15 vSak stanovuje, ze odkazy v dokumentech IAF na normu ISO/IEC 17021:2011 maji byt
chapany jako odkazy na normu ISO/IEC 17021-1:2015. Akreditacni a certifikaéni organy ale
musi vzit v ivahu rozdily mezi témito normami, coZ znamena nutnost uvadét kontext s odkazy k
prislusSnym ¢lankim normy ISO/IEC 17021-1:2015.

v. OHSMS
rusi se odkaz na CSN OHSAS 18001:2008 a poznamka k pfechodnému obdobi

vi. QOMS - W

normy uréené k posuzovani shody (certifika¢ni normy)

CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu kvality — Pozadavky

ve spojeni s

CSN EN ISO 3834-2:2006 Pozadavky na jakost pti tavném svafovéani kovovych materiald -
Cast 2: Vys8i pozadavky na jakost

CSN EN ISO 3834-3:2006 Pozadavky na jakost pii tavném svafovéani kovovych materiald -
Cast 3: Standardni pozadavky na jakost

CSN EN ISO 3834-4:2006 Pozadavky na jakost pfi tavném svafovéani kovovych materiald -
Cast 4: Zakladni pozadavky na jakost

¢ervenec 2021 MPA 50-01-21 verze 2-2021xxxx



MPA 50-01-21 Stranka 8 / 10

Pozadavky CSN EN ISO 3834 &asti 2, 3. 4 nemohou byt aplikovany na systémy managementu
kvality svafovani jinych materialu, neZz uvedenych v normeé.

stanoveni pozadavku na kompetence pracovniku 5
Dalsi poiadavkvy na kompetence jsou stanoveny v EA-6/02 M Pokyny EA k aplikaci CSN ISO
45011:2018 a CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 pro certifikaci podle EN ISO 3834 ¢asti 2, 3. 4.

dal$i dokumenty/pozadavky 5 5
EA-6/02 M Pokyny EA Kk aplikaci CSN ISO 45011:2018 a CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016
pro certifikaci podle EN ISO 3834 ¢asti 2. 3. 4.

multilateralni dohody

Vzhledem k tomu, Ze posuzovani a certifikace schopnosti vyrobce provadét svarovani v souladu
s pozadavky EN ISO 3834 ¢ast 2, ¢ast 3 nebo Cast 4, je poskytovano jako integralni soucast
posuzovani a certifikace dle ISO 9001, je tato certifikace pokryta multilateralni dohodou IAF.
Certifikaéni organ mize pozadat o uzavieni sublicenéni smlouvy. Na zakladé podepsané
sublicenéni smlouvy je umoznéno certifikaCnimu organu na certifikatech systému
managementu kvality pouZivat kombinovanou znacku IAF MLA a CIA.

ix. SMS
rusi se odkaz na CSN ISO/IEC 20000-1:2012 a poznamka k piechodnému obdobi

X. HACCP
upravuje text prvniho odstavce, kterv zni:
Akreditace pro ucely certifikace systému analyzy nebezpeci a kritickych kontrolnich bodi

(HACCP)

xi. FSMS
rusi se odkaz na CSN EN ISO 22000:2006 a poznamka k piechodnému obdobi

xii. FSSC 22000
upravuje ¢ast k normeé urcend k posuzovani shody (certifikaéni norma), jejiz text zni:
CSN _EN ISO 22000:2019, Systémy managementu bezpe¢nosti potravin - Pozadavky na
organizaci v potravinovém fetézci
ve spojeni s prisluSnou normou stanovuji pozadavky na programy nezbytnych piedpokladi
(PNP):
7. odrazka, kterd po Uprave zni:
e Pro kategorii G (GI, GII) se jedna o ISO/TS 22002-5:2019 Prerequisite
programmes on food safety — Part 5: Transport and storage
a ve spojeni s dodate¢nymi pozadavky FSSC 22000 na organizace pozadujici certifikaci.

doplituje se nova ¢ast, ktera zni:
e Akreditace pro ucely certifikace systémi managementu bezpecnosti potravin v souladu
se schématem FSSC 22000 — Quality, verze 5.1

akreditace je provadéna podle
CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 Posuzovani shody — Pozadavky na orgdny poskvtujici sluzby
auditt a certifikace systémt managementu

ve spojeni s
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CSN P ISO/TS 22003:2014 Systémy managementu bezpetnosti potravin — Pozadavky na
organy provadéjici audit a certifikaci systémi managementu bezpecnosti potravin

a s dodateénymi pozadavky stanovenymi the Foundation for Food Safety Certification v
aktudlni verzi k dosazeni na http://www.fssc22000.com,

doplnéna o pozadavky CSN EN ISO 9001:2016.

norma uré¢ena k posuzovani shody (certifika¢ni norma)

CSN_EN ISO 22000:2019, Systémy managementu bezpe&nosti potravin - Pozadavky na
organizaci Vv potravinovém fetézci

ve spojeni s normou CSN EN ISO 9001:2016.

Specifické pozadavky pfisluSné normy stanovujici pozadavky na programy nezbytnych
piedpokladu (PNP) ISO/TS 22002-x nebo jiné specifické standardy

a ve spojeni s dodateCnymi pozadavky FSSC 22000 na organizace pozadujici certifikaci.

rozsah akreditace / klasifikace ¢innosti

Rozsah akreditace certifikacnich organu se udé€luje dle kategorii, podkategorii a kdédu Cinnosti,
které jsou uvedeny pro FSMS v Piiloze A technické specifikace CSN P ISO/TS 22003:2014
Klasifikace kategorii potravinového fetézce a pro QMS v IAF ID1.

doba auditu

Pro stanoveni &asového rozsahu plati &l. 9.1.4 technické specifikace CSN P ISO/TS 22003:2014
s ohledem na dokumenty schématu FSSC 22000 Part 3 — Requirements for the certification
process, kapitola 4.3 Audit duration

certifikace na vice mistech
Plati pravidla schématu FSSC 22000 Part 3 - Requirements for the certification process,

kapitola 5.3.

stanoveni poZadavku na kompetence pracovniki

Certifikaéni organ musi stanovit pozadavky na kompetence pro kazdou technickou nebo
odbornou oblast (odpovidajici specifickému programu certifikace) a pro kazdou funkci v ramci
certifikaéni &innosti. Plati ¢1. 7.2 CSN P ISO/TS 22003:2014 ve spojeni s pozadavky schématu
FSSC 22000.

Specificky jsou stanoveny rozsifené pozadavky na kompetence auditord, a to v Part 4 —
Requirements for Certification Bodies, kapitola 3 Kompetence, kde jsou také stanoveny
zpusoby prokazovani odborné zpusobilosti, pozadavky na udrZeni zpasobilosti, pozadavky na
preposouzeni a pozadavky na praxi a dalsi vzd€lavani.

dal$i dokumenty/pozadavky
veskeré informace a dokumenty lze nalézt na webovvych strankach vlastnika schématu
http://www.fssc22000.com

xiii. MP SJ-PK

rusi se odkaz na CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu kvality — Pozadavky s
vyuzitim pokyni stanovenych v Metodickém pokynu Systém jakosti v _oboru pozemnich
komunikaci (MP SJ-PK), verze 2013 a poznamka k pfechodnému obdobi.

xiv TUH
se dopliuje prvni odstavec, ktery po upraveé zni:
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Néarodnim fidicim organem Ceského systému certifikace lesti je PEFC Ceska republika vlastnik
certifikacniho schématu. Specifikace systému certifikace hospodareni v lesich je v dokumentu
TD CFCS 1001:2016 Cesky systém certifikace lesi — popis a dalsich dokumentech PEFC
Ceska republika, na které se tento dokument odkazuje.

V ¢asti “normy uréené k posuzovani shody (certifikaéni normy)” se upravuji takto:

TD CFCS 1003:2016 Kritéria a indikatory trvale udrzitelného hospodareni v lesich

TD CFCS 1002:2016 Pravidla pro certifikaci hospodaieni v lesich ¢l. 6 Minimalni poZadavky
na systém fizeni

V &asti “certifikace na vice mistech” se upravuje:
IAF MD 1 v kombinaci s TD CFCS 1004:2016.

V &asti “stanoveni pozadavki na kompetence pracovniki” se upravuje:
TD CFCS 1004:2016 Pozadavky na provadéni auditu a na akreditaci certifikaénich orgdnu
provadgjicich certifikaci hospodaieni Vv lesich.

V ¢asti “dalsi dokumenty/pozadavky” se upravuje:

TD CFCS 1001: 2016 Cesky systém certifikace lesii — popis

TD CFCS 1004:2016 Pozadavky na provadéni auditt a na akreditaci certifikaénich organi
provadéjicich certifikaci hospodaieni v lesich.

xviii. BCMS
rusi se odkaz na CSN EN ISO 22301:2013 a pozniamka k pfechodnému obdobi.

Doplfiuje se nova ¢ast:

xx. GMP+

doplfiuje se nova Cast, ktera zni:

Certifikace krmiv podle pozadavkit GMP+ Feed certifika¢niho schématu 2020, modul Feed
Safety Assurance a modul Feed Responsible Assurance (FRA) (GMP+ FC schématu 2020)

Certifikace krmiv podle pozadavkii GMP+ Feed certifika¢niho schématu 2020, zajiSt'ovani
bezpecnosti krmiv, modul Feed Safety Assurance (FSA) a modul zajistovani odpovédnosti za
krmiva, Feed Responsible Assurance (FRA). je provadéna v souladu s poZadavky a postupy,
které definoval vlastnik schématu, spole¢nost GMP+ International ve spolupraci s riznymi
mezindrodnimi zainteresovanymi stranami. VeSkeré pozadavky, dokumenty a postupy
vyuzivané pii certifikace podle GMP+ standardu jsou k dispozici na www.gmpplus.org.
Postup pro stanoveni po¢tu WA je uveden v Priloze 1.
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