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1 Uvod

1.1 Obecné

Schéma certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) bylo iniciovano a vyvinuto nizo-

zemskym krmivarskym priamyslem v roce 1992 v reakci na rGzné vice ¢i méné zavazné inci-
denty kontaminace krmnych materialt. Ackoli to bylo plivodné schéma vnitrostatni, stalo se

postupné schématem mezinarodnim, fizenym spole¢nosti GMP+ International ve spolupraci
s riznymi mezinarodnimi podilniky.

| kdyz schéma certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) vzniklo z hlediska
bezpecénosti krmiv, v roce 2013 byla zvefejnéna prvni norma tykajici se odpovédnosti za
krmiva. Pro tento ucel jsou vytvofeny dva moduly: zajistovani bezpeénosti krmiv GMP+
(GMP+ Feed Safety Assurance) (zaméfeny na bezpecnost krmiv) a zajiStovani odpovédnosti
za krmiva GMP+ (GMP+ Feed Responsibility Assurance) (zaméfeny na odpovédnost za
krmiva).

Modul zajistovani bezpe€nosti krmiv GMP+ (GMP+ Feed Safety Assurance) je komplexni
modul se standardy pro zajiStovani bezpecnosti krmiv ve viech ¢lancich krmivarského
fetézce. Prokazatelné zajiStovani bezpecnosti krmiv je v mnoha zemich a na mnoha trzich
jakymsi “povolenim k prodeji” a zapojeni do modulu GMP+ FSA jej mUze vyrazné usnadnit.
Na zakladé potieb vyplyvajicich z praxe bylo do standardl modulu GMP+ FSA zafazeno
nékolik soucasti, napfiklad pozadavky na systém managementu bezpecCnosti krmiv, na
pouziti zasad HACCP, na dohledatelnost, monitorovani, programy nezbytnych predpokladd,
fetézcovy pfistup a systém v&asného varovani.

Vypracovanim modulu zajiStovani odpoveédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed Responsibility
Assurance module) reaguje spoleénost GMP+ International na pozadavky ucastnikl sché-
matu GMP+. Odvétvi krmiv je konfrontovano s pozadavky na odpovédnéjSi provadéni €in-
nosti, coz zahrnuje napfiklad ziskavani soji a rybi moucky, které jsou vyrabény a s nimiz je
obchodovano s ohledem na zdravi lidi, zvifat a zivotni prostfedi. Spole¢nost miize ziskat cer-
tifikaci podle modulu zajistovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed Responsibility
Assurance) za ucelem prokazani odpovédné vyroby a obchodovani. Prostfednictvim
nezavislé certifikace usnadriuje spole¢nost GMP+ International pInéni pozadavk z trhu.

Spolecné s partnery GMP+ stanovi spoleénost GMP+ International ve schématu certifikace
krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) transparentnim zpisobem jasné pozadavky. Certi-
fikaCni organy jsou schopné provadét certifikaci GMP+ nezavisle.

Spole¢nost GMP+ International poskytuje u€astnikim GMP+ uzite€¢né a praktické informace
prostfednictvim fady metodickych pfirucek, databazi, zpravodajd, seznamu otazek a od-
povédi a seminarl.

1.2 Struktura schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification scheme)

Dokumenty v rAmci schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification scheme)
jsou dale rozdéleny do nékolika fad. Nasledujici strana obsahuje schematické znazornéni
obsahu schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification scheme:
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V8echny tyto dokumenty jsou k dispozici na webové strance GMP+ International

(www.gmpplus.org).

Tento dokument je oznaCovan jako pfiloha GMP+ BA2 Kontrola rezidui a je soucasti Sché-

matu GMP+ FSA.

GMP+ Feed Certification scheme

A - documents
Obecné pozadavky na u¢ast ve schématu GMP+ FC

B — documents
rmativni dokumenty, pfilohy a poznamky pro prislusnou

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

Feed
Responsibility

FRA

C-documents
Pozadavky certifikace schématu GMP+ FC

. D — documents

€rnice pro pomoc zemim s implementaci pozadavki G

1.3 Rozsah a uplatnéni tohoto dokumentu

Tato pfiloha obsahuje pozadavky na spole€nosti certifikované dle GMP+, které zpracovavaiji

kritické doplfikove la
- fizeni rezidui
- homogenitu.

tky a/nebo veterinarni I&Civé pFipravky, pokud jde o

(€108 3 International
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Kapitoly uvedené vyse (2 az 6) byly nahrazeny niZze uvedenymi novymi kapitolami a pro
usnadnéni ¢teni bylo rozhodnuto o vymazani starych.
VSechny predchozi verze naleznete na internetovych strdnkach.
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2 RIZENi REZIDUI

2.1 Uplathovani zasad HACCP

- Spolec¢nost certifikovana dle GMP+ musi definovat kontrolni opatfeni, ktera zajisti, ze
rezidua kritickych doplfikovych latek a veterinarnich Ié¢ivych pfipravkd nepresahnou limity
stanovené Pfilohou 2.

Poznamka: Mezi mozné a Casto vyuzivané kontrolni opatfeni patfi:
- Pouzivani vyrobnich a dopravnich linek uréenych pro konkrétni produkt ve
vyrobnim zavodu
- Proplachovéani/posloupnost: viz kapitola 2.2
- Fyzickeé procisténi
- Kombinace vySe uvedenych kontrolnich opatfeni.

- Opatfeni nebo kombinace opatfeni za u¢elemkontroly rezidui kritickych doplikovych latek
/ veterinarnich I&€ivych pfipravkd musi byt validovany.

- Validace kontrolnich opatfeni u vyrobnich/transportnich linek neuréenych pro
konkrétni produkt musi zahrnovat analyzu nejméné dvou reprezentativnich vzorlQ
krmiva, pro néjz jsou v Pfiloze 2 stanoveny limity rezidui.

-V pfipadé vymezenych vyrobnich/dopravnich linek musi spole¢nost prokazat a
dokumentovat, Ze limity rezidui dle Pfilohy 2 nejsou pfekraCovany.

- Trvalost u€innosti kontrolnich opatfeni musi byt méfena nejméné jedenkrat za ¢tvrt roku.
Déje se tak analyzou reprezentativniho vzorku na uréeni urovné rezidui kritické doplrikové
latky nebo veterinarniho Iécivého pripravku.

Pokud spolecnost zpracovava vice typu kritickych doplfikovych latek nebo veterinarnich
léCivych pfipravkd, je nutno provést analyzu postupné na vSechny.

Rada

Reknéme, Ze zpracovavate Sest riznych kokcidiostatik. Vech $est téchto kokcidiostatik
zaradite do planu analyz: za prvni kvartal provedete analyzu kokcidiostatika A, ve druhém
kvartale kokcidiostatika B, atd. Po Sesti kvartalech (1,5 roku) budete mit provedenu analyzu
vSech kokcidiostatik na rezidua a muzete se vratit na zaatek k analyze rezidui u
kokcidiostatik A.

- Je nutno provést analyzu v laboratofi, ktera je za timto ucelem schvalena (viz GMP+
BA10 Minimalni poZzadavky na nakup).

2.2 Dodate¢né pozadavky na proplach

Bézné pouzivanym kontrolnim opatfenim je ,vycCisténi“ vyrobniho zafizeni jeho ,proplachem®
pomoci krmiva té&sné po vyrobé krmiva, kde je zpracovavana kriticka doplfikova latka nebo
veterinarni 1éCivo.

Version CZ: 1. ledna 2022 7/17
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Plati nasledujici podminky:

- 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 dostate¢na
pro efektivni CiSténi. Validace musi zahrnovat analyzu nejméné dvou reprezentativnich
vzorkd.

- Krmna surovina pouZzivana 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 splfiovat zakonné nalezitosti.
V kazdém pfipadé hodnoty kritickych doplfikovych latek / veterinarnich |écivych pfipravki
(PFiloha 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 pfenosu odpovida kritériim stanovenym
Pfilohou 1.

-V ramci volby metody proplachu spole€nost vezme do Uvahy narodni legislativu v oblasti
krmiv v€etné jejiho vykladu pfislusnymi organy. Odchylka od vySe stanovenych podminek
musi byt odivodnéna a dokumentovana.

Rada

Proplach vypocitanou sekvenci vyroby na zakladé mérené urovné pfenosu je lepsi varianta

Version CZ: 1. ledna 2022
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3 HOMOGENITA

Kazdé misici zafizeni, kde se zpracovavaji suché smési s kritickymi doplfikovymi latkami
nebo veterinarnimi IéCivymi pFipravky musi byt otestovano na uc€innost 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
nésledujicich tabulkéch:

Stanoveni homogenity s vyuzitim primych metod

Pravdépodobnost p Vyhodnoceni
pP<1% Nedostate€na
1% <p <5% Pravdépodobné zasadni

odchylka. Nelze se jednoznacné
vyjadfit. Test musi byt
zopakovan.

P25% Dobra homogenita

Stanoveni homogenity s vyuzitim nepfimych metod

Variacni koeficient VK Vyhodnoceni

CV < 8% Dobré homogenita
8% < CV <12% Prijatelna homogenita
CVz212% Nedostate¢na

Je-li shledano, Zze homogenita smési je nedostatecna, spolecnost certifikovana dle GMP+
musi provest analyzu hlavnich pfi€in a zavést napravna opatfeni a provést novy test
homogenity, aby se pfesvédcila, Ze pfijata opatfeni jsou u€inna a mohou docilit dostatecné
homogenity.

Version CZ: 1. ledna 2022 9/17
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GMP+ BA2 Kontrola rezidui a homogenita kritickych doplhkovych latek a
veterinarnich IéCivych pfipravku - BA 2

Priloha 1: Kritéria méreni prenosu a homogenity

Tabulka niZze obsahuje minimalni kritéria pro méfeni pfenosu' a homogenity. Metody méfeni prenosu a homogenity se mohou ¢aste¢né
prekryvat. Z tohoto divodu mnoho spoleénosti vyuziva kombinace méfeni pfenosu a homogenity. Pozor: kombinace téchto dvou méreni neni
povinnosti.

V nékterych zemich tamni legislativa stanovi specialni poZzadavky na méfeni urovné pfenosu a homogenity. Metody méfeni jsou akceptovany.

Vysvétlujici tabulka nize:
V nékterych pfipadech jde o rozli€na kritéria (napf. metoda méfeni), avSak pokud jsou kritéria stejna u pfenosu i homogenity, v tabulce to pak
neni rozliSovano (napf. stopovaci latka).

Homogenita Prenos
Metoda méfeni | ¢ Méfeni homogenity je stanoveno statisticky na zakladé eV ramci testu musi byt mérena Groven prenosu u vsech fazi
_ pfimych nebo nepfimych metod. procesu, od pfidani kritickych doplnkovych latek a/nebo
Viz rady veterinarnich 1éCivych pfipravkd aZ po baleni krmiva k
1,2a3 v . y T . v
o Primé metody jsou zalozeny na pocitani castecek. nakladce nebo doruceni.

Application Uplatnéni/pouziti téchto metod vede k
vysledklm, které jsou analyzovany jako Poissonova
rozdéleni. Homogenita je vyjadrena skrze
pravdépodobnost (p).

e Test musi byt schopen zmérit Uroven prenosu nejméné 1 %
u krmnych smési a 0,5 % u premixd.

o Neprimé metody jsou zaloZeny na stanoveni
koncentrace latky. Uplatnéni/pouziti téchto metod
vede k vysledkiim, které jsou povazovany za

! Standard GMP+ nevyzaduje, aby certifikované spole¢nosti méfily miru prenosu (kapitola 2.2) u vyrobniho zafizeni, ale pokud tak ¢ini, musi méfici metody spliiovat criteria
uvedend zde.

(€118 @ International
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Homogenita

Prenos

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

zarizeni.

Dale nejméné kazdé 4 roky

Dale nejméné kazdé 2 roky.

Stopovaci latka

Viz Rada 1
nize (odkaz 1)

e Je vhodna a zjistitelna s dostate¢nou presnosti u nizkych Grovni a stabilni béhem vyrobniho procesu

e Jen jedna ingredience (samotna stopovaci latka) musi pfispivat ke koncentraci stopovaci latky v testovacich Sarzich, ledaze
vliv jinych ingedienci na koncentraci stopovaci latky je znam a je omezeny

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

doplnikové latky / veterinarni IéCivé pripravky.

Odbér vzorkt a
analyza

e Kazdy vzorek musi byt dostatecné velky na provedeni nezbytnych analyz (véetné opakovaného testovani).
e Pocet vzorkd za Ucelem méreni prenosu a homogenity s pozadovanou presnosti musi odpovidat metodé a velikosti Sarze.

Minimalni pocet vzork je 10.
e Vzorky museji byt fadné oznaceny.

e Je nutno provést analyzu v laboratofi, ktera je za timto Ucelem schvalena (see GMP+ BA10 Minimdlni poZadavky na ndkup)

e Odbér vzorkl musi probihat v misicim zafizeni (na
predem stanovenych mistech a rovhomérné) nebo v
pravidelnych intervalech pfi vyprazdnovani misiciho
zafizeni.

Pro kazdou Sarzi musi vzorky zastupovat celou Sarzi museji
byt odebirany v pravidelnych casovych intervalech na konci
vyrobni linky.

(€118 @ International
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Homogenita Prenos
Parametry e PInéni, michani atd. musi odpovidat podminkam bézné o Sarze pro testovani (slopovaci latky a pfenosu) museji byt
procesu vyroby. vyrabény v souladu s béznymi vyrobnimi procesy zafizeni,

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

Podani zpravy |e Vysledky téchto méfeni a hodnoty vykonnosti museji byt archivovany jakozto dokumentované informace.

Rada

1. Pouzivejte v co nejvySsi mife jeden typ stopovaci latky / metody v zajmu zajisténi lepSich srovnani s predchozimi testy.

2. Stopovaci latka musi postupovat stejnou cestou v zafizeni jako doplfikové latky a/nebo veterinarni 1&Civé pfipravky.

3. Podplrné dokumenty GMP+ obsahuji podrobnéj$i popis metod méfeni pfenosu a homogenity (viz S 9.14 Methods for measuring carry-
over & homogeneity of critical feed additives and veterinary medicinal products (Metody méfeni pfenosu a homogenity Kritickych
doplrikovych latek a veterinarnich lécivych pfipravku).

(€118 @ International
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Priloha 2: Limity rezidui

Nasledujici tabulka obsahuje limity rezidui kritickych doplrfikovych latek /

veterinarnich lé€ivych pfipravkd.

Kritické
doplinkové latky
(kokcidiostatika)

Krmivo

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

vlhkosti
Lasalocid sodny Krmné suroviny 1,25
A Krmna smés pro:
e psy, telata, kraliky, konovité, zvifata na mléko, 1,25
nosnice, krity (> 16 tydnu) a kufice (> 16 tydnu)
e kurata, nosnice (< 16 tydn() a kraty (<16 tydnd) na
obdobi pfed porazkou, kde je zakazano pouziti 1,25
lasalocidu sodného A (krmivo pro obdobi ochranné
lhaty)
e bazanty, perlicky, kiepelky a koroptve (vyjma nosnic)
na obdobi pfed porazkou, kde je zakazano pouziti 1,25
lasalocidu sodného A (krmivo pro obdobi ochranné
Ihaty)
e jiné druhy zvirat 3,75
Premixy uréené k pouziti v krmivech, kde neni Q)
schvaleno pouziti lasalocidu sodného A.
Narasin Krmné suroviny 0,7
Krmna smés pro:
e kruty, kraliky, kofovité a nosnice a kufice (> 16 0,7
tydn)
e jiné druhy zvifat 2,1
Premixy uréené k pouziti v krmivech, kde neni Q)
schvaleno pouziti narasinu.
Salinomycinat Krmné suroviny 0,7
sodny Krmna smés pro:
e konovité, kruty, nosnice a kufice (> 12 tydna) 0,7
¢ kurata, nosnice (< 12 tydna) a kraliky na obdobi pfed
porazkou, kde je zakazano pouziti salinomycinu 0,7
sodného (krmivo pro obdobi ochranné Ihity)
e jiné druhy zvirat 2,1
Premixy uréené k pouziti v krmivech, kde neni ®
schvaleno pouziti salinomycinatu sodného.
Monensin sodny | Krmné suroviny 1,25
Krmna smés pro:
e konovité, psy, malé pfezvykavce (ovce, kozy), 1,25

kachny, skot, zvifata na mléko, nosnice (> 16 tydnu)
a kraty (> 16 tydnd)

e kufata, nosnice (< 16 tydna) a kraty (<16 tydnud) na
obdobi pfed porazkou, kde je zakdzano pouziti

1,25




Kritické
doplnkové latky
(kokcidiostatika)

Kontrola rezidui - BA 2

Krmivo

Maximalni obsah
v.mg/kg (ppm) v
pomeéru ke krmivu
s 12% obsahem

vlhkosti
monensinu sodného (krmivo pro obdobi ochranné
Indty) 3,75
e jiné druhy zvifat
Premixy uréené k pouZiti v krmivech, kde neni Q)
schvaleno pouziti monensinu sodného.
Semduramicinat | Krmné suroviny 0,25
sodny Krmna smés pro:
e nosnice a kufice (> 16 tydnu) 0,25
e kufata na obdobi pfed porazkou, kde je zakazano 0,25
pouziti semduramicinatu sodného (krmivo pro
obdobi ochranné Ihity)
e jiné druhy zvirat 0,75
Premixy uréené k pouziti v krmivech, kde neni Q)
schvaleno pouziti semduramycinatu sodného.
Maduramicin Krmné suroviny 0,05
amonny alfa Krmna smés pro:
e korovité, kraliky, kraty (> 16 tydnud), nosnice a kufice 0,05
(> 16 tydnu)
e kurata a kraty (< 16 tydn) na obdobi pfed porazkou, 0,05
kde je zakazano pouziti maduramicinu amonného
alfa (krmivo pro obdobi ochranné Ihity)
e jiné druhy zvirat 0,15
Premixy ur&ené k pouZiti v krmivech, kde pouZiti ®
maduramicinu amonného alfa neni schvéleno.
Robenidin hydro- | Krmné suroviny 0,7
chlorid Krmn& smés pro:
e nosnice a kufice (> 16 tydnu) 0,7
e kurata, kraliky na vykrm a chov a kruty pro obdobi 0,7
pfed porazkou, kde je zakdzano pouZiti robenidinu
hydrochloridu (krmivo pro obdobi ochranné Ihty)
e jiné druhy zvirat 2,1
Premixy uréené k pouziti v krmivech, kde neni ®
schvaleno pouZiti robenidinu hydrochloridu.
Dekochinat Krmné suroviny 0,4
Krmna smés pro:
e nosnice a kufice (> 16 tydnu) 0,4
e jiné druhy zvirat 1,2
Premixy uréené k pouZiti v krmivech, kde neni ®
schvaleno pouziti dekochinatu
Halofuginon Krmné suroviny 0,03
hydrobromid Krmna smés pro:
¢ nosnice, kufice a kraty (> 12 tydnu) 0,03
e kufata a krity (< 12 tydnd) na obdobi pfed porazkou,
kde je zakdzano pouZiti halofuginonu hydrobromidu 0,03
(krmivo pro obdobi ochranné Ihity)
e jiné druhy zvifat 0,09
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Kritické
doplnkové latky
(kokcidiostatika)

Kontrola rezidui - BA 2

Krmivo

Maximalni obsah
v.mg/kg (ppm) v
pomeéru ke krmivu
s 12% obsahem

vihkosti
Premixy uréené k pouziti v krmivech, kde neni ®
schvaleno pouziti halofuginonu hydrobromidu.
Nikarbazin Krmné suroviny 1,25
Krmna smés pro:
e konovité a nosnice a kufice (> 16 tydna) 1,25
e jiné druhy zvifat 3,75
Premixy uréené k pouziti v krmivech, kde neni ®
schvaleno pouziti nikarbazinu (v kombinaci s
narasinem).
Diclazuril Krmné suroviny 0,01
Krmna smés pro:
¢ nosnice, kufice (> 16 tydnu) 0,01
e kraliky na vykrm a chov pro obdobi pfed porazkou, 0,01
kde je zakazano pouziti diclaruzilu (krmivo pro
obdobi ochranné Ih(ty).
+ jiné druhy zvifat vyjma nosnic (< 16 tydnt), kufat 0,03
perlicek a krit.
Premixy uréené k pouziti v krmivech, kde neni ®

schvaleno pouziti diclaruzilu.

U jinych kritic. Krmivo Max. podil (%)
dopliikovych
latek (3)
V8echna ostatni necilova krmiva pro zvifata ur¢ena k 1% max.
produkci potravin obsahu schvéalené k
pouziti v krmivu (?)
VSechna ostatni necilova krmiva 3% max.
obsahu schvélené k
pouziti v krmivu (?)
Veterinarni Krmivo Max. podil (%)
Iécivé pripravky
@)

V8echna ostatni necilova krmiva pro zvifata ur¢ena k
produkci potravin

1% max.
obsahu schvélené k
pouziti v krmivu. (?)

(1) Maximalni podil doplrikové latky / veterinarniho lé¢ivého pfipravku v premixu nesmi mit za
nasledek podil této doplrikové latky nebo veterinarniho lé¢iva prfesahujici 50 % maximalni
urovné v krmivu, jsou-li instrukce k pouZiti v premixu dodrzeny.

(2) Certifikované spolecnosti nemuseji dodrzet tyto maximalni urovné, pokud to umozriuje narodni
legislativa a pokud je krmivo uvedeno na mistni trh. V pripadé, Ze narodni legislativa nafizuje
pfisnéjsi limity, je nutno je zohlednit.
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Kontrola rezidui - BA 2

(3) ,Jiné kritické doplrikové latky*“ jsou produkty:
- které jsou cilené pridavany do krmiva s cilem ovlivnit vykonnost, produkci nebo zdravi
zvirat, a
- které se mohou vyskytovat v Zivocisnych produktech (maso, miéko, vejce) a mohou byt
Skodlivé v pfipadé konzumace, a
- U kterych byla nasledné stanovena ochranna Ihita.

(4) Priklady: antibiotika, antihelmintika.
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