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Vitejte

Tento dokument k certifikacnimu schématu krmiv usnadruje dodrzeni bezpecnosti krmiv po
celém svété. Diky spInéni pozadavk( stanovenych GMP+ International spolené s nasi
komunitou GMP+ vam chceme pomoci ziskat potifebnou certifikaci. Prosime, prostudujte si
tento dokument pozorné.

Diky nasi spolecné snaze to bude fungovat!

1. Provozni cinnosti

Pozadavky stanovené timto dokumentem jsou doplnénim jiz existujicich pozadavku ve
smyslu R 1.0 Feed Safety Management Systems Requirements (R1.0 — PoZadavky na systémy
managementu bezpecnosti krmiv).

1.1. Rizeni vyroby

Vyroba musi byt planovana, rozvrzena a fizena.

VSechna procesni opatreni tykajici se bezpecnosti krmiv museji byt prokazatelné Gc¢inna a
museji byt fizena v souladu s pozadavky kladenymi na vyhodnoceni rizik ve smyslu ustanoveni
dokumentu R 1.0 Feed Safety Management Systems Requirements, § 8.5.

Béhem interniho zpracovavani a dodavek do mista urceni musi spolecnost certifikovana dle
GMP+ zajistit, ze krmivo vzdy spliiuje stanovené pozadavky. Musi to zahrnovat vsechny
relevantni pozadavky na:

a) identifikaci,
b) zachéazeni,
c) baleni,

d) skladovani,
e) a ochranu.

Procedury souvisejici s vyrobou krmiv zahrnuji napravy a napravna opatreni podnikana v
pripadé nesplnéni parametrd pro kritické procesy.

V pripadé, ze v dlsledku poruchy nebo jinych necekanych okolnosti dojde k vyrobé krmiva,
které neodpovida povinnym specifikacim, je nutno nakladat s takto vyrobenym produktem v
souladu s procedurami fizeni neshod. Viz dokument R1.0 PoZadavky na systéemy
managementu bezpecnosti krmiv, §§ 8.7 a 10.1.
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V pripadé, Ze soucasti vyrobniho procesu je dekontaminace v zajmu dosazeni pfijatelné
Urovné mikroorganisma v krmivu, certifikovana spolecnost musi zarucit uplatnéni kontrolnich
mechanismd, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci krmiva patogeny v naslednych krocich.
Certifikovana spole¢nost musi tedy do svého vyhodnoceni rizik zaradit oblasti, kde mize
dochazet ke kondenzaci, nebo kde mize material ,preskocit” proces dekontaminace, kde je
tento zarazen jako pozdéjsi krok ve vyrobnim procesu hotového zbozi.

1.2. Pomocné latky

Certifikovana spole¢nost se musi ujistit, ze pomocné latky nemaji negativni dopad na
bezpecnost krmiv. Vyhodnoceni rizik musi prokazat, ze neimyslna, ale technicky
neodvratitelna pfitomnost rezidui pomocnych latek ¢i jejich derivat v kone¢ném produktu
nema negativni vliv na zdravi zvifat Ci lidi ¢i zivotni prostredi, a Ze méa nulovy vliv na konec¢ny
produkt.

1.3. Davkovani

Certifikovana spole¢nost musi zajistit, aby vSechny produkty (krmné suroviny, doplikové latky
a veterinarni |éciva) byly zpracovany v radnych davkach a zamysleném krmivu.

Premixy obsahujici kokcidiostatika a histomonostatika a veterinarni 1éCiva museji byt
pridavana do hlavniho toku krmné smési co nejblize miseni, pfipadné do néj, v kazdém
pfipadé az po procesu mleti.

Davkovaci systémy museji byt kalibrovany kompetentni osobou; zjisténi z kalibrace museji byt
aktualizovana a vedena jakozto dokumentované informace.

1.4. Homogenita a michani

Certifikovana spole¢nost musi zajistit stejnorodost rozptyleni ingredienci v krmivu, a ze
homogenita je zachovana i po miseni.

Je nutno provést zkousky pocatecni ucinnosti (= pfi prvnim pouziti) misiciho zafizeni. Toto
zafizeni musi byt pravidelné kontrolovano v intervalech stanovenych na zékladé vyhodnoceni
rizik v zajmu prevence ztraty ucinnosti v dlsledku opotrebeni. Vysledky téchto testd museji
byt archivovany jakozto dokumentované informace.

Spolecnost musi stanovit minimalni a maximalni objem misiciho zarizeni a doby miseni v
zajmu prijatelné homogenity. Tyto parametry mohou byt zalozeny na specifikacich stanoveny
vyrobcem misiciho zafizeni.

Poznamka: Suché smési obsahujici dulezité doplnkové latky a/nebo veterinarni 1éCiva musi
splnovat podminky na homogenitu stanovené v dokumentu TS 1.11 Control of residues &
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homogeneity of critical feed additives and veterinary medicinal products (Kontrola rezidui a
homogenita klicovych doplrikovych ldtek a veterindrnich [éCiv).

) uziteeny tip 1:
Ingrediencemi krmiv mohou byt: krmné suroviny, doplnkové latky, premixy a/nebo veterinarni |éciva

P

() Uzitecny tip 2:
Spole¢nost musi zohlednit pozadavky legislativy v oblasti krmiv na homogenitu pfidanych ingredienci
krmiva v dobé dodani. To znamen4, ze se spole¢nost musi presvéddit, Zze ingredience jsou rozptyleny v
krmivu rovhomérné a Ze tato homogenita je zachovana i po miseni.

() Uzite¢ny tip 3:
Je dllezité mit na paméti, Ze homogenita smési se miize zménit, jsou-li vyrobeny z ingredienci rliznych
vlastnosti. Castice rozli¢nych velikosti, hmotnosti ¢i tvar( maji vétsi tendenci se separovat a nedochazi tak
k jejich rovnomérnému promiseni.

1.5. Peletizace, expanze, protlacovani

V pripadé peletizace, expanze a protlacovani museji vyrobni podminky zohlednovat stabilitu
doplnkovych latek a veterinarnich léciv. Certifikovana spolecnost musi zajistit validaci a
ovéreni Ucinnosti faze procesu, véetné instrukci pro zpracovani poskytovanych dodavatelem.

1.6. Baleni

Pouzitelny balici material (vCetné opakované pouzivaného) musi byt vhodny pro dany ucel.
Balici material nesmi mit negativni vliv na bezpecnost krmiv.

Certifikovana spole¢nost musi stanovit moznost opakovaného pouziti baliciho materialu a
pFislusny rezim cisténi na zakladé provedeného vyhodnoceni rizik. Opakované pouzitelné
baleni musi byt pevné, snadno omyvatelné a v pfipadé pouziti i vydezinfikovatelné.

V pfipadé vraceni opakované pouzitelného baliciho materidlu z farem chovajicich dobytek se
musi certifikovana spolecnost na zakladé vyhodnoceni rizik presvédcit, ze je stale pouzitelny
pro zamysleny ucel.

1.7.  Cisténi, prosévani, filtrovani

Krmivo musi byt v co nejvétsim rozsahu zbaveno kontaminantd, jako je dfevo, hlina, balici
materialy nebo jina cizi télesa. Jakmile se certifikovana spolecnost rozhodne procistit krmivo
(tj. odstranit z néj predmeéty nebo latky), musi k tomuto Ucelu zvolit spravnou metodu.

Samotne cisténi musi byt validovano a ovéreno. Material, ktery je oddélen od primarniho
produktu pomoci sit, filtrd nebo tridicek, Ize znovu zpracovat nebo shromazdit za ucelem
pridani do krmiva, pokud je na zakladé analyzy rizik shledano, ze tento postup je bezpecny.
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) uziteeny tip 1:
.Cizi télesa” jsou véci/predmeéty, které by nemély byt soucasti krmiva, napr. skli, plasty, rozbité zarovky,
kovy a jiné materialy, které by se do krmiva dostaly nestastnou ndhodou.

@ uziteeny tip 2:
Jednotlivé $arze Ize procistit, pokud to povaha kontaminace dovoluje. Sarze Ize pro¢istit na sitech nebo
filtrech, pomoci kterych jsou odstranéna cizi télesa, ktera do produktu nepatfi. Je na misté pamatovat na
to, ze spravny provoz sita je klicovy stejné jako vhodny plan jeho udrzby.

1.8. Vratky/reklamace

Rizeni vraceného zbozi/produkt(i

Vratky/reklamace (interni/externi) museji byt fizeny tak, aby nebyla ohrozena bezpecnost
krmiva a aby byla zajisténa dohledatelnost. Rizeni vraceného zbozi/produktl musi zahrnovat
kritéria a podminky pfijeti, uskladnéni, identifikace, dohledatelnosti a zpracovani.

Produkty vracené z distribuce museji byt vyhodnoceny z pohledu bezpecnostnich rizik, a musi
s nimi byt naloZzeno vhodnym zpUsobem.

Schvalovani a vyuziti vraceného zbozi musi byt vyhodnoceno v ramci planu HACCP.
Vratky/reklamace, které nejsou schvaleny, se povazuji za neshodné produkty a musi s nimi byt
nalozeno odpovidajicim zplsobem. Viz dokument R1.0 PoZadavky na systémy managementu
bezpecnosti krmiv, § 8.7.2.3.

) uziteeny tip 1:
Certifikované spolecnosti se vzdy museji ujistit, Ze Fizeni vraceného zbozi neméa negativni dopad na
schéma certifikace GMP+, jinou legislativu v oblasti krmiv (napf. ve véci pouziti kokcidiostatik, antibiotik,
zivocisnych bilkovin, 1é¢iv v krmivech) ¢i jiné predpisy.

) uziteeny tip 2:
Zde je nékolik prikladd vracenych produktl: neshodné produkty; prvni objemy ze Sarze nebo prach z
filtrG pneumatickych systéma zafizeni.

Rizeni pfepracovani zbozi/produktd
V pripadé, Ze vracené produkty jsou prepracovany, je nutno specifikovat mnozstvi, typ a
podminky. VSechny faze procesu a metody pridani museji byt definovany.

Museji byt zavedeny instrukce vysvétlujici, které vracené produkty mohou byt pouzity a v
jakém krmivu, a v jakém podilu (%).

Prepracovani musi byt identifikovano a archivovano coby dokumentované informace v zajmu
zajisténi dohledatelnosti, a rovnéz aby bylo mozné dovodit, jaky objem vraceného zbozi byl
zpracovan a v jaké Sarzi (pro kazdy typ krmiva).
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V pripadé, kdy prepracovani zahrnuje vyjimani produktd z naplnénych baleni nebo
odstranovani baleni, museji byt uplatnény kontrolni mechanismy likvidace a separace balicich
material( v zajmu prevence kontaminace produktu.

1.9. Skladovani

1.9.1. Rizeni skladovani jakozto sluzba tfetim stranam

Certifikovana spolecnost musi fidit vSechny Cinnosti spadajici do skladovani, za které nese
odpovédnost, aby krmivo trvale splnovalo podminky a stanovené parametry ve smyslu
kritickych kontrolnich bod. Vyzaduje to vyhodnoceni rizik. Toto pravidlo plati pro
skladovani baleného i nebaleného krmiva.

Kontrolni mechanismy u skladovani museji byt dostatecné a museji byt archivovany jakozto
dokumentované informace.

Aby nedoslo k zaméné, kfizové kontaminaci nebo zhorseni kvality, vSechny produkty v
arealu museji byt presunovany (interné) a skladovany tak, aby vzdy byly snadno
identifikovatelné.

Krmivo, na néjz se vztahuje zaruka bezpecnosti dle GMP+ a které je skladovano v arealu,
musi byt drzeno oddélené od ostatnich produktl ve vsech fazich procesu, ledaze by z
analyzy rizik vyplynulo, Ze skladovani pohromadé s jinymi produkty nepredstavuje negativni
dopady na bezpecnost krmiva se zarukou dle GMP+

Certifikovana spole¢nost mize pouzivat prostfedky ochrany skladovych zasob, pokud:

a) jsou schvaleny prislusnymi organy, a

b) jsou pouzivany v souladu s navodem k pouziti, a

c) jsou pouzivany kvalifikovanym personalem (tj. osobami s povolenim nakladani s témito
ochrannymi latkami).

Certifikovana spole¢nost musi vést dokumentované informace o pouzivanych ochrannych
latkach, tj. jaké latky pouziva, kdy a u jakych krmiv. Je nutné dodrzovat ochranné Ihlty
(prodlevy).

) uziteeny tip 1:
Mezi latky pouzivané jako ochranné latky patii kyseliny, konzervaéni latky ¢i pfipravky na skiidce. Uelem
ochrannych latek je ochranit krmivo béhem skladovani, aby se béhem néj nevyskytly okolnosti s
negativnim dopadem na krmivo.

) uziteeny tip 2:
Jednim z klicovych faktor(i skladovani je teplota. Je-li to mozné, méla by byt udrzovéna co nejnizsi
teplota bez vykyv(, aby nedochazelo ke kondenzaci, plesnivéni a kazeni. Pfitomnost plisni Ize zjistit
vizualné (zména barvy) ¢i ze ,zatuchlého” zapachu. DalSimi klicovymi faktory skladovani jsou odvétravani
a izolace.
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1.9.2. Dodatecné pozadavky na skladovani coby sluzbu

Je-li skladovani nabizeno jako sluzba tfetim stranam, certifikovana spolecnost musi splfiovat
nasledujici dodatecné pozadavky:

a) Poskytovatel sluzeb musi jasné vysvétlit zakaznikovi nebo vlastnikovi krmiva:
1. jaké sluzby jsou garantovany;
2. v Cem spociva jejich vzajemna odpovédnost;
3. dodatecné pozadavky ze strany zakaznika nebo vlastnika krmiva (pokud
neodporuji schématu certifikace krmiv GMP+).
b) poskytovatel sluzeb musi vést dokumentované informace o vsech presunech produkt{;
c) poskytovatel sluzeb musi od zékaznika obdrzet jasné informace o povaze produktu a
jeho vlastnostech. U¢elem tohoto ustanoveni je zajisténi fadné analyzy rizik, podniknuti
ochrannych opatreni a monitoring radného priibéhu procesu skladovani. V pripadé
pochybnosti musi poskytovatel sluzby vynalozit snahu k obstarani téchto informaci;

() Uzitecny tip:
V souvislosti s poskytovanim skladovani si nemusite obstaravat informace k vyrobé nebo
procesu suseni. Tuto povinnost méa zakaznik nebo majitel krmiva.

d) zéakaznici nebo majitelé krmiva nemuseji podléhat vyhodnocovani, nejsou dodavateli.
Vsichni ostatni dodavatelé produkttd ¢i poskytovatelé sluzeb, napf. Cisticich prostredk
nebo laboratornich analyz, museji byt vyhodnocovani dle ustanoveni dokumentu R1.0 -
PoZadavky na systémy managementu bezpecnosti krmiv, § 7.1.5 a § 9.3.2;

1.10. Oddéleni produkttli a procesti

Certifikovana spolecnost se musi ujistit, ze ¢innosti, procesy, produkty a sluzby nespadajici do
GMP+ nemaji negativni dopad na bezpecnost krmiv se zaru¢enim bezpecnosti dle GMP+.
Musi to byt podporeno analyzou rizik a kritickych kontrolnich bod (HACCP) ve smyslu R1.0 —
PoZadavky na systémy managementu bezpecnosti krmiv, § 8 a podle FSMS.

@ uziteeny tip:
Prosime, pamatujte na to, Ze v pripadé vylouceni ¢asti produktl ¢i procest z certifikace museji byt
zavedena kontrolni opatreni zajistujici oddéleni ¢innosti, procest, produktl a sluzeb spadajicich do
certifikace od téch, které jsou z ni vylouceny.

Ucinnym kontrolnim opatfenim mize byt fyzicka separace. Miize jit o separaci vyrobnich linek, vyrobnich
prostor ¢i zafizeni. Tzv. ,organizacni separace” je rovnéz jedna z moznosti.

Pamatujte, Ze kontrolni mechanismy museji byt v kazdém pripadé prokazatelné Gcinné.
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@ Feed Support Products

To byla spousta informaci, takZe se nabizi otazka, 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 svij dil odpovédnosti za bezpecnost krmiv, takze nelze nabizet na miru Sita reseni.
MuazZeme nicméné pomoci diky objasnéni pozadavkid a poskytnout zakladni 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.

Podpurné zdroje informaci (FSP)

Podpurné zdroje informaci (FSP) obsahuji cenné a aktualni informace o potencialné vysoce rizikovych
krmivech. Patfi mezi né schémata vyrobnich procest vcéetné vyhodnoceni rizik nebo studie nezaddoucich latek
(prehledy)..

Kde najdete vice o podpurnych zdrojich informaci GMP+ International

Podptirné zdroje informaci (FSP)

Vice informaci: https://www.gmpplus.org/en/services/feed-support-products/fact-sheets/
Prehledy: GMP+ Portal
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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 subjektdim ve véci standardd
GMP+. Bude pravidelné aktualizovana. GMP+ nenese odpovédnost za nepresnosti v této

publikaci.
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