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Vitejte
Tento dokument k certifikacnimu schématu krmiv usnadnuje dodrzeni bezpecnosti krmiv po celém
svété. Diky splnéni pozadavkU stanovenych GMP+ International spolecné s nasi komunitou GMP+

vam chceme pomoci ziskat potfebnou certifikaci. Prosime, prostudujte si tento dokument pozorné.

Diky nasi spolecné snaze to bude fungovat!

Kapitoly predchozi verze (1. bfezna 2021) tohoto dokumentu byly nahrazeny novymi a pro lepsi
orientaci bylo rozhodnuto o vymazani kapitol piivodni verze.
Tyto verze jsou k nahlédnuti na internetovych strankach
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1. Vymezeni a uplatnéni tohoto dokumentu

Tento dokument obsahuje pozadavky kladené na spolecnosti certifikované dle
GMP+, které zpracovavaiji kritické doplnkové latky a/nebo veterinarni lécivée
pripravky, pokud jde o tyto aspekty

- kontrola rezidui

- homogenita.

(€] 035 International Verze CZ: 1. ledna 2022 4/16
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2. Kontrola rezidui

2.1. Uplatnovani zasad HACCP

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi definovat kontrolni opatreni, ktera zajisti, Ze rezidua
kritickych doplnkovych latek a veterinarnich IéCivych pfipravkd nepresahnou limity stanovené
Prilohou 2.

Poznamka: Mezi mozné a Casto vyuzivané kontrolni opatreni patfi:

e Pouzivani vyrobnich a dopravnich linek uréenych pro konkrétni produkt ve vyrobnim
zavodu

e Proplachovani/posloupnost: viz kapitola 2.2

e Fyzické procisténi

¢ Kombinace vyse uvedenych kontrolnich opatreni.

Opatreni nebo kombinace opatieni za U¢elem kontroly rezidui kritickych doplikovych latek /

veterinarnich léCivych pripravkd musi byt validovany:

e Validace kontrolnich opatfeni u vyrobnich/transportnich linek neurcenych pro konkrétni
produkt musi zahrnovat analyzu nejméné dvou reprezentativnich vzorkd krmiva, pro néjz
jsou v Priloze 2 stanoveny limity rezidui.

e V pfipadé vymezenych vyrobnich/dopravnich linek musi spolecnost prokazat a
dokumentovat, ze limity rezidui dle Pfilohy 2 nejsou prekracovany.

Trvalost Ucinnosti kontrolnich opatfeni musi byt mérena nejméné jedenkrat za Ctvrt roku. Déje
se tak analyzou reprezentativniho vzorku na urceni Urovné rezidui kritické doplnkové latky
nebo veterinarniho Ié¢ivého pripravku.
Pokud spolec¢nost zpracovava vice typu kritickych dopliikovych latek nebo veterinarnich
léCivych pripravk(, je nutno provést analyzu postupné na vsechny.
~ Uzitecny tip:
Reknéme, Ze zpracovavate $est riiznych kokcidiostatik. Véech $est téchto kokcidiostatik zaradite do planu
analyz: za prvni kvartal provedete analyzu kokcidiostatika A, ve druhém kvartéle kokcidiostatika B, atd. Po
Sesti kvartalech (1,5 roku) budete mit provedenu analyzu vsech kokcidiostatik na rezidua a miizete se
vratit na zacatek k analyze rezidui u kokcidiostatik A.

Je nutno provést analyzu v laboratori, ktera je za timto Ucelem schvalena (viz TS 1.2 Purchase
(Ndkup)).

2.2. Dodatecné pozadavky na proplach

Bézné pouzivanym kontrolnim opatrenim je ,vycisténi” vyrobniho zafizeni jeho ,proplachem”
pomoci krmiva tésneé po vyrobé krmiva, kde je zpracovavana kriticka doplnkova latka nebo
veterinarni [éCivo.

(€1\UN38 @ International Verze CZ: 1. ledna 2022
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Plati nasledujici podminky:

a)

b)

d)

Tento proplach musi byt proveden stanovenym a ovéfenym objemem krmiva. Sarze,
pomoci niz se tento proplach provadi, odpovida velikosti normalni produkci, ledaze by
spolecnost prokazala na zakladé mistniho Setfeni, ze i mensi velikost Sarze je dostatecna
pro efektivni Cisténi. Validace musi zahrnovat analyzu nejméné dvou reprezentativnich
vzork(.

Krmna surovina pouzivana pro proplach musi byt nasledné zpracovana a zlikvidovana, aby
byly splnény vSechny zakonné pozadavky a nenastaly problémy s bezpecnosti krmiv. To
musi byt opfeno o analyzu rizik.

V pripadé uvedeni na trh musi krmivo pouzité pro proplach splfovat zakonné nélezitosti.
V kazdém pfipadé hodnoty kritickych doplrkovych latek / veterinarnich lécivych pfipravkd
(Priloha 2) nesméji byt prekroceny.

V pfipadé, Ze u zafizeni je proveden proplach vypocitanou vyrobni sekvenci na zakladé
zmérené Urovné prenosu, pravidelné ovéreni Ucinnosti (dle kapitoly 2.1) Ize omezit na
polovinu, za predpokladu, ze metoda méreni prenosu odpovida kritériim stanovenym
Prilohou 1.

V ramci volby metody proplachu spolecnost vezme do Uvahy narodni legislativu v oblasti
krmiv véetné jejiho vykladu pfislusnymi organy.

Odchylka od vyse stanovenych podminek musi byt odivodnéna a dokumentovana.

o
(

~ Uzite¢ny tip:

Proplach vypocitanou sekvenci vyroby na zadkladé mérené Urovné prenosu je lepsi varianta

(€1\UN38 @ International Verze CZ: 1. ledna 2022
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3.  Homogenita
Kazdé misici zafizeni, kde se zpracovavaji suché smési s kritickymi doplikovymi latkami nebo
veterinarnimi léCivymi pfipravky musi byt otestovano na Gcinnost zajisténi homogenity.

Metoda vyuzita pro méfeni homogenity musi splfovat kritéria stanovena Pfilohou 1.

V zavislosti na pouzité metodé museji byt vysledky interpretovany na zakladé limitd v
nasledujicich tabulkach:

Stanoveni homogenity s vyuzitim primych metod

Pravdépodobnost p Vyhodnoceni
pP<1% Nedostatecna
1% <p<5% Pravdépodobné zasadni

odchylka. Nelze se jednoznacné
vyjadrit. Test musi byt zopakovan.
P>5% Dobra homogenita

Stanoveni homogenity s vyuzitim nepfimych metod

Variacni koeficient (VK) Vyhodnoceni

VK <8 % Dobra homogenita
8% <VK<12% Prijatelnd homogenita
VK>12 % Nedostatecna

Je-li shledano, Ze homogenita smési je nedostatecna, spolecnost certifikovana dle GMP+ musi
provést analyzu hlavnich pricin a zavést ndpravna opatreni a provést novy test homogenity,
aby se presvédcila, ze prijata opatreni jsou Ucinna a mohou docilit dostatecné homogenity.

GMP+ International Verze CZ: 1. ledna 2022 7/16
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povinnosti.

Viysvetlujici tabulka nize:

Appendix 1: Kritéria mereni prenosu a homogenity

Tabulka niZe obsahuje minimalni kritéria pro méfeni pfenosu’ a homogenity. Metody méfeni pfenosu a homogenity se mohou ¢aste¢né
prekryvat. Z tohoto diivodu mnoho spolecnosti vyuziva kombinace méreni prenosu a homogenity. Pozor: kombinace téchto dvou méreni neni

V nékterych zemich tamni legislativa stanovi specialni pozadavky na méfeni Urovné prenosu a homogenity. Metody méreni jsou akceptovany.

V nékterych pfipadech jde o rozli¢na kritéria (napf. metoda méreni), avSak pokud jsou kritéria stejna u prenosu i homogenity, v tabulce to pak
neni rozliSovano (napf. stopovaci latka).

Homogenita

Prenos

Metoda méreni

Viz UzZitecné
doporuceni 1, 2
as

e Méreni homogenity je stanoveno statisticky na zakladé
pfimych nebo nepfimych metod.

o Pfimé metody jsou zalozeny na pocitani castecek.
Uplatnéni/pouziti téchto metod vede k vysledkidm,
které jsou analyzovany jako Poissonova rozdéleni.
Homogenita je vyjadrena skrze pravdépodobnost (p).

o Nepfimé metody jsou zalozeny na stanoveni
koncentrace latky. Uplatnéni/pouziti téchto metod

V rdmci testu musi byt mérena Uroven prenosu u vsech fazi
procesu, od pridani kritickych doplikovych latek a/nebo
veterinarnich léCivych pfipravkd az po baleni krmiva k
nakladce nebo doruceni.

Test musi byt schopen zméfit Groven prenosu nejméné 1 %
u krmnych smési a 0,5 % u premixu.

1 Vsimnéte si, Ze standard GMP+ nevyzaduje, aby certifikované spole¢nosti provadély méfeni hladiny prenosu (kapitola 2.2) u vyrobniho zafizeni. Jakmile ale méfen je, pouzita
metoda musi odpovidat kritériim stanovenym v této tabulce.

Verze CZ: 1. ledna 2022 8/16
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Homogenita Prenos

vede k vysledkim, které jsou povazovany za
konvencni rozdéleni. Homogenita je dana variacnim
koeficientem (VK).

Cetnost Hodnoty prenosu a homogenity musi byt naméreny pfi prvnim vyuZiti zafizeni a opétovné pak pfi zasadnich Upravach tohoto
zafizeni.
Dale nejméné kazdé 4 roky Dale nejméné kazdé dva roky.

Stopovaci latka | ¢ Je vhodna a zjistitelna s dostatecnou presnosti u nizkych Urovni a stabilni béhem vyrobniho procesu

e Jejedna ingredience (samotna stopovaci latka) musi prispivat ke koncentraci stopovaci latky v testovacich Sarzich, ledaze
Viz Uzitecné vliv jinych ingredienci na koncentraci stopovaci latky je znam a je omezeny

doporuceni 1 e Je-li stopovaci latka v podobé castecek, museji byt zjistitelné pohledem a pokud mozno barevné odlisené.

Poznamka: Mineraly (napf. vapnik, sodik) nejsou pripustné na méreni pfenosu a homogenity smési obsahujicich kritické
doplrkové latky / veterinarni IéCivé pripravky.

Odbér vzorkiia | ¢ Kazdy vzorek musi byt dostatecné velky na provedeni nezbytnych analyz (véetné opakovaného testovani).

analyza e Pocet vzorkd za Uucelem méreni prenosu a homogenity s pozadovanou presnosti musi odpovidat metodé a velikosti Sarze.
Minimalni pocet vzork je 10.

e Vzorky museji byt radné oznaceny.

e Je nutno provést analyzu v laboratofi, ktera je za timto Ucelem schvalena (viz TS 1.2 Purchase (Ndkup))

e Odbér vzork( musi probihat v misicim zafizeni (na e Pro kazdou Sarzi musi vzorky zastupovat celou Sarzi museji
predem stanovenych mistech a rovnomérné) nebo v byt odebirany v pravidelnych casovych intervalech na konci
pravidelnych intervalech pfi vyprazdnovani misiciho vyrobni linky.
zafizeni.

Verze CZ: 1. ledna 2022 9/16
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Homogenita Prenos
Parametry e PInéni, michani atd. musi odpovidat podminkam bézné o Sarze pro testovani (stopovaci latky a pfenosu) museji byt
procesu vyroby. vyrabény v souladu s béznymi vyrobnimi procesy zarizeni,

napf. pokud jde o velikosti Sarzi, postup a sekvenci
davkovani ingredienci.

Reporting e Vysledky téchto méreni a hodnoty vykonnosti museji byt archivovany jakozto dokumentované informace.

®
~ Uzitecny tip 1:

Pouzivejte v co nejvyssi mife jeden typ stopovaci latky / metody v zajmu zajisténi lepSich srovnani s pfedchozimi testy.

~ Uzitecny tip 2:

Stopovaci latka musi postupovat stejnou cestou v zafizeni jako doplikové latky a/nebo veterinarni [éCivé pripravky.

D o
~ Uzitecny tip 3:
Podptlirné dokumenty GMP+ obsahuji podrobnéjsi popis metod méreni pfenosu a homogenity (viz S 9.14 Methods for measuring
carry-over & homogeneity of critical feed additives and veterinary medicinal products (Metody meéreni pfenosu a homogenity
kritickych doplrikovych ldtek a veterindrnich lécivych pripravkd).

Verze CZ: 1. ledna 2022 10/16
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Appendix 2: Limity rezidui

Nasledujici tabulka obsahuje limity rezidui kritickych doplrikovych latek / veterinarnich
léCivych pripravka.

Kritické Krmivo Maximalni obsah v
doplnkové latky mg/kg (ppm) v
(kokcidiostatika) poméru ke krmivu s
12% obsahem
vihkosti

Lasalocid sodny A | Krmné suroviny 1.25

Krmna smés pro:

e psy, telata, kraliky, konovité, zvifata na mléko, nosnice, krity 1.25

(> 16 tydnu) a kurice (> 16 tydn()
e kurata, nosnice (< 16 tydn() a kraty (<16 tydn() na obdobi 1.25

pred porédzkou, kde je zakdzano pouziti lasalocidu sodného
A (krmivo pro obdobi ochranné Ihaty)

e bazanty, perlicky, kfepelky a koroptve (vyjma nosnic) na 125
obdobi pfed porazkou, kde je zakdzano pouziti lasalocidu
sodného A (krmivo pro obdobi ochranné lhity)

., iy 3.75
e jiné druhy zvifat
Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvaleno pouziti M
lasalocidu sodného A.
Narasin Krmné suroviny 0.7

Krmna smés pro:
e kraty, kraliky, konovité a nosnice a kufice (> 16 tydn() 0.7
e jiné druhy zvifat

2.1
Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvaleno pouziti M
narasinu.
Salinomycinat Krmné suroviny 0.7
sodny Krmna smés pro:
e konovité, kraty, nosnice a kufice (> 12 tydna) 0.7
e kurata, nosnice (< 12 tydna) a kraliky na obdobi pred
porazkou, kde je zakdzano pouziti salinomycinu sodného 0.7
(krmivo pro obdobi ochranné Ihty)
e jiné druhy zvifat
2.1
Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvaleno pouziti M
salinomycinatu sodného.
Monensin sodny | Krmné suroviny 1.25

Krmna smés pro:
e konovité, psy, malé prezvykavce (ovce, kozy), kachny, skot, 1.25
zvifata na mléko, nosnice (> 16 tydna) a kraty (> 16 tydna)

GMP+ International Verze CZ: 1. ledna 2022 11/16
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Kritické
doplikové latky
(kokcidiostatika)

Semduramicinat
sodny

Maduramicin
amonny alfa

Robenidin hydro-
chlorid

Dekochinat

Halofuginon
hydrobromid

Krmivo

e kurata, nosnice (< 16 tydnu) a krlty (<16 tydn() na obdobi
pred porazkou, kde je zakédzano pouziti monensinu sodného
(krmivo pro obdobi ochranné Ih(ty)

e jiné druhy zvirat

Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvéleno pouziti

monensinu sodného.

Krmné suroviny

Krmna smés pro:

e nosnice a kufice (> 16 tydn()

e kurata na obdobi pred porazkou, kde je zakazano pouziti
semduramicinatu sodného (krmivo pro obdobi ochranné
Ihaty)

e jiné druhy zvifat

Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvéleno pouziti

semduramycinatu sodného.

Krmné suroviny

Krmna smés pro:

e konovité, kraliky, kraty (> 16 tydn(), nosnice a kufice (> 16
tydn()

e kurata a krlty (< 16 tydn(l) na obdobi pred porazkou, kde je
zakdzano pouziti maduramicinu amonného alfa (krmivo pro
obdobi ochranné Ihity)

e jiné druhy zvifat

Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde pouziti

maduramicinu amonného alfa neni schvaleno.

Krmné suroviny

Krmna smés pro:

e nosnice a kufice (> 16 tydn()

e kurata, kraliky na vykrm a chov a krity pro obdobi pred
porazkou, kde je zakdzano pouziti robenidinu hydrochloridu
(krmivo pro obdobi ochranné Ihty)

e jiné druhy zvifat

Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvéleno pouziti

robenidinu hydrochloridu.

Krmné suroviny

Krmnéa smés pro:

e nosnice a kufice (> 16 tydn()

e jiné druhy zvifat

Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvéleno pouziti

dekochinatu

Krmné suroviny

Krmna smés pro:

e nosnice, kufice a krlty (> 12 tydna)

Maximalni obsah
mg/kg (ppm) v

v

poméru ke krmivu s

12% obsahem
vlhkosti

1.25

3.75
™

0.25

0.25
0.25

0.75
™
0.05
0.05
0.05
0.15
0
0.7

0.7
0.7

2.1
Q)
04

04
1.2

™
0,03

0,03

Verze CZ: 1. ledna 2022
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Kritické
doplikové latky
(kokcidiostatika)

Nikarbazin

Diclazuril

U jinych
kritickych
doplrikovych
latek (3)

Veterinarni lécivé
pripravky (%)

(€1 038 B International

Krmivo

e kurata a krlty (< 12 tydnd) na obdobi pred porazkou, kde je
zakazano pouziti halofuginonu hydrobromidu (krmivo pro
obdobi ochranné lhity)

e jiné druhy zvirat

Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvéleno pouziti

halofuginonu hydrobromidu.

Krmné suroviny

Krmna smés pro:

e konovité a nosnice a kurice (> 16 tydn()

e jiné druhy zvifat

Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvaleno pouziti

nikarbazinu (v kombinaci s narasinem).

Krmné suroviny

Krmna smés pro:

e nosnice, kufice (> 16 tydna)

e kraliky na vykrm a chov pro obdobi pred porazkou, kde je
zakazano pouziti diclaruzilu (krmivo pro obdobi ochranné
Ihaty).

& jiné druhy zvifat vyjma nosnic (< 16 tydn(), kufat perli¢ek a
krat.

Premixy urcené k pouziti v krmivech, kde neni schvaleno pouziti

diclaruzilu.

Krmivo

Vsechna ostatni necilova krmiva pro zvifata urcena k produkci
potravin

Vsechna ostatni necilova krmiva

Krmivo

Vsechna necilova krmiva

Maximalni obsah v
mg/kg (ppm) v
poméru ke krmivu s
12% obsahem
vihkosti

0,03

0.09
™

1.25
1.25

3.75
0

0,01
0,01

0,01

0,03
O

Max. Procento (%)

1 % max.
obsahu, coz je
schvaleno k pouziti v
krmivu. (%)

3 % max.
obsahu, coz je
schvaleno k pouziti v
krmivu (3)

Max. Procento (%)

1 % max.
obsahu, coz je
predepsano k miseni v
krmivu (%)
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(1) Maximalni podil doplrikové latky / veterindrniho lécivého pripravku v premixu nesmi mit za ndsledek podil této
doplrikové latky nebo veterindrniho léciva pfesahujici 50 % maximdlni trovné v krmivu, jsou-li instrukce k
pouZziti v premixu dodrZeny.

(2) Certifikované spolecnosti nemuseji dodrzet tyto maximdlni drovné, pokud to umozZzriuje ndrodni legislativa a
pokud je krmivo uvedeno na mistni trh. V pfipadé, Ze ndrodni legislativa nafizuje pfisnéjsi limity, je nutno je
zohlednit.

(3) .Jiné kritické doplrikové ldtky” jsou produkty:
- které jsou cilené priddvdny do krmiva s cilem ovlivnit vykonnost, produkci nebo zdravi zvifat, a
- které se mohou vyskytovat v ZivociSnych produktech (maso, mléko, vejce) a mohou byt skodlivé v pripadé
konzumace, a
- u kterych byla stanovena ochrannd lhita.

(4) Priklady: antibiotika, antihelmintika

GMP+ International Verze CZ: 1. ledna 2022 14/16
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Eeed Quppnrl- Products

@ Feed Support Products

To byla spousta informaci, takZe se nabizi otézka, co bude dale? Nastésti mizeme v této souvislosti
nabidnout podporu ze strany komunity GMP+. Nabizime podporu ve formé celé fady nastrojd a navodd, ale
kazda spolecnost nese sv(j dil odpovédnosti za bezpecnost krmiv, takze nelze nabizet na miru Sita reseni.
Muazeme nicméné pomoci diky objasnéni pozadavkid a poskytnout zékladni informace k pozadavkdm.

Vypracovali jsme celou fadu podpUrnych informacnich material( pro komunitu GMP+. Patfi sem rlizné
nastroje, prehledy odpovédi na nejcastéji kladené otazky ¢i odkazy na webinare a akce.

Podporné materialy k tomuto dokumentu (navody a prehledy nejcastéji kladenych otazek)
Vytvofili jsme dokumenty jakozto navody k pozadavkim GMP+ stanovenym v modulech GMP+ FSA a GMP+
FRA. Tyto dokumenty obsahuji pfiklady, odpovédi na nejcastéjsi otazky nebo zakladni informace.

Kde najdete vice o podptrnych zdrojich informaci GMP+ International

Navody
Vice informaci: https://www.gmpplus.org/en/services/feed-support-products/fact-sheets/
Prehledy: GMP+ Portal

GMP+ International Verze CZ: 1. ledna 2022 15/16


https://gmpplus.org/en/feed-certification-scheme-2020/gmp-fsa-fra-certification/support/
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Vv V/

My v GMP+ International verime,
ze kazdy by mel mit pristup k
bezpecnym potravinam, bez
ohledu na to, kde zije.

GMP+ International

Braillelaan 9

2289 CL Rijswijk

The Netherlands (Nizozemsko)

t.  +31(0)70 — 307 41 20 (kancelar)
+31 (0)70 — 307 41 44 (Help Desk)

e. info@gmpplus.org

Vymezeni odpovédnosti:
Ucelem této publikace je poskytnuti informaci zainteresovanym subjektim ve véci standardd
GMP+. Bude pravidelné aktualizovana. GMP+ nenese odpovédnost za nepresnosti v této

publikaci.

© GMP+ International B.V.

Vsechna prava vyhrazena. Informace v této publikaci jsou k dispozici v nahledu, je povoleno

jejich stahovani a tisk pro vlastni nevydélecnou potrebu. V pripadé jakéhokoliv jiného uziti se

vyzaduje predchozi pisemny souhlas GMP+ International B.V.
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