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Giriş

Bu GSPP standardı domates tohum işletmeleri ve fide üreticileri için düzenlenmiştir. GSPP'nin amacı tohumlara ve fidelere tohumla bulaşan Clavibacter michiganensis subsp. michiganensis (Cmm) patojeninin bulaşmasını önlemektir.

GSPP akreditasyonunu uygulayan bir üretim tesisi şu üç gereksinimi karşılamaktadır:

· Kalite yönetim sistemina sahip olmalıdır; 

· Kullanılan prosedürler bu dökümanda açıklanan standardları uygulamak durumundadır.

· Standard bir GSPP şirketi aracılığıyla kalite bilgisinin kontrollü iletişimini sağlamalıdır.

GSPP, kalite yönetim sistemlerinin verimliliğini ortaya koyan ve  geliştiren  bir süreç yaklaşımının altını çizer. Bu süreç yaklaşımı, hem  sistem içindeki bireysel süreçler hem de bunların birleşimi ve etkileşimi arasındaki bağlantının sürekli izlenebilmesini sağlar.

GSPP, akredite şirketler için, üretim tesislerindeki kalite yönetim sistemlerinin, çalışma yöntemlerinin ve sağlanan kalite bilgisinin, tanımlanan standardları nasıl karşıladığını ve performansının düzenli kontrol edilmesini sağlayan bir sistem olarak tasarlanmıştır. GSPP kabulü, üretim işletmesinin, herhangi bir zamanda mevcut kalite bilgisini yayınlayabilmesine olanak sağlar (birim üretim tesisi, birim varlık veya birim lot/parti).

GSPP sistemi aşağıdaki maddelere dayalıdır

· GSPP tanınması için düzenlemeler, 

· Kolektif GSPP ticari marka kullanımı için düzenlemeler, 

· GSPP standardı, 

· Anlaşma ve tüm regüle GSPP belgeleri (tanıma uygulamaları formu ve GSPP şirket sertifikası veya sembolü )
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1.
Kimlik ve yapısı
Üretim tesisini bulunduran şirket yasal olarak tanınmış olmalıdır. Şirketteki üretim tesisinin örgütsel ve hiyerarşik pozisyonunun, ve belirli görevler için sorumlu şirket biriminin, tanımlanmış olması gerekmektedir. Eğer belirli görevler için sorumlu diğer şirket birimleri varsa, 'üretim tesisine' ait aşağıdaki referansları buna göre yorumlamak gerekir.

2.
Organizasyon

Üretim tesisi:

2.1. 
Kalite yönetim sistemini, ve bu standartta yazılan istekleri yeterince yürütmeye imkan sağlayacak araçları içeren örgütsel bir yapıya sahip olmalıdır.

2.2. 
Uygulanması için ilgili dış düzenlemelere ve ilgili yetkililerin açık onayına sahip olmalıdır.

2.3. 
Eğitimli personel (bakınız 3.2)  dahil, belirli araçlar ve bu araçların yeterliliğini sağlamak, iç kalite denetimlerini  (bakınız 13) de içerecek iş ve onaylama faaliyetlerinin gözetimini sağlamak  ve gerçekleştirilmek için gereksinimleri belirleyebilmelidir.

2.4. 
Altında: 

· GSPP üretim tesisinin teknik performansıyla doğrudan sorumlu bir teknik yönetim müdürü (ünvana bakılmaksızın), ve

· Bu sistemle bağlantılı raporları içerecek, kalite yönetim sistemi ve tesiste uygulanmasından sorumlu bir kalite müdürüne sahip olmalıdır.

2.5. 
Kaliteyi etkileyen işleri denetleyen çalışanlar arasındaki sorumluluğu, yetkiyi ve karşılıklı ilişkileri tanımlamalı ve tespit etmeli, uygulamalı ve doğrulamalı , her çalışan sorumluluklarının kapsamı ve sınırlamalarını bilmeli ve her birey için görev ikamesi düzenlenmelidir;

2.6. 
GSPP prensipleri, standardı ve GSPP'nin amacıyla haşır neşir olan insanlar tarafından yeterli gözetimi sağlayan bir organizasyona sahip olmalıdır. İşleri gözetim olan ve gözetim olmayan çalışanların birbirine oranları öyle ayarlanmalıdır ki yeterli gözetim sağlanabilsin.

3.
Kalite yönetim sistemi
3.1. 
Üretim tesisi: 

· Sistemin kapsadığı üretim tesisleri, ürünler, ve iligili departmanları da içine alan kalite yönetim sisteminin kapsamını ve konusunu yaşpılanmalıdır;

· Bir faaliyetin, belirtilen gereksinimlere uymasını ve faaliyeti, işin tipine,tesise ve yerine getirilecek esas göreve uyarlayacak bir kalite yönetim sistemini kurmalı, tanımlamalı ve devamını sağlamalıdır.

· Şirket, GSPP standardıyla uyum içinde olan belgeli bir kalite yönetim sistemine sahip olmalıdır.

3.2. 
Üretim tesisi: 

· GSPP standardının gerekleriyle ve şirketin kalite yönetimi sistemiyle uyumlu belirlenen prosedürleri oluşturmalı;
· Çeşitli kalite yönetim sistem süreçleri arasındaki düzen ve etkileşimini sağlamalı;

· Kalite yönetim sistemi ve bunun belirlenmiş prosedürlerini uygun bir biçimde yerine getirmelidir.

GSPP standardı çerçevesi içinde, kalite yönetim sistemini içeren prosedürlerin ayrıntısının kapsamı ve derecesi, işin karmaşıklığına, kullanılan yöntemlere ve faaliyeti yürüten çalışanların eğitim seviyeleri ve gerekli becerilerine yöneltilmelidir.

3.3. 
Kalite yönetim sisteminin devamlılığını sağlamak için, kalite müdürü, üretim tesisinin yönetimine ve tesisin ait olduğu şirketin yönetimine doğrudan erişime sahip olacak şekilde atanmalıdır. İkinci söz edilen konuda açıkça tanımlanmış yetkiye sahip olup:

· Kalite yönetim sisteminin GSPP standardıyla uyumlu bir şekilde kurulması, yürütülmesi ve korunmasını sağlamalı,

· Kalite yönetim sisteminin performansı üzerine değerlendirme için ve kalite yönetim sisteminin iyileştirilmesine temel olacak şekilde yönetime rapor vermelidir.

3.4. 
Üretim tesisi, kendi siyle ilgili hedefleri de içeren kalite politikasını tanımlamalı ve şart koşmalıdır. Kalite politikası şirketin hedefleri, beklentileri ve müşterilerinin istekleriyle uygunluk içerisinde olmalıdır. Üretim tesisi bütün organizasyon seviyelerinde bu politakanın anlaşılması, uygulanması ve korunmasını sağlamalıdır.

3.5. 
Ulusal ve uluslararası düzenlemelere uygun olmalıdır.
4.
GSPP-yönetiminin sorumluluğu
4.1. 
Yönetimin ilgisi;
GSPP kalite yönetim sistemi içerisindeki sorumluluk yönetimi, kalite yönetim sisteminin gelişmesi ve tanıtımı için verdiği sözlerin ve etkisinin devamlı gelişmesinin altını çizerek açıklık getirmelidir. Bu aşağıdaki koşullarla sağlanır:

· Kalite politikasını kurarak ve zorunlu hale getirerek. Kalite politikası şirketin hedefleri, beklentileri ve müşterilerinin istekleriyle uyum içerisinde olarak; (bakınız 3.4)

· Bütün organizasyon seviyelerinde bu politakanın anlaşılması, uygulanması ve korunmasını sağlayarak; (bakınız 3.4)

· Kalite politikasıyla ölçülebilir ve tutarlı olan kalite hedeflerinin kurulmasını sağlayarak; (bakınız 3.4)

· Yönetim denetimlerini işleterk; 

· Kaynakların bulunabilirliğini sağlayarak (bakınız 2.3) 

· Değişiklikler planlandığı veya ortaya çıktığı zaman kalite yönetim sisteminin çalışmasının ve uyumunun devamlılığını sağlayarak.

4.2. 
İç iletişim

Sorumlu müdür, departmanlar ve pozisyonlar arası ve içindeki uygun iletişim süreçlerinin kurulduğundan , ve iletişimin kalite yönetim sisteminin etkinliğine ilişkin gerçekleştiğinden emin olmalıdır.

5.
Personel

5.1. 
Üretim tesisi öyle bir organize olmalıdır ki, personel üzerinde teknik değerlendirmenin performansını etkileyecek finansal, ticari veya herhangi bir baskı bulunmamalıdır.

5.2. 
Üretim tesisi, görevleri için yeterli niteliği bulunan ve görevleri, sorumlulukları ve kendilerine verilen yetkinin bilincinde olan yeterli personele sahip olmalıdır (bakınız 2.1).

5.3. 
Üretim tesisi, eğitim ihtiyaçları için kaydedilmiş prosedürleri tanımlamalı , devamını sağlamalı, ve kaliteyi etkileyen işlerde çalışan bütün insanlara eğitim imkasnı vermelidir.  Özel verilmiş görevleri yapan çalışanlar, uygun eğitim, yetiştirme veya tecrübe bazında kalifiye olmalıdırlar. Bütün eğitimlerin yeterli kaydı tutulmalıdır.

6.
Belge ve veri kontrolü

Belirli işlemler, maddeler, veya çevreyle ilgili potansiyel zararları belirlemek ve kontrol etmek için risk değerlendirme prosedürleri kullanılmalıdır. Uygun olan yerde, bu bulguların sonucu olarak,  düzeltici önlemler alınmalıdır. Alınan düzeltici önlemlerin tarihi ve durumuyla ilgili kayıtlar tutulmalıdır

6.1. 
Üretim tesisi, dış kaynaklardan alınan belgeler dahil, GSPP standardı gerekleriyle ilgili bütün belgeler ve verileri yönetecek kayıtlı prosedürleri tanımlamalı ve sağlamalıdır. Dökümanların ve verilerin uygunluğu yetkili çalışan tarafından değerlendirilmeli ve bunlar yayınlanmadan önce onaylanmalıdır.Geçersiz ve/veya süresi geçmiş belgelerin kullanımını önlemek için, döküman yönetimini sağlayacak, dökümanların o anki revizyonunu belirleyecek bir referans listesi veya eşdeğer prosedür belirlenmeli ve hazır olmalıdır. Bu yönetim şunları sağlamalıdır:

· Tesiste kalite yönetim sistemi için yeterli olan performansı etkileyen bütün kritik işlerin yapıldığı yerlerde doğru dökümanların doğru yayını bulunmalıdır;

· Geçersiz veya süresi geçmiş belgeler yayınlandıkları veya kullanıldıkları bütün alanlardan bekletmeden kaldırılmalı veya kullanımı engellenmelidir;

· Yasal nedenlerle veya bilgi edinmek amacıyla dosyalanan her süresi geçmiş belge, uygun bir şekilde belirlenmelidir.

6.2. 
Başka türlü belirtilmediği sürece belgelerdeki ve verilerdeki düzeltmeler, bunları orijinal olarak belirleyen ve onaylayan aynı  görevliler/organizasyonlar tarafından onaylanmalıdır. Değerlendirilmeleri ve onayı istenen tayin edilmiş görevliler/organizasyonlar konuyla ilgili geri-plan bilgisine erişebilir olmalıdır. Eğer uygulanabilir ise, bu takdirde belgede veya doğru ekte düzeltmenin yapısı belirtilmelidir.

7.
Üretim tesisi

7.1. 
GSPP’nin amacı, tohumla yayılan Cmm patojeninin tohumlara ve fidelere yayılmasını önlemektir. Bu hedefe ulaşmak için üretim tesisi çevresinde Cmm’siz üretim için bir bölge ayrılmalıdır. Bir GSPP üretim tesisinde, kırmızı ve alanlar ve sınırlar gereklidir. Kırmızı ve yeşil alanlar da belirlenmelidir. Sarı alan opsiyoneldir ve bu modelin gerekli parçalarının uygulanması için şirketlere yardımcı olabilir.
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7.2. 
Kırmızı bölge
Tanımı: Kırmızı bölge kontrolsüz bölgedir. Yönetim bu alanda Cmm’nin bulunabileceğini varsaymalıdır. 
7.3.
Sarı bölge 

Tanımı: Üretim tesisinin en önemli hijyen önlemlerinin alınacağı bölümdür.

Bu bölüm kırmızı alanlardan fiziki olarak ayrılmıştır (veya özel mülkten ve yeşil alanlardan.)

Sadece doğru hijyen standartları yerine getirildiğinde gelen suya, maddelere ve çalışanlara izin verilir.  İnsanlarla ve gelen materyalden çapraz kirlenme ihtimali vardır.

Gerekler: Bu ihtimalleri engellemek için sarı ve yeşil bölge arasına bir yeşil kilit yapılmalıdır.

Cmm taşıyabilecek bitkiler yok edilmelidir.

7.4.
Yeşil bölge:  

Tanımı: Üretim tesisinin en önemli hijyen önlemlerinin alınacağı bölümüdür.

Gerekler:  Bu bölge herzaman cam, plastik veya anti-insekt netle kaplıdır. Bu bölgeye yetkisiz çalışanların girmesi olanaksızdır. Hayvanlardan ve kuşların bulunduğu ortamdan gelen tehditler sera inşaası ile engellenir. Yeşil bölge bitkilerin büyüyeceği tek bölgedir.

7.5. 
Kırmızı kilitler ve potansiyel  kirlenme kaynakları 

Tanımı: Kırmızı kilit her zaman fizikseldir.  Kırmızı kilidin amacı, yeterli dezenfeksiyon ve/veya Cmm bulaşımının risk analizi minimuma indirgendikten sonra “4 tehdit”e ( üretim mataryeli, su, insanlar ve teçhizat dahil diğer maddelere izin vermektir.Kırmızı ve yeşil bölge arasındaki bulaşma riski kırmızı kilitte minimize edilir.

7.6. 
Yeşil kilit ve varlıklar 

Tanımı: Risk analizi, sadece bulaşma veya çapraz bulaşma riski gösteriyorsa uygulanan “fiziksel ve fiziksel olmayan ayrım”dır. Eğer varsa, önleyici tedbirler yazılmalı, ve uygulanmalıdır. Kişiler arasındaki bulaşma riski minimize edilir.

Tanımı: Tanımlanmış önlemlerle diğerlerinden  ayrılmış bitki grubudur. Ayırım her zaman 4 tehdit’le ilgilidir. Ayırma derecesi risk analizinin sonucuna bağlıdır. Varlıklar  arasında bulaşma riskleri, yeşil kilit durumuyla minimize edilir.

7.7.
 Gereklilikler

· Su

Üretim tesisinin yönetimi suyun Cmm’siz olduğunu bir risk değerlendirmesiyle garanti etmelidir. Bu mümkün değilse, yönetim suyu dezenfekte etmeli ve dezenfektenin yeterli olduğunu kanıtlamalıdır.

· İnsanlar  –  giyim gereklilikleri

Risk değerlendirmesi çalışmasıyla personel yoluyla ürünlere bulaşma bir risk olarak tespit edildiği her yerde koruyucu kıyafet giyilmelidir. Riskin özellikle yüksek olduğu yerlerde, işlem alanlarına giriş sadece bir üst değiştirme tesisi yoluyla olmalıdır.  Personel, ayakkabı dahil temiz ve koruyucu kıyafet giymeli ve girmeden önce ellerini yıkamalıdır.

· Üretim materyali

Bütün üretim materyali GSPP standardıy üretilmelidir. Materyal GSPP-onaylı olmadığı durumunda, üretim bölgesi yeşil olamaz ve şirketin yeşil bölgeleriyle kırmızı bir kilit vasıtasıyla ayrılmalıdır.

· Materyaller

Cmm taşıma riski risk analiziyle belirlenmelidir. Bu analize bağlı olarak, materyal kırmızı veya yeşil olarak sınıflandırılabilir. Kırmızı materyaller yeşil bölgeye girmeden dezenfekte edilmelidir.

7.8 
Ek gereklilikler

· Yönetimin bölgeler ve kilitler arasında bir tesis planı olmalıdır. 

· Yönetim, yeşil bölgelere ilişkin bütün faaliyetleri  tanımlamalıdır. 

· Cmm tarafında bulaşmaya açık  tüm faaliyetler (yorum belgesi) tüm üretim döngüsü boyunca yeşil koşullar altında olmalıdır. 

· Bütün üretim döngüsü GSPP standardının bir parçasıdır. 

· Yönetim, kırmızı kilide bağlı olarak tüm üretim sürecinde kullanılacak bütün materyaller ve süreçlerin risklerini tanımlamalı ve değerlendirmelidir. (bakınız bölüm 6 girişi)

· Bir tohum üretim tesisindeki başlangıç materyali, Bölüm 14.1’de bahsedilen protokollere bağlı olarak test edilmelidir.  Bu standarda dayalı sadece bir üretim döngüsünde tohumlar GSPP standardında sayılabilir.

· Bir fide üretim tesisi sadece yeşil bölgedeki GSPP tohumlarını kullanabilir. Bu, GSPP şartları altında üretildikleri anlamına gelir.

8.
Süreç kontrolü
8.1.
 Bitki izleme

Üretim tesisinin bitki izleme prosedürü olması gerekir.  Denetim sonuçları kaydedilmelidir. 

8.2.
Şüpheli bitkilerin örnekleme ve testi

Örnekleme ve test, GSPP’de (bakınız 14.2) belirtilmiş protokole göre veya daha sıkı gerekliliklere göre yapılmalıdır.   

8.3.
Şüpheli bitkilerin bulunması durumunda üretim tesisinin bir acil planı bulunmalıdır. Minimum gereklilikler: 

· Cmm varlığından şüphenildiği zaman , yönetim derhal bilgilendirilir ve şüphenilen bitkiler  tamamen izole etme amaçlı tanımlanan izolasyon prosedürleri devreye sokulur. 

· Şüphenilen bitkilerin tanısı pozitif olduğunda: yerel yönetmeliklerin (örn: karantina zararlıları) gerektirdiği şekilde yetkili makamlar bilgilendirilir .

· Yönetim, aynı üretim alanında üretim yapan diğer tohum şirketlerini bilgilendirmelidir.

· Söz konusu bulaşık bitkiler üzerinde çalışmalar durur ve sorumlu makamların yönergeleri yoluyla bitkiler imha edilir.

· Bulaşmış bölgelere erişim kısıtlanır.

· Sebep kökeni analizi yürütülür ve gelişmeler uygulanır.

· Onaylı (belgelendirme kuruluşu ve yerel yetkililer tarafından) bir sanitasyon programı uygulanması gerekir ve bölüm yeni üretim için kullanılmadan önce bir yeniden giriş politikası  yapılandırılır. Eğer yerel yönetmeliklerde gerekliyse, yerel makamlardan izin alınır.

8.3.1.
Tohumlardan örnek alma ve test 

Bölüm 14.3’te bahsedildiği üzere GSPP akreditasyonu altında dağıtılmadan önce bir  GSPP üretim döngüsü içerisindeki bütün tohum lotları ndan örnekler alınmalı ve örnekler test edilmelidir.

8.3.2.
Laboratuvarlar

Bu GSPP standardında adlandırılmış laboratuvar protokolleri, GSPP kuruluşu tarafından tanınan laboratuvarlar tarafından uygulanmalıdır.  Ekteki Kabul Edilen Labarotuvarlara bakınız.
9.
İzleme ve takip
9.1.
Tüm GSPP süreç zinciri boyunca bir lotun veya bileşenlerinin geçmişini, uygulanmasını veya üretim tesisini izleyebilme yeteneğidir.  Amaçlarından biri, tedarik zincirinde daha sonra enfekteli bulunacak lotlar tarafından bulaşması sebebiyle, enfekte olabilecek lotları belirlemektir.

10.
Satış ve sevkiyat

10.1.
Satış ve sevkiyat safhasında, fideler ve tohumlar, risklerin ihmal edilebilir şekilde olduğu durumlarda  paketlenir ve ele alınır.  

11. Müşteri iletişimi

11.1.
Şikayet prosedürü

Bakınız ek.

11.2.
Geri çağırma prosedürü 

Bakınız ek. 

11.3.  Teslimat belgeleri ve etiketler 

Teslimat belgeleri açık ve net olmalıdır.
12.Elektronik veri işleme

12.1.  Eğer elektronik veri işleme kullanılacaksa, sistemin güvenilebilirlik ve istikrarı, sonuçların doğruluğundan etkilenmiyecek şekilde uygulanır. Veri güvenliği, bilgisayar verisine izinsiz erişim ve izinsiz değiştirmenin önlenmesini dahil ederek sağlanmalıdır.

13.İç kalite denetimleri

13.1.  Kalite ve ona bağlı sonuçlar alanındaki aktivitelerin planlanan önlemler uyarınca olup olmadığı ve kalite yönetim sisteminin etkinliğine karar vermek için, üretim tesisi, iç kalite denetimlerinin planlanması ve uygulanması için prosedürler tanımlamalı ve sağlamalıdır.

13.2.  İç kalite denetimleri, denetlenen faaliyetin durumu ve önemine dayalı iyi bir zamanda planlanmalıdır ve denetlenen faaliyetle doğrudan sorumlu olmayan bağımsız ve nitelikli çalışanlar tarafından yürütülmelidir.  Faaliyetlerin sonuçları kaydedilmeli ve bu durum denetlenen alanla sorumlu bu çalışanların dikkatine sunulmalıdır. Sorgulanan alandan sorumlu denetim çalışanları denetim sırasında bulunan uygunsuzluğa dayalı acil düzeltici eylemler planlamalı ve uygulamalıdır. Denetimi takip eden faaliyetler süresince, düzeltici eylemlerin uygulanışı ve etkinliği doğrulanmalı ve kaydedilmelidir.

14.Protokoller
14.1.
Tohum üretiminde kullanılacak başlangıç materyali için örnekleme ve test talimatları. 

14.2. 
Şüpheli bitkiler için örnekleme ve test talimatları. 

14.3.
GSPP-üretimli tohumlar (ITC tarafından karara bağlanan test protokolüne göre) için örnekleme ve test talimatları.
Şekil 1: GSPP prensipinin modeli








üretim maddeleri, insanlar, maddeler ve su vasıtasıyla gelebilecek potansiyel kirlenme kaynakları = 4 tehdit





Kırmızı kilit = herzaman fiziki bir ayrım vardır


Yeşil kilit  = 4 tehdite bağlı aktivitelerin risk analizi





Sarı bölge = kontrollü bölge


Siyah çizgiler = yetkisiz girişi önleyecek çit





Kuşlar dahil, çevreden gelen potansiyel kirlilik kaynakları...
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