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Redakéni poznamka:

VSechny zmény v této verzi dokumentu jsou viditelné oznaceny. Takto je mlzete rozpoznat:
- Novy text

- Stary text

Ugastnici musi tyto zmény zavést nejpozdéji ke koneé¢nému datu realizace.
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1 UvOoD

1.1 Obecné

Schéma certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) bylo iniciovano a
vyvinuto nizozemskym krmivarskym pramyslem v roce 1992 v reakci na rGizné vice
¢i méné zavazné incidenty kontaminace krmnych materialt. Ackoli to bylo pavodné
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
bezpec€nosti krmiv, v roce 2013 byla zvefejnéna prvni norma tykajici se
odpovédnosti za krmiva. Pro tento ucel jsou vytvofeny dva moduly: zajiStovani
bezpecénosti krmiv GMP+ (GMP+ Feed Safety Assurance) (zaméfeny na
bezpeénost krmiv) a zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed
Responsibility Assurance) (zaméfeny na odpovédnost za krmiva).

Modul zajistovani bezpecénosti krmiv GMP+ (GMP+ Feed Safety Assurance) je
komplexni modul se standardy pro zajidtovani bezpe&nosti krmiv ve vSech ¢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 mlGze vyrazné usnadnit. Na zakladé potfeb vyplyvajicich z praxe
bylo do standard( modulu GMP+ FSA zafazeno nékolik soucasti, napfiklad
pozadavky na systém managementu bezpecnosti krmiv, na pouziti zasad HACCP,
na dohledatelnost, monitorovani, programy nezbytnych predpokladu, fetézcovy
pfistup a systém v€asného varovani.

Vypracovanim modulu zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed
Responsibility Assurance module) reaguje spole¢nost GMP+ International na
pozadavky ucastnik( schématu GMP+. Odvétvi krmiv je konfrontovano

s pozadavky na odpovédnéjsi provadeéni €innosti, coz zahrnuje napfiklad ziskavani
sGji a rybi moucky, které jsou vyrabény a s nimiz je obchodovano s ohledem na
zdravi lidi, zvifat a zivotni prostfedi. Spole¢nost mlze ziskat certifikaci podle
modulu zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed Responsibility
Assurance) za ucelem prokazani odpovédné vyroby a obchodovani.
Prostfednictvim nezavislé certifikace usnadruje spoleénost GMP+ International
pinéni pozadavku z trhu.

Spole¢né s partnery GMP+ stanovi spoleénost GMP+ International ve schématu
certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) transparentnim zplisobem jasné
pozadavky. Certifikacni organy jsou schopné provadét certifikaci GMP+ nezavisle.

Spole¢nost GMP+ International poskytuje u€astnikim GMP+ uzitecné a praktické
informace prostfednictvim fady metodickych pfirucek, databazi, zpravodaju,
seznamU otazek a odpovédi a seminaru.

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

Dokumenty v rdmci 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:

GMP'I' International Version CZ: 1 ¢ervence 2018 5/53
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GMP+ Feed Certification scheme

A documents

-é pozadavky na ucast ve schématu GMP+

B¢ documents

dokumenty, pfilohy a poznamky pro prislus

Feed Safety Assurance

’ et Sateg, \

GMP+

""mrm"

Feed Responsibility Assurance

Cc documents
ozadavky certifikace schématu GMP+ FC

D ¢ documents

Tento dokument je nazvan jako pfiloha GMP+ BA4 Mi ni méal ni

vzorkovani a analyzu a je soucasti modulu GMP+ FSA.

(€938 B International

VSechny tyto dokumenty jsou k dispozici na webové strance GMP+ International
(www.gmpplus.org).

ro pomoc zemim s implementaci pozadavk
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1.3 Vzorkovani a testovani ve spole€énosti

Rlzné GMP+ standardy vyzaduji, aby u¢astnik provadél monitorovani a ovéfovani
(vedle monitorovani) planu HACCP. Toto monitorovani a ovéfovani z velké ¢asti
sestava ze systematického vzorkovani a testovani krmnych produktd. Dale tento
postup nazyvame jen jako monitorovani.

Povaha a intenzita monitorovani je z velké &asti urovana vysledky posouzenimi
rizik provadénymi u¢astnikem. Toto posouzeni v kazdém pfipadé zahrnuje pfijaté
produkty a surové materialy ("dodavatelé a dodavatelsky fetézec"), vnitropodnikovy
vyrobni ¢i manipulaéni proces a rovnéz krmiva dodavana koncovym zakaznikim.

Dulezitou soucasti monitorovani je testovani vzorku. V kapitole 2 oddilu A této
pfilohy GMP+ BAA Mi ni mal ni pozZzadavky njsouwedeny kov ani
pozadavky na testovani krmnych materiald. Kapitoly 3 a 4 obsahuji pozadavky na

testovani pro fadu typu krmnych smési.

Do navrhovani a implementace planu monitorovani by mél u¢astnik zahrnout
alespon tyto poZadované testy, pokud jsou relevantni. Tyto poZzadavky maji za cil
poskytnout transparentni zaklad planu monitorovani, ktery ucastnik musi
navrhnout.

Poznamka: Pozadavkem GMP+ neni, aby bylo provadéno testovani na pfitomnost

nezadoucich latek, pro které jsou v legislativé zabyvajici se krmivy stanoveny
produktoveé standardy. Kazdy ucastnik vSak musi splfiovat zakonné pozadavky.

GMP'I' International Version CZ: 1 ¢ervence 2018 7/53
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2 Vzorkovani a testovani krmnych materialt

2.1 Obecné pozadavky

Ugastnik, ktery vyrabi, zpracovava &i skladuje krmné materialy & s nimi obchoduje,
musi stanovit implementovat a provadét plan monitorovani na zakladé vlastniho
posouzeni rizik u¢astnika.

Plan monitorovani musi byt motivovany, na zakladé dukladného a spolehlivého
posouzeni rizik, podpofen reprezentativnimi vysledky testovani a musi byt
zdokumentovan.

Informace (napf. EWS, RASFF i jiné signaly moznych rizik), které mohou mit vliv
na ustanoveny plan monitorovani, musi byt posouzeny. V nezbytném pfipadé musi
byt plan monitorovani okamzité uzplsoben.

Cetnost testovani musi poskytovat dostateénou jistotu, Zze véechna identifikovana
rizika zUstavaji pod kontrolou.

PoZadovana dokumentace musi byt uchovavana aktualizovana a musi byt soucasti
ovéfovani systému bezpecnosti krmiv.

Pouceni
V provozu identifikovana rizika a krn
kontrolovany a vzorkovany (monitorovany) zau ¢ el em zaj i St éni
pod kontrolou.

Informace uvedené v dtabazi GMP+ International Feed Support Products (FSP)
(je mozné ji navs§tivit prostifednictuvi
mohou byt uzZitedné pfFi

o definovani rizik,

o stanovovani kontrolnich opatfeni

o pfi stanovovani Ffadného pl danu mo
kontrolnich opatfeni

Pro definovani <&detnosti testovani | e

poskytnuto voditko.

Tyto pozadavky adystméryl aiatstlkirkeust al
moznych rizicich a vyzaduji po ném z3g
okamzi ku v Case.
Na druhou stranu jsou tyto pozadavky
flexibilitu pfi stanovakladadeé pVvlaast miofm
rizik O0cCastnikem.

GMP'I' International Version CZ: 1 ¢ervence 2018 8/53
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Poznamka:
a. Posouzeni rizik musi rovnéz zahrnovat pfislusné ¢lanky v dodavatelském
fetézci.

b. Ugastnik maze vyuzit reprezentativnich vysledkl testovani od ostatnich
spolecnosti (napfiklad dodavatell). To plati zejména pro vysledky testovani na
pfitomnost nezadoucich latek, jejichz uroven se teoreticky dlouhodobé
neméni, napriklad tézké kovy, pesticidy, dioxiny.
Poznédmka: "reprezentativni

n

ne nezbytné z

c. 2Zvlastni pozornost musi byt vénovana mikrobiologickym rizik(im. PFiklad: Po
vyrobé& muize dojit k mikrobiologické rekontaminaci. Pokud riziko
rekontaminace neexistuje, muze ucastnik pouzit vysledky mikrobiologického
testovani poskytnuté pfedchozimi ¢lanky fetézce.
PFiklad: Kimpge mawe@dina je ale stale skl ad

d. 2Zvlastni pozornost musi byt vénovana reprezentativnosti
1 vysledku testovani ziskanych od dodavatelu: kvalifikace laboratofe; pouzita
metoda, mez detekce atd.)
1 vzorkovani a vzorku (spravna metoda; opravdu reprezentuji krmny material

atd.).
Poznamka: Vzorky odebirané v souladu s pravidly Gafta nebo Fosfa mohou
pfispét k jistoté ohledné spravného vzor

Pokud existuji jakékoli pochybnosti, nejistoty €i nejasnosti, musi u¢astnik
reprezentativnost ovéfit.

e. Urcité krmné materialy mohou byt zakoupeny za tzv. strazce brany podminek.
VizGMP+ BA10Mi ni mal ni p o z a,pidoh&k4y(Obiloainynsémenap
a lusténiny necertifikovaného puvodu), pfiloha 5 (Intervenéni nakup obilovin) a
pfiloha 6 (Palmovy olej). UrCujici je monitorovani vyzadované v téchto
protokolech.

Testovani musi

Poznamka: Testovani na pFitemnost dioxind
Y By 2 rmadovbygé vzidy
laboratefi—s akreditaeci—1+SOI1GYyOpoedenebo s ¢

laboratofri schvalenou dle modulu GMP+ FSA. Viz GMP+ BA10 Minimalni
pozadavky .pro néakup

g. Co se tyka sezonnich a/nebo nahodnych produktd, musi byt testovani
provedeno na zacatku vyroby, od prvni Sarze nebo plodiny.

h. 'V pfipadé zjisténi pfitomnosti salmonely v krmnych materialech musi byt

provedena dalsi klasifikace (sérologicka a bakteriofagni). PouZije se protokol
uvedeny v pfiloze I.

GMP'I' International Version CZ: 1 ¢ervence 2018 9/53
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i.  Mezinarodni expertni vybor GMP+ International soustavné monitoruje
vykonnost a fungovani modulu GMP+ FSA. Aby bylo mozné pfijimat pecliva a
vyvazena rozhodnuti o moznych a nezbytnych doplnénich a zménach modulu
GMP+ FSA, jsou vytvareny studie a vyhodnocovaci zpravy a jsou shrnovany
vysledky auditd. V souvislosti s vy$e uvedenym mize GMP+ International
pozadat ucastniky o poskytnuti vysledk({ monitorovani.

j.  Ugastnikiim je dovoleno provadét plan monitorovani spole¢né (kolektivni plan
monitorovani). Na tuto moznost se vztahuji nasledujici pozadavky:

1. Musi byt stanoven rozsah planu monitorovani ("které krmné materialy jsou
do néj zahrnuty") a které spole¢nosti se planu ucastni.

2. Kolektivni plan monitorovani musi byt reprezentativni z hlediska krmnych
materiall, které vyrobci vyrabi, oSetfuji, zpracovavaji a/nebo s nimi
obchoduiji. Jeho reprezentativhost musi byt motivovana.

3. VSechny ucastnici se spole¢nosti obdrzi veSkeré relevantni vysledky
vzorkovani a testovani.

4. Kolektivni plan monitorovani musi byt v souladu s vySe uvedenymi
pozadavky GMP+ a s dal8imi relevantnimi poZzadavky GMP+. VySe
uvedené bude ovéfeno béhem auditu.

Vodit ko

ohl edné c¢etnosti

Cetnost

testovaki agdea taeénvmpocitat =z

Cetnost _ocbjem* "3Sanmce’dvazno
100

Proménna

Vysvétleni

Cetnost

Pocet testovanych vzorkl (na roénim zakladé)

Objem

Objem v tunach krmnych materialt za rok. V zasadé je pocet testovanych
vzorkud zalozen na mnozstvi vyrobeného, obchodovaného, zpracovaného
nebo skladovaného krmného materialu. Se stoupajicim mnozstvim
krmného materialu se bude pocet vzorkl na tunu snizovat.

Pro nékteré krmné materialy, jichz se na roénim zakladé vyrobi,
zobchoduje nebo zpracuje pouze malé mnozstvi, je tfeba uvést mnozZstvi
v kilogramech.

Sance

Standardni hodnota pro $anci je 1. Ugastnik mGze, jsou-li k tomu divody,

avahy:

a. Historie: rovnéz viz nize

b. Sezonni vlivy

c. Moznost rekontaminace, To plati zejména pro mikrobiologické
parametry.

d. Novy zdroj / novi dodavatelé

e. V nedavné dobé doslo k incidentim.

Je na ucastnikovi, aby rozhodl, zda Ize hodnotu Sance snizit.

GMP"’ International

Version CZ: 1 ¢ervence 2018

10/53



Minimalni pozadavky na vzorkovani a analyzu - BA 4

Proménna Vysvétleni

Ugastnik by mél hodnotu $ance niz$i nez jedna zvolit na zakladé

(historickych) vysledku testovani. V Gvahu musi byt vzato nasledujici:

a. Vysledky testovani by mély byt reprezentativni. Historické vysledky
testovani, které jsou povazovany za reprezentativni, se mohou pro
jednotlivé nezadouci latky liSit.

Pro nékteré nezadouci latky Ize vysledky testovani pro urcitou oblast
povazovat za reprezentativni, zatimco pro jiné nezadouci latky mohou
byt reprezentativni pouze vysledky testovani pro stejné vyrobni misto.

b. Vysledky testovani z monitorovaci databaze GMP+ International je
rovnéz mozné vyuzit k uréeni Cetnosti testovani, pokud ucastnik mize
prokézat reprezentativnost.

zavaznost Tento faktor vyjadfuje uroven Skodlivosti nezadouci latky. Pro stanoveni
hodnoty zavaznosti je mozné vyuzit informace v databazi Feed Support
Products (FSP):

Zavaznost je vysoka faktor 5
Zavaznost je stfedni faktor 3
Zavaznost je nizka faktor 1

To vede k nasledujicim faktorim:

Nezadouci latka Hodnota

T&zké kovy

ol

Pesticidy

Insekticidy

Lékarské pripravky pro krmiva

Mykotoxiny

Salmonela

Plisné

Zivogigné slozky

Dioxiny

(B[ RIS RIGRIGRIS RIS RINIS

Dusitany

VSechny stanovené hodnoty jsou vysoké. To se zda byt logické, jelikoZ se
jedna o rizikové nezadouci latky.

Pozndmka:
a. Vypodtena Cetnost by vzdy méla byt zaokrouhlena smérem nahoru. Minimalni ¢etnost
jel.

b. Vypocet €etnosti monitorovani tekutych ¢&i vihkych krmiv mize byt zalozen na 88 %
obsahu susSiny.

GMP'I' International Version CZ: 1 ¢ervence 2018
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2.2 Specifické pozadavky na monitorovani tuka a olejl z hlediska
pritomnosti dioxint a dioxinim podobnych polychlorovanych bifenyli

Poznamka: Tato ¢ast byla pfipravena v Gzké spolupraci s
Ovocom vzw a je tak rovnéz soucasti FCA Standard (Feed
Chain Alliance )

2.2.1 Rozsah

2.2.1.1 Produkty

Tato kapitola uvadi specifické pozadavky! na monitorovani Grovni dioxinli a

dioxiniim podobnych polychlorovanych bifenyld v olejich a tucich, které

9 pochazeji ze zpracovani olejnatych semen, rafinace oleje, zpracovani a/nebo
miseni tukd a;

1 jsou pouzivany v krmivech a

1 jsou vyrabény, obchodovany, skladovany, pfepravovany &i pouzivany
spole¢nostmi s certifikaci GMP+.

Dale se tyto poZadavky vztahuji na dovazené oleje a tuky pfimo prodavané do

krmivarského pramyslu a na produkty pouzivané v internich tocich.

Tyto poZzadavky jsou ureny k zaclenéni do planu monitorovani, ktery je spole¢nost
s certifikaci GMP+ povinna implementovat a provadét.

2.2.1.2 Provozovatelé

Provozovatelé v krmivarském primyslu, ktefi na trh uvadeéji oleje i produkty z nich
odvozené, které jsou urCeny pro pouziti v krmivech véetné krmnych smési, jsou
povinni nechat tyto produkty analyzovat v-akreditevanychlaberatefich z hlediska
celkového mnozstvi dioxinu a dioxinim podobnych polychlorovanych bifenylt?

v laboratofi schvalené dle modulu GMP+ FSA. Viz GMP+ BA10 Minimalni
pozadavky .paodobnépbiadapky viz Cast 2.2.5 Vzorkovani a analyza.

Toto monitorovani se vztahuje na vyrobce i obchodniky a dovozce.
Obchodnici a dovozci jsou zbaveni povinnosti monitorovani:
1. pokud maji k dispozici vysledek analyzy pokryvajici zakoupenou Sarzi (Cislo
Sarze musi byt zahrnuto ve zpravé o analyze) a;
2. pokud jejich vlastni monitorovani uréené na zakladé jejich analyzy HACCP
nevyzaduje novou analyzu zakoupené Sarze.

1Tyto pozadavky jsou zalozeny na |l egislativé EU,
183/2005( PFriloha I 1) wv¢éetné UGprav regulovanych naf¥|
2V soul adu s nafizenim Koemtné (gESaviregbtlRogang9ch
(EU) €. 691/2013.
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2213 Prehl ed

V tomto odstavci je uveden schematicky pfehled rliznych spole€nosti fetézce zpracovavajiciho tuk a olej. Pfehled pfipravila Bemefa,
Belgie. (Odkaz na originalni pdf)

Moiné zpisoby poutiti
obchodnici / provozovatelé dodavajici na trh wietné
VEECHNY regenerované oleje a tuky, které nepochazeji z prvniho pouditi (nejen z potravinaiskéha primysiu) patfi na negativni seznam
napi. mastne kyseliny, destilaty mastmych kyselin, mydlove kaly, kyselé oleje, ...
Cetnost odebirani vzorki 1 % Sarki vyrobenych krmnych smési obsahujicich oleje, tuky a odvozené produlty neplati, pokud jsou tyto zakoupeny od dodavateli, ktefi pini své prisluiné povinnosti.
Monitorovani v souladu s vieobecnymi rasadami HACCP je nezbytné pouze v pripads, kdy by wirobni proces zvySoval riziko kontaminace (dioxinem a polychlorovanymi bifenyly podobnmi dioxinu).
Podle BEMEFA |Belgicka profesni asociace wjrobetl krmiv) tomu tak v tomto pipads neni.
v Belgii tyto krmné materialy podiéhaly povinné analjze 2 hlediska celkového ohsahu dioxint a polychlorovanich bifenylii podobrijch dioxinu, nespadaiji viak do plisobnosti nafizeni 225/2012
Pouiti deodestiliti z chemicke rafinace v krmivech je zakazano, ledaZe by byly csatfeny tak, aby byle moZné zajistit, Ze trovné kontaminugicich latek jsou v souladu s platnymi limity, zejmena s témi pro zbytkova mnozstvi dioxind a pesticidi ve

smérnici 2002/32 o netadoucich |atkach v krmivech a jejich dodateich, a pro polykondenzované aromaticke uhlovodiky stanovené v predpisech GMP/EMP+. Deodestilaty 2 chemicke rafinace mohou byt uvadény na trh pouze na zakladé pozithmiho uvolnéni.
z 2 wstupni toky podle nafizeni 225/2012

@— negativni seznam "regim I

= = = — analjza kaidé farie (farfe miie obsahovat maximaing 1000 t ) [(“pozitivni wolnéni®) "reEim 1"

1 reprezentativni analyza na 2 000 tun | "povinné monitorovani®) "reZim Ill" - 2000 T
= = = . 1 reprezentativni analyza na 2 000 tun ["povinné monitorovani®) “refim " - 5000 T
—— -~ HACCP "redim IV*

pozitivni uvolnéni | 2,24
[2] Provozovatel uvadEjici krmivo na trh je odpovédny za vzorkovani a analjzy. krmivo miliZe bit dodéno pouze tehdy, je-li wsledek analjzy priznivy (spoleiné se 2pravou o analjze dotyiné farke jako dikaz)
[&) Kupujic je odpovedny za vzorkovani 2 analyzy, krmivo ale zaine pougivat a2 po prijeti zpravy o piiznivém wysledku analyzy. Tate odchylka je moina pouze na zakladé souhlasu kupujiciho a informevani kompetentniho organu.
Mezi dodavatelem a kupujicim je uzaviena pisemna smiowva.
[c) Provozovatel uvadéjici krmivo na trh je odpovédny za vzorkovani a anahjzy. Krmiva jsou skladovana u kupujiciho. krmivo mife byt dodino a poudito pouze tehdy, je-li visledek analjzy piznivy (spolefné se zprévou o analjze
dotyEné Zarfe jako diikaz). Tato odchylka je mond pouze na zékladé souhlasu kupuijiciho a informowini kompetentniho orginu. Mezi dodavatelem a kupujicim je uzaviena pisamna smiouva,

m
smigeny tuk: (2] v plipadé smési alespon dvou krmngch materiald (= krmna smés, rovné implikujic maximalni platny limit pro krmnou smés):
* "pozitivni uwolnéni” je povinne.
|B] v pfipadé krmnjch materiali {plati maximalni limity pro krmné materialy):
1. Pouity olej, tuky a odvozené produkty jsou zakoupeny od provozovateld, ktefi pini své povinnosti [jejichi spinéni mohou doloit nezbytnymi dokumenty)
» "pozitivni uwolnéni” neni povinné (lze pougit HACCP), yyima prigadi. kdy by vyrobni proces wiEil riziko kontaminace (dioxinyg a polychlorovanymi bifenyly podobnymi dioxinu).

Pokud je mezi dodavatelem a kupujicim uzaviena smlowva, |ze jako dikaz poudit list o shodé.

. Me viechny poudité oleje, tuky a odvozend produkty jsou zakoupeny od provazovatalt, ktefi pini své povinnasti (nebo jejich? spinéni nemohou dolodit nezbytmymi dokumenty)
» "pozitivni twolnéni” je povinne.

analyza:  analyza je provadéna v akreditovanych laboratofich z hlediska celkového ohsahu dicind a dicxindm podobnych polychlorovangch bifenylt v souladu s nafizenim Komise (E5) £ 152/2009

2]
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negativni seznam ostatni
Provozovatelé potravinarskych podniki zpracovavajici
surové rostlinné tuky a oleje / uvddEjici zahrnuta krmiva na ostatni
g I
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Poznamka: nafizeni a vyvojowy diagram wyse museji byt povaiovany za minimalni pofadaviy a jefich ucelem neni nahradit z@sady HACCP; maji jen doplfupici funkei. Pokud provozovatelem uplatiiovane zasady HACCP ukazuji,
7e napfiklad béhem procesu wiroby rafinovaného rybiho oleje nebo rafinovaného rostiinného oleje neni riziko tjkajici se dioxini a dioxintim podabnijch palychlorovanich bifenylii uspokojivé kontrolovane, pouZije se "pazitivni uvolnéni®.
E BEMEFA|

GMP+ International Version CZ: 1 ¢ervence 2018 14/53



Minimalni pozadavky - BA 4

2.2.2 Definice

Vyraz Popis Poznamky

Sarze identifikovatelné mnoZstvi krmiva, a. Sarze mlze mitv
které ma stejné charakteristiky, souladu s
naptiklad puavod, druh, typ baleni, monitorovanim tfidy 2
bali¢, odesilatel & oznaceni, a v maximalné 1000 tun
pfipadé vyrobniho procesu vyrobni
jednotka v rdmci jednoho zavodu
vyuzivajici jednotné vyrobni Vysveétleni tfi
parametry nebo fada téchto
jednotek pfi souvislé vyrobé a
spole€ném skladovani

Produkty Jakékoliv produkty pfimo nebo

odvozené od
oleju a tuku

nepfimo odvozené ze surovych
nebo obnovenych olejll a tuku
oleochemickym procesem nebo
vyrobou bionafty, destilaci,
chemickou nebo fyzickou rafinaci,
kromé:

1 rafinovaného oleje,

1 produktd odvozenych z

rafinovaného oleje a
1 dopliikovych latek.

Miseni tukl

Vyroba krmnych smési nebo, v
pfipadé, ze vSechny slozky patfi do
stejné polozky v CASTI C P¥ilohy
nafizeni Komise (EU) &. 68/2013,
které jsou odvozeny ze stejného
rostlinného nebo ZivodiSného druhu,
vyroba krmiv pomoci miseni
surovych olej, rafinovanych oleja,
oleju regenerovanych od
provozovatell potravinafskych
podniku, spadajicich do rozsahu
nafizeni (ES) €. 852/2004 nebo
produkty z tohoto odvozené pro
vyrobu smési oleju nebo tukd,
kromé:
1 vyhradniho skladovani po
sobé jdoucich 3arzi a
1 vyluéného miseni
rafinovanych oleju;

Miseni tuku je legislativou EU
dovoleno pouze na zakladé
schvéaleni v souladu s
nafizenim (ES) €. 183/2005.
(Sbérna) nadrz maze byt
naplnéna vyhradné
produktem z jediného
vyrobniho zafizeni. Ta je pak
povazovana za jednu Sarzi, i
kdyZ je nadrz plnéna
nesouvisle. Toto nelze
povazovat za miseni tukd,
neni tudiz vyzadovano
schvéleni. Tato situace je
popsana v Casti 2.2.4,
MozZnost 3

Pozitivni uvedeni

Musi byt k dispozici vysledky
analyzy pfitomnosti dioxinG a
dioxinm podobnych
polychlorovanych bifenyll pfilozené
ke specifikaci pfed jakymkoli
pouzitim v krmnych materialech,
napfiklad v krmnych smésich nebo
premixech.

Cast 2.2.4 uvadi nékolik
moznosti tykajicich se
pFijatelnych systému
pozitivniho uvolnéni.

(€938 B International
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Vyraz Popis Poznamky
Rafinovany olej Olej nebo tuk, ktery podstoupil
nebo tuk proces rafinace, jak je popsan v €.
53 ve slovni¢ku procesl uvedeném
v ¢asti B PFilohy nafizeni (EU) €.
68/2013.
Reprezentativni Tento pojem nedefinuje velikost Reprezentativni analyza na
analyza na Sarze ale spiSe minimalni Cetnost kazdych 2000 tun je platna

kazdych 2000 tun

analyzy.

Reprezentativni analyza na kazdych
2000 tun je nezavisla na definici
velikosti $arze. Sarze tak maze byt
menSi nebo vétsi nez 2000 tun,
pfiCemz reprezentativni analyza ma
2000 tun jako horni limit.

Vzorek je oznacen za
reprezentativni, pokud ma stejné
charakteristiky jako pfezkoumavané
produkty

pro vyrobce a pfipadné pro
obchodniky (viz ¢ast 2.2.1.2)
s rybim olejem. To je
uvedeno v tabulkach

s procesy a produkty v ¢asti
2.2.3 nize.

Nejpozdéji pfi doru€eni bude
kupujicimu poskytnuto
prohlaseni, Ze jsou provadény
reprezentativni analyzy.
Kupujici bude pravidelné
informovan o vysledcich
téchto analyz.

Reprezentativni
analyza na
kazdych 5000 tun

Toto pojeti nestanovuje velikost
Sarze, ale spiSe minimalni ¢etnost
analyzy.

Representativni analyza na kazdych
5000 tun je nezavisla na urceni
velikosti $arze. Sarze tak muze byt
menSi nebo vétsi nez 5000 tun,
pfiéemz horni limit reprezentativni
analyzy pfedstavuje 5000 tun.

Vzorek je zaznamenan jako
reprezentativni, pokud ma stejné
vlastnosti jako zkoumany produkt.

Reprezentativni analyza na
kazdych 5000 tun je platna
pro vyrobce a pfipadné pro
obchodniky (viz ¢ast 2.2.1.2)
s Zivo€idnymi tuky a

s produkty z nich odvozenymi
nalezicimi mezi materialy
tfidy 3. To je uvedeno

v tabulkach s procesy a
produkty v ¢asti 2.2.3 nize.

Nejpozdéji pfi doruceni bude
kupujicimu poskytnuto
prohlaseni, zZe jsou provadény
reprezentativni analyzy.
Kupujici bude pravidelné
informovan o vysledcich
téchto analyz.

Reprezentativni
vzorkovani:
(zdroj: ISO 5555:
Zivogidné a
rostlinné tuky a
oleje -
Vzorkovani).

Ugelem reprezentativniho
vzorkovani je ziskat malou ¢ast
Sarze zpusobem, kdy uréeni jakékoli
konkrétni charakteristiky této ¢asti
bude predstavovat prostfedni
hodnotu charakteristiky celé Sarze.
Sarze by méla byt vzorkovana
opakovanym odebiranim vzorku z
rdznych jednotlivych pozic v Sarzi.

(€108 International
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Vyraz

Popis

Poznamky

Tyto vzorky jsou zkombinovany
smichanim do hromadného vzorku,
ze kterého budou rozdélenim
pfipraveny reprezentativni
laboratorni vzorky.

(€)5838 3 International

Version CZ: 1 ¢ervence 2018
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Minimalni ¢etnost monitorovani zavisi na typu tuku/oleje a je uvedena v kazdé z

nasledujicich tabulek:

bifenylu:
100%

pozitivni
uvolnéni.

1000 tun®)

polychlorovanych

monitorovani a

Jedna analyza
na sarzi (max.

Trida 2 3 4
Produkt pro Produkt pro Produkt pro
pouziti v pouziti v krmivech |pouziti v
krmivech krmivech

Cetnost Mozna PFitomnost dioxint | Monitorovani

monitorovani pritomnost a dioxinu a

3 dioxinu a dioxinm dioxindm
dioxinim podobnych podobnych
podobnych polychlorovanych |polychlorovanych

bifenyll je vysoce
nepravdépodobna:

Jedna
reprezentativni
analyza na
kazdych 2000
nebo 5000 tun® (s
minimalné jednou
reprezentativni
analyzou ro¢né)

bifenyld musi
probihat na
zakladé interniho
posouzeni rizik
spolec¢nosti®

SPokud neni blize upifesnéno, nepiekroé¢i Sarze produkt
‘Pokud | ze prokéadzat, Zze homogenni naklad je véts
reprezentativnim zplsobem provedeno vzorkovani,
odebraného a zapeceténého vzorku povazZzZovéany za
5 Jedna reprezentativnianalyzana kazdych 2000 tun pro specifické ryb
pro specifické zZivocisdné tuky (kat. 3) s minimalné | e
ni ze.

6Je dOolezité zdOGraznit, Zze ¢etnosticicmonitorovani
tabul kdch, nemaji za u0cel nahradit systém HACCP
krmi vafském prdmyslu a nezbavuji provozovatele \
aplikovat zasady HACCP, co0Z zahrnuje stanoveni e
monitorovani musi zahrnovat alespoih analyzu poZadovan

(€)5838 3 International
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Pro oznaCovani krmnych surovin, které spadaji pod toto monitorovani dioxinu, by
mély byt pouzivany — tam, kde je to mozné — nazvy uvedené v nafizeni (EU) €.
68/2013 (Evropsky katalog krmnych surovin).

Takovy nazev zajisti, Ze produkt je s jistotou identifikovan a s maximalni presnosti
ur¢i monitorovani (tfida 1, 2, 3 nebo 4), které tato krmna surovina podstoupila.

V pfipadé, Ze pouzity nazev nafizeni (EU) €. 68/2013 neobsahuje, Ize pouzit pouze
monitorovani v souladu s produktovou tfidou 1 (zakdzané produkty) nebo
produktovou tfidou 2 (viz tabulky v bodu 2.2.3). Monitorovani tfidy 3 nebo 4 mlze
byt pouzito pouze pro produkty, jejichz nazev je zahrnut do Evropského katalogu
krmnych surovin a pro néz byla v tabulkach uvedenych v bodu 2.2.3 stanovena
produktova tfida 3 nebo 4.

Priklad

Pri expedici od vyrobce bionafty nesmi byt analyzovan glycerin. Nicméné pro
tento dokument (GMP+ BA4) je dulezité, aby byl jako glycerin identifikovan.
Pokud ma stejny odchozi produkt jiny nazev, nez je ten uvedeny v Katalogu
krmnych surovin (,produkt x“ misto ,glycerin®), bude povazovan za ,VSechny
ostatni produkty odvozené z oleji a tukd“, coz znamena monitorovani tridy 2.

Jako pfiklad je v tabulce nize predstaveno nékolik nazva a definic uvedenych
v Evropském katalogu krmnych surovin (Nafizeni (EU) €. 68/2013) :

Cislo Nazev ' Popis
2.20.1 Rostlinny olej a Olej a tuk ziskané z rostlin (s vyjimkou ricinového
tuk @ oleje z ricinovniku), mizZe byt odslizeny, rafinovany
a/nebo hydrogenovany.
2211 Surové lecitiny Vyrobek ziskany pfi odstrafiovani slizovitych latek ze

suroveého oleje z olejnatych semen a olejnatych plodu
pusobenim vody. Pfi odstrariovani slizovitych latek ze
surového oleje mohou byt pfidany kyselina citronova,
kyselina fosfore€na nebo hydroxid sodny.

9.2.1 Zivoéisny tuk Vyrobek slozeny z tuku teplokrevnych
suchozemskych zvifat. Pokud je extrahovan
pusobenim rozpoustédel, mlze obsahovat do 0,1 %
hexanu.

10.4.6 Rybi tuk Tuk ziskany z ryb nebo jejich ¢asti, ze kterého byla
nasledné odstranéna voda odstfedénim (muze
zahrnovat Udaje specifické pro dany druh, napf. tuk z
tresCich jater).

10.4.7 Rybi tuk Tuk ziskany hydrogenaci rybiho tuku.
hydrogenovany

13.6.1 Kyselé oleje z Vyrobek ziskany pfi odkyseleni oleju a tuk
chemické rostlinného nebo Zivoci§ného plvodu pomoci zasad,
rafinace © po némz nasleduje okyseleni a poté oddéleni vodné

faze, ktery obsahuje volné mastné kyseliny, oleje
nebo tuky a pfirodni slozky semen, plodu nebo
zivocisnych tkani, napf. mono- a diglyceridy, lecitin a
vlakninu.
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13.6.2 Mastné kyseliny | Glyceridy ziskané esterifikaci glycerolu s mastnymi
esterifikované kyselinami. Mze obsahovat do 50 ppm niklu z
glycerolem @ hydrogenace.

13.6.4 Soli mastnych Vyrobek ziskany reakci mastnych kyselin s nejméné
kyselin ® 4 atomy uhliku s hydroxidy, oxidy nebo solemi

vapniku, hoféiku, sodiku nebo drasliku. Mize

obsahovat do 50 ppm niklu z hydrogenace.

13.6.5 Destilaty Vyrobek ziskany pfi odkyseleni oleju a tuki
mastnych kyselin | rostlinného nebo zivocisného plivodu destilaci, ktery
z fyzikalni obsahuje volné mastné kyseliny, oleje nebo tuky a
rafinace © pfirodni slozky semen, plodi nebo zivogisnych tkani,

napf. mono- a diglyceridy, steroly a tokoferoly.

13.6.6 Hrubé mastné Vyrobek ziskany stépenim oleju/tukll. Podle definice
kyseliny ze sestava z hrubych mastnych kyselin Ces - Ca4,
Stépeni © alifatickych, linearnich, monokarboxylovych,

nasycenych a nenasycenych. Mize obsahovat do 50

ppm niklu z hydrogenace.

13.6.7 Cisté destilované | Vyrobek ziskany destilaci hrubych mastnych kyselin
mastné kyseliny | ze §tépeni olejl/tuku, pfipadné nasledovanou
ze $tépeni @ hydrogenaci. Podle definice sestava z gistych

destilovanych mastnych kyselin Ce -C24, alifatickych,

linearnich, monokarboxylovych, nasycenych a

nenasycenych. Mze obsahovat do 50 ppm niklu z

hydrogenace.

13.6.8 Mydlové kaly @ Vyrobek ziskany pfii odkyseleni rostlinnych olejd a
tuka pomoci vodného roztoku hydroxidu vapenatého,
hofe€natého, sodného nebo draselného, ktery
obsahuje soli mastnych kyselin, oleje nebo tuky a
pfirodni slozky semen, plodl nebo ZivociSnych tkani,
napf. mono- a diglyceridy, lecitin a vlakninu.

13.6.9 Mono- a Mono- a diglyceridy mastnych kyselin s nejméné 4
diglyceridy atomy uhliku, esterifikovanych organickymi
mastnych kyselin | kyselinami.
esterifikovanych
organickymi
kyselinami 4 ®

13.6.10 | Estery sacharosy | Estery sacharosy a mastnych kyselin.

a mastnych
kyselin ®

13.6.11 | Sacharoglyceridy | Smés estertl sacharosy a mono- a diglyceridu
mastnych kyselin | mastnych kyselin.
@

13.8.1 Glycerin surovy Vedlejsi vyrobek ziskany z:

- oleochemického postupu stépeni oleji/tukt za
ucelem ziskani mastnych kyselin a glycerolové
faze, po némz nasleduje koncentrace glycerolové
faze pro ziskani surového glycerolu, nebo
transesterifikace (muze obsahovat do 0,5 %
methanolu) pfirodnich olejd/tukd, kterou se
ziskaji methylestery mastnych kyselin a
glycerolova faze, po ¢emz nasleduje koncentrace
glycerolové faze pro zisk&ni surového glycerolu;

International
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- vyroby bionafty (methyl- nebo ethylester(
mastnych kyselin) transesterifikaci oleji a tukd
neuréeného rostlinného a Zivocisného puvodu. V
glycerinu mohou zUstat mineralni a organické soli
(do 7,5 %).

Muze obsahovat do 0,5 % metanolu a do 4 %

organické hmoty bez obsahu glycerolu (Matter

Organic Non Glycerol, MONG), ktera sestava z

methylesterd mastnych kyselin, ethylesterd mastnych

kyselin, volnych mastnych kyselin a glyceridu;

- saponifikace olejd/tukl rostlinného nebo
zivocisného puvodu za ucelem ziskani mydla,
obvykle pomoci alkalickych kovl/kovl alkalickych
zemin;

Muze obsahovat do 50 ppm niklu z hydrogenace.

13.8.2

Glycerin

Vyrobek ziskany z:

- oleochemického postupu a) Stépeni oleju/tuku, po
némz nasleduje koncentrace glycerolové faze a
rafinace destilaci (viz ¢ast B, glosar postupl,
polozka 20) nebo ionexovy postup; b)
transesterifikace pfirodnich olejd/tukll za uc¢elem
ziskani methylester mastnych kyselin a surové
glycerolové faze, po niz nasleduje koncentrace
glycerolové faze za ucelem ziskani surového
glycerolu a rafinace destilaci nebo ionexovy
postup;

- vyroby bionafty (methyl- nebo ethylester(
mastnych kyselin) transesterifikaci oleju a tuku
neurc¢eného rostlinného a zivocisného plivodu, s
naslednou rafinaci glycerinu. Obsah glycerolu
nejméné: 99 % v susing;

- saponifikace oleju/tuku rostlinného nebo
zivociSného plvodu za ucelem ziskani mydia,
obvykle pomoci alkalickych kovi/kova alkalickych
zemin, nasledovana rafinaci surového glycerolu a
destilaci.

Muze obsahovat do 50 ppm niklu z hydrogenace.

(2 ) Nazev musi byt v doplnén druhem rostliny

( 3) Nazev musi byt doplnén uvedenim botanického nebo zivociSného puvodu.
(4) Nazev musi byt upraven nebo doplnén uvedenim pouzitych mastnych kyselin.
(5) Nazev musi byt upraven nebo doplnén uvedenim organické kyseliny.

Pro veSkeré krmné suroviny pojmenované v souladu s katalogem se provadi
monitorovani na zakladé tfidy uvedené v tabulce nize:

GMP"’ International
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1. Spolecnosti vyrabéjici produkty uvedené nize (pomoci zpracovani olejnatych semen) a/nebo uvadéji produkty ze seznamu nize na trh s
krmivy
Procesy a produkty @ Popis ° o -
> [ N 8 c—
3| 8 2 £ 5| L X
w| 0| a| 2 ° ol & o] w o
m88*>~’88 ol 2 ~m;8x.85?588\5
E|E| &l 3l 22 |2g|® sl 2| £l 5| 8| 8 S| €8 S
Gl S| @l ol 25 || 3 23| B2 o & 5| 85 @
o)l o N o | ¥X]|m X[ »| 0| 0| > o ol O
Lisovani a extrakce
Surovy olej/tuk Oleje a tuky z lisovani/extrakce 4 (4 (414 |4 4 |4 4 (41414144 (4|4 4
Degumovani
Lecitin, glycerol a gumy 41414144 4 |14 4 14414414114 |4 4
Skladovani
Dno nadrze P Viskozni, tuhé zbytky na dné nadrze
Obecné ©
Produkty odvozené z jakykoliv produkt pfimo nebo nepfimo 2121|122 |2 2 |2 2122|222 |2 |2 2
oleja a tuky - jiné nez odvozené ze surovych oleju a tukd nebo oleju

uvedené v této tabulce 1. | a tukd regenerovanych oleochemickym
procesem nebo vyrobou bionafty, destilaci
nebo chemickou nebo fyzickou rafinaci, kromé:
rafinovaného oleje, produktll odvozenych z
rafinovaného oleje a dopliikovych latek.
pouZité filtracni pomucky 44 |a|4|a 4 |4 |a|4a|ala|alalalas |a
a pouzita bélici hlinka
Fyzickd rafinace

Rafinovany olej/tuk ¢ Oleje/tuky oSetfené za ucelem odstranéni 4141414 |4 4 |4 4 1411414 (4|44 4 4
barvy, zapachu &i chuti

Pridatné latky 414141414 4 14 4 (414 (414 (414 |4 4

Destilaty mastnych Destilaty pochazejici z dezodorizace béhem 2122 |2]|2 2 |2 2122|2222 |2 2

kyselin fyzické rafinace

Chemicka rafinace

Rafinovany olej/tuk® Oleje/tuky oSetfené za ucelem odstranéni 4141414 |4 4 |4 4 141414 (4444 4
barvy, zapachu ¢&i chuti

Pridatné latky 40alalala 4 |a |alalalalalala|la |a
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Mydlovy kal a kyselé oleje | Rafinace ziravé sody a déleni mydlového kalu alalalala 4 |la alalalalalalala 4

OSetfené deodestilaty Deodestilaty ziskané prostifednictvim
dezodorizace béhem chemické rafinace,
specificky oSetfené

a) Sarze podl éhajici monitorovani tftiudy t®cmibe pyogdtukutalt z maxi malné 1000

b) Spol e¢nost vyré&abeéjici nebo zpracovavajici tento produkt jej Mmngs$i bt stteahiorvewan
sl edovatelnost (vstup/vystup a dotycné objemy).

c) Moucka (nebo vypuabow&ny nzg spruogpwhkty odvozené z rostlinnych ol eja.

d vVéetné& produktd odvozenych z rafinovanych ol ejG/tukd
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2. Spolecnosti vyrabéjici produkty uvedené nize (z vyroby 5 Rybi
iivoéiény.ch tuktl) a/nebo uvadéji produkty ze seznamu nize na Zivocisné tuky ze suchozemskych zvirat e
trh s krmivy
‘© N 2 N O z S| @
o 2o |22 |o® |8 B

= 3 $T | 223|332 | 8x21%8
Procesy a produkt @ 4 n > o nas>| n-o N 22| &
Zpracovani tuku
Zpracovatelé tukd, jedlé tuky a oleje, (nafizeni (ES) 853/2004) 3 3 3 3 3
kat.3-provozovatelé, tuky a oleje, (nafizeni (ES) 1069/2009) 3 3 3 3 3
Chemicka rafinace
Kyselé oleje a mydloveé kaly 3 3 3 3 3 3
Destilaty pochazejici z dezodorizace po chemické rafinaci 3 3 3 3 3 3
Fyzickéa rafinace
Destilaty mastnych kyselin 3 ‘ 3 ‘ 3 ‘ 3 ‘ 3 ‘ 3
Vyroba zelatiny
Tuk z vyroby Zelatiny® 2 ‘ 2 | 2 | 2 | 2 | 2
Zpracovani rybiho oleje®
Surovy rybi olej 2
Oleje bez historie monitorovani, nespecifikovaného plivodu nebo z 2
Baltského more
Mydlovy kal a kyselé oleje z rybiho oleje 2
Oleje z vedlejSich rybich produktt ze schvalenych zafizeni mimo EU 2
vyrabéjicich rybi produkty pro lidskou spotfebu
Olej z tresky modravé nebo menhadenu 2
Produkty (odchozi SarZe) odvozené ze surového rybiho oleje jiné nez
rafinovany rybi olej - jiné nez uvedené v této tabulce v ¢asti 2
"zpracovani rybiho oleje"
Rafinovany rybi olej (a veSkeré rybi oleje neuvedené vyse) 3¢
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a) Vyrobci a pft i pazdinvéo CoibScnhyondin itcuk ys:  pokud pjepdrl cévhdad & n anorne ptroer zoevnatnait itviniid yamin3a,i nabhnéa Kk
jednou reprezent atNejpozdéji pé doeuteni budekupuji@ithun pdskytnuto prohlaseni, Ze jsou provadény reprezentativni analyzy. Kupujici
bude pravidelné informovan o vysledcich téchto analyz.

b) Vyrobci rybiho oleje nebo Zelatiny: v piipadé monitorovaniebatiki dy 2 mize jedna

c) Vyrobciapfi padné opockwdngoadl éhaji monitorovani tfidy 3, | e p.NepoAdjidpfdaruCerétiudee zent ati v
kupujicimu poskytnuto prohlaseni, ze jsou provadény reprezentativni analyzy. Kupujici bude pravidelné informovan o vysledcich téchto analyz.
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3 Spolecnosti vyrabéjici produkty uvedené nize Tuky rostlinného nebo ZivoéiSného plivodu pouzivané jako surovina pro
(oleochemické zpracovani a vyroba bionafty) a/nebo oleochemickou vyrobu nebo vyrobu bionafty
uvadeéji produkty ze seznamu nize na trh s krmivy
, o -5 N
Vyrobky z tuku 2, 3 o _% >| 2 ® é
7 S \q) ] = -
nedovolené pro 35| 2 c 2 gl s T 5
£ L q © ® o C
pouZziti pfi vyrob& S é o 8 < 2 g S 3
- . N " o N — w
krmivviz GMP+BA3 | 2| € E| 3 g C 3|3 S 3
. . , . = | o O N
Mi ni mal ni Ll =52 > o g| © g;g
_ Tl =90l g | &3 | ©
Negativni seznam Il = = =3 3 ol & <5 F
o »n N ©n C <= — o +— 0 o
>| 9w | o8| C QL >~ =5
Slows|l=E2|=2ads| o2l c 3=
2|leR|E2|SN=Z|e| 2|88 8y
S|l X o|l8s|LS8E|Q|ES|8E T
c|e8|ac|228|5|8e|2538|¢E
Procesy a produkt 2 ¥ | > 0| O cg|O0Oaca|X| 2 s(NST|®
PRICHOZI Sarze — T2 4 |2 (4] 4 [ 2 |2
Oleochemicka vyroba (ODCHOZI)
Produkty odvozené ze zpracovani uvedenych produktud

Vyroba bionafty (ODCHOZI)

Mastné kyseliny s metylestery (mastné latky) P

Veskeré ostatni produkty odvozené ze zpracovani uvedenych
produktd

a) V pfipadé monitorovani tfifidy 2 mize t Sarze maxi madlné 1000 tun
b) Mastné kyseliny s metylestery (rovnéz nazyvandimnaatfndg | stoly )zakidzldayé ppo
v mastnych kyselinadch koncentruji lipofilni pfidatné | &tky pouzivané pfi

POZNAMKA: Pokud jsou produkty odvozeny z nékolika pFichozich produktti a jednim z pfichozich produktd jsou pouzité kuchyrniské
oleje (regenerované z potravinarského pramysilu &i jiné) nebo zZivoc&iSné tuky kategorie 1 nebo 2, tyto odvozené produkty neni
dovoleno pouzivat v krmivech (tfida 1).

7 kyselé oleje z chemické rafinace, hrubé mastné kyseliny ze $tépeni, Cisté destilované mastné kyseliny ze $tépeni a mydlové kaly
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4 Spolecnosti vyrabéjici produkty uvedené nize (miseni Smési oleju/tuki a/nebo produktli z nich pro miseni tukt
tuki) a/nebo uvadéji produkty ze seznamu nize na trh
s krmivy
, R -5
Vyrobky z tuku 2 SIS S
i v ‘Q = o § 23 >
nedovolené pro pouZziti S 7 =4 ol & §
v v . . —_ N ~ S | 5 >
pfi vyrobé krmiv viz > o o 3 < 21 %3
Q o _
. 0, [
GMP+ BA3 Minimalni 2 |8 2 % % =Y N
pozadavky N¢& |2 o > Q Sl oonN
o S 5 S ~ 9 =) 9 ? c =
seznam - T < = o >E o S O e
© SS| | xR ol 0 o
> s - o ®© S S > o T o
2 ©| Z 2| = 05| O c 3=
o ‘= ‘= 0O [ N ¥ - ) o ®© —_
a s 3 £ c o = c 5oxX > %)
o T o|l 8= L c| =8 E 8|0
X — = = (© o ho) = = O
S wo|lws=|202 6|0 =2x0|cE&
Procesy a produkt @ X ON|[O®|Oacaa|2(NS3>c|O0
NEBO P
Sarze smisenych tukt uréenych pro krmiva 1
(ODCHOZI) 2
a) V pfipadé& monitorovani tiidy 2 mize mit SarZe maximalné 1000 tun

b) Pokud je vysledkem smiSeni krmnéa smeési (lvytz majfii Ztedi E&Bl)ad 6s7¢ 2W0WPO i, prai

poZadavky a vzdy plati mozZnost "3arze smiSenych tukO urcéenykrmhndpr o kr mi
smés, misi ¢ tukl ohl asi (kompetaemdmd mur &dgua nGMR+ )p i ji pkaadwn &a Icteartn dtiikww (p¥
kontextu vlastniho posouzeni rizik zvoli.

c) kysel é oleje z chemické rafinace, hrubé mastné kyseliny 24ye St épeni, Ci ¢
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Uvedeni nasledujicich krmiv na trh:
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2.2.4 Poazitivni uvolnéni

Minimalni pozadavky - BA 4

Za ucelem dosazeni souladu s pozadavky na pozitivni uvolnéni mohou spole¢nosti (vyrobci a pfipadné obchodnici, viz ¢ast 2.2.1.2) v
ramci dodavatelského Fetézci pouzit nékolik systéma. V této ¢asti je vysvétlena cela fada téchto systému. Tyto systémy mohou vyuzit
spolecnosti s certifikaci GMP+ aktivni v ramci dodavatelského fetézce. Pokud ma vSak kompetentni organ nebo zakaznik dopliujici

pozadavky, musi byt spinény i tyto.

Poznamka: vyrazem "odeslany" se rozumi produkt, ktery je pfepraven ze zafizeni vyrobce do (napfiklad) skladovaci nadrze, ktera se
nachazi v zafizeni zakaznika. Vyrobce produkt stale vlastni a je tak za néj odpovédny. Vyrazem "dodany" se rozumi, ze produkt je
nejen prepraven k zakaznikovi ale také Ze vlastnictvi produktu je pfevedeno na zakaznika.

Moznost

Poznamky

C.
1

Vyrobce odebere reprezentativni vzorek produktu z jeho
skladovaci nadrze, poté vzorek zasle do laboratofe na
analyzu pfitomnosti dioxin( a dioxinim podobnych
polychlorovanych bifenyld. Produkt je odeslan a dodan
zakaznikovi, jakmile jsou znamy vysledky testu a jsou v
souladu se specifikacemi.

Vice podrobnosti ohledné vzorkovani a analyzy viz ¢ast 2.2.5.

Zakaznik bude o vysledcich informovan prostfednictvim
analytické zpravy.

Vyrobce odebere reprezentativni vzorek produktu z jeho
skladovaci nadrze, poté vzorek zasle do laboratofe na
analyzu pfitomnosti dioxinU a dioxinim podobnych
polychlorovanych bifenyll. Mezitim je produkt odeslan
zakaznikovi. Jakmile jsou znamy vysledky analyzy na
dioxiny a jsou v souladu se specifikacemi, probé&hne
skute€né dodani produktu (pfevod vlastnictvi).

Vice podrobnosti ohledné vzorkovani a analyzy viz ¢ast 2.2.5.

Aby bylo mozné vyuzit této moznosti, musi vyrobce a
zakaznik uzavfit smlouvu.

Zakaznik bude o vysledcich informovan prostfednictvim
analytické zpravy.

Vyrobce odesle produkt (z jednoho zavodu) do sbérné
nadrze (nachazejici se na jiném misté). Mize to byt nadrz

nachazejici se ve vlastnim zafizeni nebo nadrz treti strany.

Vzorkovani bude provedeno ve sbérné nadrzi. Sbérna
nadrz je naplnéna vyhradné jednou jedinou Sarzi. Nadrz
muZze byt plnéna nesouvisle, napf. nakladnimi vozy i
plavidly, ale soucet jednotlivych nakladu naloZzenych v
nadrZi musi odpovidat souvislé vyrobé jednoho zavodu.

Jeden jediny druh produktu z tuku/oleje.

Jeden vyrobce/jeden vyrobni zavod.

Ackoli je produkt odeslan z vyrobniho zavodu, zistava
vyrobce odpovédny za pozadované monitorovani. Musi
stanovit fadna napravna opatfeni, pokud vysledky analyzy
prekroci produktove standardy.

Nadrz se nezbytné nemusi nachazet ve stejné zemi jako
vyrobni zavod.

GMP'I' International
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Moznost

Poznamky

Produkt bude z nadrze dodan zakaznikovi, pouze pokud
jsou znamy vysledky analyzy na pfitomnost dioxinu.

Vyrobce musi mit Uplnou kontrolu nad provoznimi a
skladovacimi ¢innostmi nebo musi mit uzavifenu smlouvu se
skladovaci spole¢nosti v pfipadé vyuZivani nadrze treti
strany.

Evidence vyroby, pfepravy a skladovani musi byt jasna a
prokazovat uplné vyvazeni.

Vice podrobnosti o vzorkovani a analyze viz ¢ast 2.2.5.
Zakaznik je o vysledcich analyzy informovan prostfednictvim
analytické zpravy.

4a

Vyrobce odebere reprezentativni vzorek pro analyzu na
pFitomnost dioxinG a dioxindm podobnych polychlorovanych
bifenyl pfedtim, nez produkty opusti vyrobni zafizeni.
Produkty jsou poté odeslany do sbérné nadrze (ktera se
muze nachazet ve vlastnim zafizeni nebo v nadrzi treti
strany).

Pokud vS8echny vzorky reprezentujici obsah nadrze spadaji
do pozadovanych limitd, co se ty€e obsahu dioxinu a
dioxinum podobnych polychlorovanych bifenyl, maze byt
produkt ze sbérné nadrze tfeti strany dodan k zakaznikam.
Pro ucely verifikace vyrobce ze sbérné nadrze kazdé
Ctvrtleti odebere vzorek smési pro analyzu na obsah
dioxinu a dioxinm podobnych polychlorovanych bifenylu.
V pfipadé, Ze obsah nadrze netvofi Sarze pochazejici z
jediného vyrobniho zafizeni (moznost 3), pravnicka osoba
provozujici nadrz musi mit povoleni pro provozovani miseni
tuku.

Tato moznost je platna pouze v pfipadé, Zze produkt dodavany
zakaznikovi, je krmny material. Pokud je produktem krmna
smés, tato moznost 4a neplati.

Muze byt zapojen vice nez jeden vyrobni zavod i ostatnich
vyrobc.

Ackoli je produkt odeslan z vyrobniho zavodu, zGstava
vyrobce odpovédny za pozadované monitorovani. Musi
zavést Fadna napravna opatfeni v pfipadé, Ze vysledky
analyzy prekroCi produktové standardy.

Nadrz se nezbytné nemusi nachazet ve stejné zemi jako
vyrobni zavod.

Vyrobce musi mit aplnou kontrolu nad provoznimi a
skladovacimi ¢innostmi nebo musi mit uzavienu smlouvu se
skladovaci spole¢nosti v pfipadé vyuzZivani nadrze treti
strany.

Evidence vyroby, pfepravy a skladovani musi byt jasna a
prokazovat uplné vyvazeni.

Slozka obsahuijici certifikaty analyzy musi byt Gplna a jasna.
Zakaznik bude o vysledcich analyzy informovan
prostfednictvim veSkerych zakladnich vysledkd analyzy a
sloZzeni (v€etné podilt jednotlivych slozek), ledaze by se
vyrobce a zadkaznik dohodli na tom, Ze zakaznik bude
informovan prostfednictvim sdéleni o shodé. Obsah sdéleni o
shodé musi byt jasny, jednoznacny a ovéfitelny. Musi byt

GMP'I' International
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Moznost

Poznamky

jasna souvislost mezi sdélenim o shodé, dodanou Sarzi a
certifikaty analyz.
- Vyrobce je odpovédny za nasledné Ctvrtletni monitorovani.

4b

Miseni tukd: rdzni vyrobci (coz mohou byt riizné zavody
a/nebo rizné fyzické osoby) dodaji produkt do sbérné
nadrze tfeti strany. Vzorkovani probéhne ve sbérné nadrzi,
v zafizeni misiCe tukl a po vyrobé tukové smési.

Kazdy jednotlivy vyrobce bude monitorovat veSkeré
produkty dodané do sbérné nadrze treti strany
prostfednictvim Ctvrtletniho vzorkovani (jako doplnéni k
pozadovanému monitorovani). Jednotlivi vyrobci jsou
povinni vysledky monitorovani poskytnout misi¢i tuka.

- Tato moznost je povinna, pokud je produktem krmna smés.

- Produkt maze byt jednodruhovy produkt z tuku/oleje nebo
smés ruznych produktd z tuku/oleje.

- Produkt je vlastnictvim misi¢e tukd.

- Nadrz se nezbytné nemusi nachazet ve stejné zemi jako
vyrobni zavod.

- Vyrobce musi mit Uplnou kontrolu nad provoznimi a
skladovacimi ¢innostmi nebo musi mit uzavienu smlouvu se
skladovaci spole¢nosti v pfipadé vyuzivani nadrze treti
strany.

- Misi¢ tukl je odpovédny za nasledné Ctvrtletni monitorovani.

- Evidence vyroby, pfepravy a skladovani musi byt jasna a
prokazovat uplné vyvazeni.

- Slozka obsahuijici certifikaty analyzy musi byt Gplné a jasna.

- Zakaznik bude o vysledcich informovan prostfednictvim
analytické zpravy o smési.
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Nadrz (rafinerie)/
Plavidlo

1. Pozitivni uvolnéni 8

Minimalni pozadavky - BA 4

Kyselé
oleje

Destilat
mastné kyseliny

Reprezentativni vzorek odebrany z nadrze,
uvolnény pro dodani ihned, jakmile je znam vysledek

2. Monitorovani: odebran vzorek,
produkt odeslan zakaznikovi

Zakaznik

\ 4

Vydani zakaznikovi

~

Produkt je odeslan pfimo zakaznikovi,
Zakaznik produkt pouzije, jakmile je znam vysledek

8 Priklad 1 ke 4b: pozitivni uvolnéni neni nutné v piipadé, Zze se smés sklada ze 100% kyselych oleju.
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Nadrz (rafinerie)/
Plavidlo

Sbérna nad
treti stran

Kyselé

\ 4

Pozitivni
uvolnéni

Minimalni pozadavky - BA 4

Uvolnéni pro dodani ze sbérného mista, jakmile je znam vysledek.
Produkt pochazi z jednoho mista.

4a Vzorek Sarze

> Zakaznik
Sberna nad
» | Schvaleny Zakaznik

oleje

Destilat
mastné kyseliny

reprezentativni vzorek

4b Monitorovani

misic

Nadrz je plnéna z rlznych mist,
pokud jsou veskeré vysledky ve shodé, produkt bude dodan.
Ctvrtletni dioxinova analyza na verifikaci procesu.

Sbérna nadr,
treti stran

Schvaleny Zakaznik

h 4

~.

(€108 D International

Ctvrtletni dioxinova analyza

misic

Pozitivni uvolnéni u misi¢e
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2.2.5 Vzorkovani a analyza

2.2.5.1 Vzorkovani

Vzorkovani musi byt provedeno v souladu s obecnymi poZzadavky GMP+. Pro
vzorkovani tuku a oleju je dostupnych nékolik technik a postupu vzorkovani. Vzorky
musi reprezentovat celou Sarzi. Vzorky musi byt odebrany z homogennich a jasné
oznacenych Sarzi.

2.2.5.2 Analyza

Analyza z hlediska Urovné pfitomnosti dioxin( a dioxinllm podobnych
polychlorovanych blfenylu musi byt provedena Iaboratorl al«ed&evanea—ped#e—lsg

masmyeh—kysehn—dle—m%sahu— ktera byIa schvalena dIe modulu GMP+ FSA Viz
GMP+BA10OMinimal ni poZzadavky na néakup.

Laboratof musi pouzit oficialné uznavanou metodu analyzy v souladu s nafizenim
Komise (ES) €. 152/2009, v€etné uprav regulovanych nafizenim (EU) €. 691/2013.
Certifikat analyzy musi zietelné uvadét vysledky pro dioxiny i pro dioxinim
podobné polychlorované bifenyly. Uroveri obou té&chto kontaminujicich latek nesmi
pfesahnout maximalni urovné zbytkovych mnozstvi (viz GMP+ BA1 Produktovy
standard).

Vysledky by mély byt do monitorovaci databaze GMP+ zadavany alespon jednou
mésicné. O vysledky analyzy je tfeba se podélit s celou komunitou GMP+
prostfednictvim monitorovaci databaze GMP+ (GMP+ Monitoring database).

Informovani kompetentniho organu musi probéhnout v souladu s platnymi
zakonnymi povinnostmi.

2253 Vel i kost Sar ze

Maximalni velikosti SarZi jsou uvedeny v tabulkach. Pokud Ize prokazat, Zze
homogenni naklad je vétsi nez maximalni velikost Sarze (uvedeno v
tabulkach=max. 1000 tun) a Ze bylo reprezentativnim zplisobem provedeno
vzorkovani, budou vysledky analyzy pfislusné odebraného a zapeceténého vzorku
povazovany za prijatelné.

2254 Dal §i pozZzadavky/ poznéamky

1 Musi existovat jasna souvislost mezi dodanou Sarzi a certifikatem o analyze /
analytickou zpravou od schvalené laboratore.

1 V pfiloze 6 dokumentu GMP+ BA10 "Minimalni pozadavky na nakup" jsou
rovnéz stanoveny pozadavky na monitorovani palmového (jadrového) oleje. V
pfislusném pfipadé musi u€astnik splfiovat i tyto pozadavky.
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2.3 Protokol monitorovani aflatoxinu B1

Protokol pro monitorovani aflatoxinu B1 je dostupny zde.

Protokol pro monitorovani aflatoxinu B1 byl na Portalu GMP+ vydan jako
samostatny dokument. K tomuto kroku doS$lo kvuli €astym zménam v protokolu
tykajicim se klasifikace rizikového profilu sklizejicich zemi (vysoky, stfedni, nizky).
Vydanim protokolu jako samostatného dokumentu se zabrani situaci, kdy se po
kazdé zméné protokolu musi upravit zastarala verze GMP+ BA4. Casté zmény
zastaralé verze GMP+ BA4 by mohly zplsobovat nedorozuméni a/nebo nejistotu
mezi uastniky ohledné toho, jaké poZadavky byly upraveny.

Protokol pro monitorovani aflatoxinu B1 musi byt povazovan za odstavec 2.3
GMP+BA4AMi ni mal ni poZzadavky najepozadovak ov an a
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2.4 Sledovani aflatoxinu B1 v krmnych materialech (pro pouziti v krmivu)
pro mléény skot
2.4.1 Uvod

Tato ¢ast protokolu uvadi pozadavky na vzorkovani a analyzu aflatoxinu B1 v
krmnych materialech pro mlé¢ny skot nebo pfipravu smésnych krmiv pro mlé¢ny
skot.

2.4.2 Rozsah a pouziti

2421 Spol ecnosti

Tento protokol se vztahuje na vyrobce smésnych krmiv GMP+ a dodavatele
jednotlivych krmnych materialt pro mléény skot.

Poznamka: Spole€nost se mize dohodnout s dodavatelem krmnych materialt na
pouziti odpovidajicich vysledk(l testovani aflatoxinu B1, poskytnutych dodavatelem.

2.4.2.2 Krmné produkty

Tento protokol plati pro krmné materialy pro mléény skot nebo pro pfipravu
smésnych krmiv pro mléény skot.

2.4.3 DalSi obecné pozadavky

2.4.4 Frekvence kontrol

Nasledujici plan vzorkovani a analyzy je tfeba pouzit pro testovani aflatoxinu B1
v krmnych materialech pro mlécny skot a pro vyrobu smésnych krmiv pro mléény
skot.

Ugastnik, ktery dodava nasledujici krmné materialy v jednoduché formé pro mléény
skot, musi mit certifikat analyzy dané Sarze (pavodu), nebo testovani zalozeném na
vlastnim vzorkovani.

Ugastnik, ktery dodava smésna krmiva pro mlé&ny skot, musi mit po zakoupeni
nebo obdrzeni nasledujicich krmnych materialt také certifikat o analyze,
poskytnuty dodavatelem dané Sarze (puvodu) nebo z testovani na zakladé
vlastniho vzorkovani.

Krmné Je tfeba testovat vSechny Sarze, pficemz analyza se musi tykat

materialy; tfida 1 (originélnich) SarZi ne vétSich nez 500 tun

Do této kategorie spada nasledujici:

Podzemnicové pokrutiny a — moucka, jakéhokoli puvodu

Kapokovy expeler, jakéhokoli ptivodu

Expeler z bavinikovych semen a — moucka, jakéhokoli pavodu

Kokosové (vedlejsi) produkty, jakéhokoli pGvodu

KukufFice a kukufi¢né vedlejsi produkty, jakéhokoli plivodu kromé

EU, pokud jsou analyzovany podle 2.3, a USA.

6. Palmova jadra a vedlejsi produkty z palmovych jader,
neznamého plivodu

7. Moucka ze svétlicovych semen, jakéhokoli plivodu
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Pokyny
Pokud byla kukufice, popf. vedl esguddu kpukuvti ¢
sodstavcempo ZadaXy mohou byt vysledky teétjo anal

vyhoveéni podatda«iy v

Krmné materidly; | Je tfeba testovat vSechny Sarze, pficemz analyza se musi
tfida 2 tykat Sarzi (plivodu) ne vétSich nez 3000 tun
Do této kategorie spada nasledujici:
1. Palmova jadra a vedlejSi produkt z palmovych
jader, jakéhokoli znamého plvodu, kromé
Indonésie a Malajsie
2. VedlejSich ryzovych produktl jakéhokoli pdvodu

2.45 Metoda vzorkovani

Vzorkova¢ musi odebrat reprezentativni vzorky metodou popsanou v obecné
pozadavky GMP+ FSA, jak jsou stanoveny v GMP+ BA13 Minima | ni pozadavky
vzorkovani.

Pro kukufici musi byt vzorkovani provadéno v souladu s metodou popsanou
v nafizeni (ES) €. 152/2009, v€etné zmén uvedenych v nafizeni (ES) &. 691/201,
za nésledujicich podminek:
1 Musi prob&hnout vzorkovani celé davky. Vzorkovani ¢asti davky neni
v souvislosti s timto protokolem pfipustné. Pokud neni ve skladu dostupna
pro vzorkovani celd davka, mél by byt vyhotoven a zdokumentovan
vzorkovaci plan, ktery pokryje dostupnou &ast davky. Cast davky, ktera
zatim nebyla vzorkovana a testovana, by méla byt monitorovana, jakmile je
mozné a bezpec€né k ni ziskat pfistup.
1 Souhrnné vzorky nesmi nikdy vazit méné nez 10 kg.
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2.4.6 Metoda analyzy

Vzorky je tfeba testovat z pohledu urovné obsahu aflatoxinu B1.

Tato analyza mu3| byt provedena v Iaboratorl—ktera-je—akpeelﬁevmqa—pedle—lsg

pFeeIHkteeh— schvalene dle modulu GMP+ FSA V|z GMP+ BA10 Mlnlmalnl
pozadavky .na nakup

2.4.7 DalSi napravna akce v pripadé odchylek

Pokud konec&ny vzorek prekracuje normu pro obsah aflatoxinu B1 v produktech (viz
GMP+ BA1 Produktové normy), jsou tyto produkty povazovany za nevyhovujici.

Je tfeba postupovat podle béznych pozadavki GMP+ pro nevyhovujici produkty.

Patfi k nim oddéleni produktd, informovani zakazniku, zaslani zpravy EWS GMP+
International a informovani urada.

2.4.8 Oznamovani vysledkl analyzy

Ugastnik GMP+, ktery pouZiva tento protokol, musi vloZit vysledky analyzy do
Databaze GMP+ monitorovani a sdilet je (anonymné) se spole¢nosti GMP+.
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3 Vzorkovani a analyza smésnych krmiv

3.1 Protokoly vztahujici se ke vzorkovani a analyze salmonely

Nasledujici protokoly obsahuji pozadavky s ohledem na monitorovani a analyzu
bakterii rodu Salmonella (dale jen salmonela) a eledi Enterobacteriaceae (dale jen
enterobakterie) ve smésnych krmivech pro dribez, prasata, skot a dalSi zvifata.

O vysledky analyzy je tfeba se podélit s celou komunitou GMP+ prostfednictvim
monitorovaci databdze GMP+.

Klasifikace vzorku pozitivnich na pfitomnost salmonely

Stejné jako pro stanoveni salmonely v krmnych materidlech bude provedena
klasifikace (sérologického typu a pfipadné i typu fagu). Tento protokol plati ve znéni
uvedeném v Prfiloze |. Krmiva pro driibez, krmiva pro skot a krmiva pro prasata je
tfeba klasifikovat v pIném rozsahu.
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3.2 Protokol P1: Vzorkovani a analyza pritomnosti salmonely a
enterobakterii v krmivech pro driibez

1. Cilova skupina
Vyrobci smésnych krmiv pro driibez uréenych k dodavani maijitelim hospodarskych
zvirat.

2. Vyrobky
Smésna krmiva uréena pro dribez.

3. Obecné dodate¢né pozadavky.
Pokud je ziskan pozitivni vysledek na pfitomnost salmonely, je tfeba provést
klasifikaci podle Pfilohy I.

4. Frekvence kontroly
Pokud jde o krmiva pro zvifata dodavana do driibezaren, rozliSuji se nasledujici
situace:
4.1 Technologicky upravena smésna krmiva pro drubez,
A) ktera jsou dodavana jako takova
B) ktera jsou dodavana se samostatnymi krmnymi materialy
4.2 Technologicky neupravena smésna krmiva pro dribez
4.3 Kontrola finalniho vyrobku

Podle situace je tfeba stanovit poZzadavky na vstupni kontrolu, procesni kontrolu

vyroby a fizeni v logistickém procesu. Frekvence kontrol zavisi na vysledcich
ziskanych z pfedchozich kontrol.
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4.1  Technologicky upravena smésna krmiva
Dodavana krmiva pro dribez nesmi obsahovat salmonelu.

4.1.A. Pro vyrobce technologicky upravenych krmiv pro driibez (napf. kompresi,
okyselenim atd.) plati nasledujici poZadavky:

1. Vyrobce smésného krmiva prokazuje prostfednictvim redukci bakterii
pomoci enterotestu, za jehoz podminek je redukce alespori faktor 1000.
Tyto podminky by mély byt pouzity jako nastavené parametry pro vyrobu
upraveného krmiva pro dribez. Enterotest redukce je tfeba provést alespon
dvakrat za rok. Vyrobce smésného krmiva musi byt schopen prokazat, Ze
tyto nastavené parametry jsou pfi vyrobé krmiv pro dribez pouzivany. Plati
to od zaCatku do konce vyroby.

2. Kazda spole¢nost nese zodpovédnost a specifikuje kritické body pro svou
vlastni provozni situaci a ur€uje minimalni vzorkovaci plan. Schéma
procesu vzorkovani by mélo byt sou¢asti vzorkovaciho planu. Ukazuje
kritické body procesni kontroly.

Vyrobce by mél pouzit procesni kontrolu v bodech, které jsou kritické s

ohledem na moznou kontaminaci salmonelou, véetné

a. Chladi¢e, uvnitf tam, kde se mohou nachazet kondenzadni mista

b. PFivod vzduchu z chladi¢e v mistech, kde je nasavan vzduch

c. Kazdy bod vyrobni linky za lisem, kde muze dojit k rekontaminaci
produktu napf. prachem, enzymy, pSenici.

d. Uvnitf sila s hotovym produktem, nahofe.

e. Kazdy bod za vyrobni linkou, kde maze dojit k rekontaminaci, napf.
oteviené prostory, nakladani.

f. Doprava hotového produktu ke klientovi.

Z vySe uvedenych kritickych bodu je tfeba odebrat reprezentativni pocet
vzork(; minimalné 10 na vyrobni linku.

3 Pokud jde o vzorkovani, plati (podle potieby) vzorkovaci protokol uvedeny v
§ 6 tohoto Protokolu P1. Kde to neni mozné (napf. kvuli prachu,
dopravnimu prostfedku), Ize také pouzit metodu s hubkou/stéry,

s minimalni plochou setfeni hubkou/stéru o velikosti 200 cm?.

4. Kritické body je tfeba testovat na salmonelu. Frekvence kontroly musi byt
jednou za mésic, a pokud je vysledek pul roku negativni, Ize frekvenci snizit
na jednou za dva mésice. V pfipadé pozitivniho nalezu je tfeba analyzu
opét provadét jednou za mésic po dobu alespori pul roku. Pozitivni vzorky
je nutno klasifikovat.

5. 'V pfipadé kontaminace je nutno okamzité pfijmout napravna akce, dokud
nejsou prokazatelné spinény normy.

6. Chovateli drlibeze budou na jeho zadost zpfistupnény vyzkumné Udaje
souvisejici s vySe uvedenym.
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4.1.B. Pro vyrobce technologicky upravenych krmiv pro dribez se samostatné
michanymi krmnymi materialy plati nasledujici pozadavky na oddélené
michané krmné materialy, spolu s pozadavky, které se vztahuji na
technologicky upravena krmiva pro drlibez (viz odstavec 4.2.A).

1.  Pouze krmné materialy, které nejsou z hlediska salmonely kritické, Ize
michat oddélené. Krmné materialy kritické z hlediska salmonely viz v
GMP+BA4Mi ni mal ni pozadavky na vzork
Protokolu 4).

2.  Je tfeba zabranit jakékoli kontaminaci, ke které by mohlo dojit béhem
pFijmu, dopravy a skladovani téchto (z hlediska salmonely nekritickych)
krmnych materiall. Tyto kritické body, kde muze dojit ke kontaminaci
salmonelou, je tfeba v tomto ohledu kontrolovat mési¢né °. Tyto kritické
body jsou také vyznaceny v procesnim schématu (viz ¢ast A2). Patfi
k nim minimalné pfijem krmnych materiald, interni doprava a skladovani
(= logisticky proces).

3.  ZvySe uvedenych bodu je tfeba odebrat a testovat reprezentativni pocet
vzorkl, minimalné vsak 3.

4 Kritické body je tfeba zkontrolovat na pfitomnost salmonely. Frekvence
kontroly musi byt jednou za mésic, a pokud je vysledek pul roku
negativni, Ize frekvenci sniZit na jednou za dva mésice. V pfipadé
pozitivniho nalezu je tfeba analyzu opét provadét jednou za mésic po
dobu alesponi jednoho roku. Pozitivni vzorky je nutno klasifikovat.

5. V pfipadé kontaminace je nutno okam?Zité pfijmout napravna akce, dokud
nejsou prokazatelné spinény normy.

6. Chovateli dribeze budou na jeho zadost zpfistupnény vyzkumné Udaje
souvisejici s vy$e uvedenym.

4.1.C. Pro firmy s roéni produkci krmiv pro driibeze do 7500 tun za rok

Firma s menSi ro¢ni produkci (<7500 tun krmiv pro driibez) se mize rozhodnout
pro vyhovéni pozadavkum této kapitoly misto odpovidajicich pozadavki s ohledem
na kontrolu procesu v kapitole 4.2A a kapitole 4.2B.

Bylo stanoveno, zZe u ro¢ni produkce krmiva pro driibez v mnozstvi 7500 tun nebo
meéné by firma méla provadét procesni kontrolu 4x za rok (nebo za vyrobni Sarzi),
kde je vzorek odebran v 5 kritickych mistech. Z téchto 5 vzork( pak lez udélat
smésny vzorek a ten pak analyzovat. Pokud jde o slu¢ovani vzorkd, plati
odpovidajici ISO pokyny. Znamena to celkem asi 4 analyzy z rok.

V pfipadé pozitivniho vysledku je tfeba téchto 5 vzorkd analyzovat opétovné kazdy
zvlast, aby bylo mozno dohledat kontaminaci.

Pokud je smésny vzorek negativni, mize také slouzit jako vzorek kone¢ného
produktu.

°Tyka se to fady dalsich kritickych bodl v | ogistické
procesu uvedenych v ¢éasti A2.
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4.2 Technologicky neupravena smésna krmiva
Dodavana krmiva pro driibez musi byt bez pfitomnosti salmonely.

Pokud jde o vstupni kontrolu krmnych materialQ, plati nasledujici pozadavky:

1.  Vyrobce smésného krmiva bude nasledujicim zpusobem rozliSovat krmné
materialy ve vyrobé technologicky neupraveného krmiva pro dribez:
- Krmné materialy, které nejsou z hlediska pfitomnosti salmonely kritické,

Ize zpracovavat, aniz by byla k dispozici analyza dané Sarze

Krmné materidly kritické z hlediska vyskytu salmonely (viz GMP+ BAO4
Mini madl ni pozadavky nlaezpracovat pooze éeindy,
pokud se po vzorkovani a analyze zda, Ze dotéena SarZze neobsahuje
salmonelu, a to na zodpovédnost vyrobce smésného krmiva

a. Vyjimkou je, kdy Ize krmné materialy kritické z hlediska obsahu
salmonely zpracovavat, aniz by byl k dispozici vysledek analyzy pro
danou SarZi, pokud Ize prokazat, Ze dany krmny material pochazi od
urcitého vyrobce (=plvodu), popf. proSel urcitou specifickou Gpravou, a
proto vyhovuje normé ,nekriticky z hlediska pfitomnosti salmonely”. Nez
Ize uplatnit tuto vyjimku, musi byt nejméné 10 po sobé nasledujicich
dodavek negativnich na pfitomnost salmonely.

b. Poté je tfeba kazdou 5. Sarzi vzorkovat a analyzovat s

c. negativnim vysledkem. V pfipadé pozitivniho vysledku je tfeba kazdou
Sarzi opét

d. vzorkovat a analyzovat, dokud 10 po sobé nasledujicich dodavek

€. neni negativni na pfitomnost salmonely.

2.  Metoda vzorkovani krmnych materiala:

a. Krmné materialy kritické i nekritické z hlediska pfitomnosti salmonely
Ize vzorkovat zpusobem popsanym v § 6 tohoto protokolu P1.

b. Za provedeni vzorkovani je odpovédny vyrobce smésného krmiva
(pozn.: vzorkovani Ize provést kdekoli, napf. béhem nakladky krmného
materialu)

c. U Sarzi do 100 tun je odebran alespori 1 vzorek a u Sarzi nad 100 tun
je odebrano alespon 5 vzorkl. Ve druhém pfipadé je mozno pro
analyzu pfipravit smésny vzorek.
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Béhem vyroby krmiv pro driibez plati nasledujici pozadavky, pokud jde o procesni
kontrolu:

3.  Kazda spole€nost nese odpovédnost a urcuje (reprezentativni) kritické body
v rdmci vlastni provozni situace a stanovuje plan minimalniho vzorkovani.
Soucasti vzorkovaciho planu by mél byt procesni diagram vzorkovani. Ten
ukazuje kritické body pro procesni kontrolu.

Kritické body ve vyrobnim procesu, kdy maze dojit k opétovné kontaminaci

salmonelou, mohou napf. byt:

a. Interni doprava od mista pfijmu

b. Kazdy bod ve vyrobni lince za mlynem/smésovacem, kde mlze dojit
k rekontaminaci produktu napf. prachem, enzymy, p3enici.

c. Uvnitf sila hotového vyrobku, nahofe.

d. Kazdy bod po ukoné&eni vyroby, kde muze dojit k rekontaminaci, napf.
oteviené prostory, nakladani.

e. Doprava hotového produktu ke klientovi.

Z kritickych mist ve vyrobnim procesu je tfeba odebrat reprezentativni
pocet vzork(l a ty je tfeba provéfit na pfitomnost salmonely s minimalnim
poctem 5 na vyrobni linku.

4 Pokud jde o vzorkovani (podle potfeby), plati vzorkovaci protokol uvedeny v
§ 6 tohoto Protokolu P1. Kde nelze ziskat (nap¥. kvali prachu, dopravnimu
prostfedku) potfebné mnozstvi vzorkovaciho materialu (prach a zbytky
krmiv), Ize také pouzit metodu s hubkou/stéry, s minimalni plochou setfeni
hubkou/stéru o velikosti 200 cm?.

5.  Frekvence kontroly u téchto kritickych bodd musi byt jednou za mésic, a
pokud je vysledek pul roku negativni, Ize frekvenci snizit na jednou za dva
mésice. Kritické body je tfeba testovat na salmonelu. V pfipadé pozitivniho
nalezu je tfeba analyzu opét provadét jednou za mésic po dobu alespon pul
roku. Pozitivni vzorky je nutno klasifikovat podle pfilohy 1.

6. V pfipadé kontaminace je nutno okamzZité pfijmout napravna akce, dokud
nejsou prokazatelné spinény normy.

7. Chovateli dribeze budou na jeho zadost zpfistupnény vyzkumné udaje
souvisejici s vySe uvedenym.

8.  Firma s mensi ro¢ni produkci (<7500 tun krmiv pro dribez) se muze

rozhodnout pro vyhovéni pozadavkim kapitoly 4.2C misto odpovidajicich
pozadavkl s ohledem na procesni kontrolu v této kapitole 3.

GMP'I' International Version CZ: 1 ¢ervence 2018 44/53



Minimalni pozadavky - BA 4

4.3 Smésna krmiva pro drubez (konecny produkt)

Vzorkovani a analyzu rozlisitelnych druh kone¢ného produktu je tfeba provést
v souladu s minimalni frekvenci (na jednotku spole€nosti) vyznacenou v nize
uvedené tabulce.

Typ smésného krmiva Minimalni frekvence kontrol, vypoctena
pro 24tunovou dodavku

Top plemenny chov?®® 1 ze 2 $arzi (50 %)

Zvyseni chovul! 1z 5 8arzi (20 %)

Plemenny chov!? 1z 10 Sarzi (10 %)

Brojlefi 1z 20 Sarzi (5 %)

Nosnhice a chovné slepice 1z 20 Sarzi (5 %)

Chov plemennych krut 1z 5 Sarzi (20 %)

Plemenné krity 1z 10 Sarzi (10 %)

Kruty pro masnou produkci 1z 30 8arzi (3 1/3 %)

5. DalSi napravna opatreni v pripadé pozitivniho vysledku na pritomnost
salmonely

6. Vzorkovaci metoda

Vzorky kone&ného produktu pro procesni kontrolu z pohledu obsahu enterobakterii
je tfeba odebirat v bodé, ktery je co nejblize nakladani kontejneru s nerozplnénym
produktem (nebo plnéni pytld). Mnozstvi odebiranych vzorkd je minimalné 60
gramu, dost pro vzorek a duplicitni vzorek, kazdy o hmotnosti 25 gramu.

Vzorky smésného krmiva je tfeba odebirat z proudu produktu v bodé, ktery je co
nejblize nakladani kontejneru s nerozplnénym produktem (nebo pinéni pytl), nebo,
v pfipadé procesni kontroly, co nejblize kritickému bodu procesu.

7. Metoda analyzy

Analyzu bude provadét laborator eertifikevana-pedie-systému-GMP+FSApro

stanoveni-salmonely-nebeo-ekvivalentni-laberatek: schvalena dle modulu GMP+
FSA. VizMi ni mal ni po Z a dodle GMP+BA40. nak up

8. Oznamovani analytickych vysledku

8.1 GMP+ Monitoring database

Vysledky ur€ovani by mély byt do monitorovaci databaze GMP+ zadavany alespori
jednou mési¢né. O vysledky analyzy je tfeba se podélit s celou komunitou GMP+
prostfednictvim monitorovaci databaze GMP+.

8.2 Certifikani organ

V pfipadé kazdého zjisténi druh Salmonella enteritidus (S.e.) a Salmonella
typhimurium (S.t.) ve smé&sném krmivu pro sektor produkce vajec je tfeba okamzita
konzultace s certifikaCnim organem kvuli t€innosti pfedchoziho opatreni.

10 Sektor masa, respektive vajec
11 Pokud b&hem nepretrzitého obdobi 2 let kontrol u daného typu krmiva neni nalezen Zadny vzorek
pozitivni na salmonelu, Ize pouzivat minimalni frekvenci vzorkovani, 1 ze 30 Sarzi (31/3%) .
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3.3 Protokol 2: Vzorkovani a analyza na pfitomnost salmonely a
enterobakterii ve smésnych krmivech uréenych pro prasata, skot a dalsi
zivo€isné druhy (kromé driibeze)

1. Cilovéa skupina
Vyrobci smésnych krmiv jinych nez uréenych pro drubez, v&etné vyrobcud smési
vlhkych vedlejsich produktu.

2. Produkty
Smésna krmiva jina nez ta, ktera jsou uréena pro dribez (véetné smési jinych
vlhkych vedlejsich produktu).

3. Obecné dalSi pozadavky
Pfi obdrZeni vysledku pozitivhiho na pfitomnost salmonely je tfeba provést
klasifikaci podle P¥ilohy I.

4. Frekvence kontroly

Kontrolu odliSitelnych typt kone¢ného produktu je nutno provadét v souladu s nize
uvedenou minimalni frekvenci (na jednotku spole€nosti). Zalezi to na upravé, kterou
produkt prosel.

4.1 Uprava pro shiZeni obsahu salmonely
V pfipadé jakékoli Upravy pro snizeni obsahu salmonely je tfeba provést testy na
pfitomnost enterobakterii a salmonely.

4.1.1 Salmonela

Pokud je rozhodnuto provést zkouSeni na pfitomnost salmonely, je tfeba provést test
nasledujicim zpasobem: Vzorky pro analyzu na pfitomnost salmonely by mély byt
odebrany ze smésnych krmiv.

Nasledujici tabulka uvadi poc€et vzork(, které je tfeba odebrat.

Roéni produkce smésného krmiva pro jiné Pocet vzorku za ctvrtleti

zivo€isné druhy nez drubez podle obchodni

jednotky (u vihkych smési mnozstvi susiny)
do 2000 tun 2
do 4000 tun 2
do 6000 tun 3
do 8000 tun 4
do 10000 tun 5
do 20000 tun 10
do 30000 tun 15
do 40000 tun 20
vice nez 40000 tun 25

4.1.2 Enterobakterie

Pokud bylo zvoleno testovani na pfitomnost enterobakterii, je ho tfeba provést pro

vyrobni linku, u niz byla provedena Uprava kvUli snizeni obsahu salmonely,

prostfednictvim:

a. Vzorkovani a analyy dvakrat ro¢né v kritickych bodech ve vyrobnim procesu
kvuli stanoveni pribéhu hladiny enterobakterii k testovani vyrobniho procesu
(tepelna uprava);
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b. 5 vzork( za ¢tvrtleti u koneéného produktu na linku a analyza téchto vzorku.
Kromé toho je tfeba alespor dvakrat roéné provést vzorkovani a analyzu na
pritomnost salmonely v kritickych bodech vyrobniho procesu.

4.2 Uprava nesnizuijici obsah salmonely
Pokud se neprovadi Uprava ke snizeni obsahu salmonely, je tfeba provadét
kontrolu podle toho, jak uréuje § 4.1.1.

4.3 VIhkd smésna krmiva

Jako nahradu testovani obsahu salmonely muze uc¢astnik provadét testovani pH a
teploty. Ugastnik by mél odebrat alespori jeden vzorek &tvrtletné na produkt a
nechat ho testovat.

Pokud bylo zméfeno pH a vysledek je v souladu s maximalni hodnotou pH uvedenou
v Produktovych normach podle GMP+ BAO1, neni vzorkovani a analyza na obsah
salmonely zavazné.

5. DalSi napravna akce v pripadé pozitivniho vysledku salmonely

Pokud je vzorek kone¢ného produktu pozitivni na pfitomnost salmonely, je tfeba
provést vzorkovani a analyzu na obsah salmonely v kritickych bodech vyrobniho
procesu.

6. Metoda vzorkovani

Vzorky smésného krmiva je tfeba odebirat z proudu produktu v bodé, ktery je co
nejblize nakladani kontejneru s nerozplnénym produktem (nebo pinéni pytll), nebo,
v pfipadé procesni kontroly, co nejblize kritickému bodu procesu. Vzorky
konecného produktu pro procesni kontrolu na zakladé obsahu enterobakterii je tfeba
odebrat v bodé, ktery je co nejblize nakladani kontejneru s nerozplnénym produktem
(nebo pInéni do pytld). Mnozstvi odebiranych vzorkud je minimalné 60 gramu, dost
pro vzorek a duplicitni vzorek, kazdy o hmotnosti 25 grama

7. Metoda analyzy

Analyzu bude provadét laborator eertifikevana-pedie-systému-GMP+FSApro

stanoveni-salmonely-nebeo-ekvivalentni-laberatek: schvalena dle modulu GMP+
FSA. Viz Minimalni pozadavky na nakup podle GMP+ BA10.

8. Oznamovani analytickych vysledku

Vysledky ur€¢ovani by mély byt do monitorovaci databaze GMP+ zadavany alespon
jednou mésicné. O vysledky analyzy je tfeba se podélit s celou komunitou GMP+
prostfednictvim monitorovaci databaze GMP+.
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3.4 Protokol P4: Vzorkovéani a analyza krmnych materialti (surovin)
kritickych z pohledu obsahu salmonely

Uvod

Na zakladé udaju ze vzorkovani a analyz pro ,vystupni kontrolu® u vyrobct /
dovozcl / pfepravcud krmnych materialt a ,vstupni kontrolu® vyrobct smésnych
krmiv certifikovanych GMP+, udrzuje GMO+ International seznam krmnych
materiald kritickych z pohledu obsahu salmonely.

Krmné materialy kritické z hlediska obsahu salmonely
V souc€asné dobé nejsou zadné krmné materialy hodnoceny jako kritické na obsah
salmonely.

3.4.1 Protokol 4A: Vzorkovani a analyza krmnych materialt kritickych z hlediska
obsahu salmonely

1. Cilova skupina
Vyrobci krmnych materiald kritickych z hlediska obsahu salmonely

2. Produkty

Krmné materialy kritické z hlediska obsahu salmonely.

Kazdy rok se pouziva zprava ,Plan kontroly salmonely v sektoru krmiv® k ur€eni,
které krmné materialy jsou kritické z hlediska obsahu salmonely.

3. Obecné dalSi pozadavky

V misté vyroby by mél byt seznam uvadéjici nasledujici podrobnosti:
Pocet nakladanych vozidel

Dodané mnozstvi na dodavku (lod)

Kter& vozidla byla vzorkovana

Pocet vzorkll na dodavku (lod)

Datum odeslani vzorkt do laboratofe

Vysledky (a zatfidéni v pfipadé pozitivniho vysledku salmonely).

~pooow

Tento seznam bude evidovan a dan k dispozici na zadost inspektora dohlizeciho
organu.

V pfipadé ziskani pozitivniho vysledku salmonely, je tfeba ho klasifikovat podle
Prilohy I.

4. Frekvence kontroly
V kazdém vyrobnim misté bude b&éhem nakladky (z tovarny) testovan alespon
jeden vzorek za den dodavky kvuli mozné pFitomnosti salmonely.

5. DalsSi napravna akce

6. Metoda vzorkovani

V jednom vyrobnim misté bude odebran vzorek v mnozstvi alespori 25 gramd na
vozidlo z prvni dodavky daného dne a pak z kazdé ¢tvrté dodavky vozidlem. V
pripadé nakladky na lod je tfeba odebrat vzorek z 500 tun nebo jejich Casti.
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Vzorkovany material bude nabran z proudu produktu béhem nakladky a zabalen do
sterilnich vzorkovnic. Vyrobce zaS$le vzorky do 2 pracovnich dnl od odebrani
vzorku a da laboratofi pokyn vytvofit smésny vzorek materialu a analyzovat ho.

7. Metoda analyzy

Analyzu bude provadét laborator certifikevana-podie-systému-GMP+FSApro

stanoveni-salmonely-nebeo-ekvivalentni-laboratek: schvélena dle modulu GMP+
FSA. Viz Minimalni pozadavky na nakup podle GMP+ BA10.

8. Oznamovani analytickych vysledkdi

Vysledky urCovani by mély byt do monitorovaci databaze GMP+ zadavany alesponi
jednou mésicné. O vysledky analyzy je tfeba se podélit s celou komunitou GMP+
prostfednictvim monitorovaci databaze GMP+.

3.4.2 Podminky pro ,bonus/postih” tykajici se vzorkovani a analyzy krmnych
materiald, kritickych z hlediska pfitomnosti salmonely

Vyrobce krmného materialu kritického z hlediska pfitomnosti salmonely musi
vyhovét minimalné pozadavkim na vzorkovani a analyzu, uvedenym v daném
protokolu. AvSak vyrobce muze na zékladé prokazatelné dobrych vysledku
vzorkovani a analyzy ziskat pravo snizit frekvenci vzorkovani a analyzy. Vyrobce
by mél vyhovét nasledujicim pozadavkim:

a. V predchozim roce vyhovél vyrobce vSem povinnostem tykajicim se
vzorkovani a analyzy na pfitomnost salmonely, stanovenym v Minimélnich
pozadavci ch nanalyza GMP 8A04, Prbtokalu Pal. Znamena to,
Ze splnil frekvenci vzorkovani a analyzy a v souladu s pozadavky odeslal
vysledky analyzy do GMP+ Monitoring database.

b. Vyskyt salmonely v daném krmném materialu byl za minula 4 &tvrtleti nizSi nez

3 % na Ctvrtleti na zakladé pravidelného vzorkovani a analyzy, kdy:

1. se 3% vyskyt salmonely tyka kone€¢ného produktu mimo vyrobnu;

2. se 3% vyskyt salmonely tyka vSech druhd salmonel (vSech sérologickych
skupin)

3. je vyskyt salmonely vypocitan na zakladé frekvence vzorkovani pfedepsané
vVMi ni mal ni ch pozadavci chGMPaBA04zRratokotuv a n i a
P4.

c. Vyrobce v pfedchozim roce provedl Fadnou procesni kontrolu, pfi niz byly
vyjasnény vSechny kritické body procesu a byla pfijata fadna kontrolni opatfeni
(v souladu se systémem HACCP).

Pokud vyrobce vyhovuje vS§em stanovenym pozadavkum (body a az c), mize misto
pfedepsaného minimalniho povinného vzorkovani a analyzy uplatnit nasledujici
frekvenci vzorkovani a analyzy:

Vyrobce provadi vzorkovani a analyzu salmonely na zakladé interniho systému
HACCP.
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Minimalni frekvence vzorkovani je stanovena systémem popsanym podrobné
vKapitole2Mi ni mal ni ch pozZzZadavci chGMPaBA04z or kovani
pomoci nasledujiciho vzorce:

Frekv. = v Objem vyroby * 1 *5 *5,
100

Vysvétleni tohoto vzorce je uvedeno v Pfiloze 2 Mi ni m&dl ni ch poZadavcic
vzorkovani a analyzu GMP+ BA04. Pro vySe uvedeny vzorec bylo rozhodnuto o
faktoru 1 pro historii a faktoru 5 pro zavaznost.

Tento vzorec je odvozen z obecného vzorce, ktery bere v vahu ro¢ni objem
vyroby a v némz Ize pouzit korekéni faktor pro historii, pravdépodobnost
rekontaminace a zavaznost.

a. Jestlize je pri€ina vice nez 3% vyskytu salmonely (v kone¢nych produktech) za
Ctvrtleti nalezena v jednom pfipadé, muze vyrobce zvolit monitorovani
uvedené v bodé a. Je to pfipad, jestlize vyskyt salmonely v kone¢nych
produktech po pozorovani pfipadu
1. je vy3Si nez 3 % po dobu maximalné jednoho mésice a
2. vice nez 1 pozitivni vysledek je zjistén v pribéhu 14 dna.

b. Ve dvou po sobé nasledujicich ¢tvrtletich se muze vyskytnout pouze jeden
pfipad.

c. Jestlize se u vyrobce vyskytne salmonela ve dvou po sobé nasledujicich
Ctvrtletich ve 3 % kone&nych produktu (ne v dusledku jednoho pfipadu), musi
vyrobce informovat pfislusny certifikacni organ o pfijatych opatfenich.

d. Pokud vyrobce nevyhovi bodim a az d, musi po dobu alespori jednoho roku
provadét vzorkovani a analyzu na pfitomnost salmonely podle pokynu
uvedenychvMi ni madl ni ch pozadavci chGMP&aBAO4zor kov &
pro dany krmny material kriticky z hlediska pfitomnosti salmonely.
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4 Ostatni protokoly vzorkovani a analyz

4.1 Protokol P7: Vzorkovani a analyza zvirecich proteint
1. Cilova skupina
Vyrobci krmnych smési véetné vihkych smési pro pfezvykavce.

2. Produkty
Krmné smési v&etné vlhkych smési pro pfezvykavce.

3. Obecné doplnujici pozadavky

4. Cetnost inspekci
Nasledujici pocty vzorkl z krmiv pro pfezvykavce je tfeba odebrat pro
mikroskopické testy na pritomnost tkafiovych protein(i savcu.

Inspekéni tabulka kontroly na BSE na jedno vyrobni misto

Vyroba v tunach za rok Vzorky / Ctvrtleti

<5000
5000< < 10000
10000 < < 20000
20000 < < 30000
30000 < < 40000
>40 000

WINININ|F (-

5. Doplnujici napravna opatreni v pripadé prekro¢eni normy
V souladu s legislativou tykajici se zvifecich krmiv.

6. Metoda vzorkovani

7. Metoda analyzy
Analyza bude provedena v laboratofi eertifikevane-v-soeuladuy-s-GMP+FSA-Ra

uréeni-pfitomnosti-salmonely-nebo-ekvivalentriHaberatofi- schvalena dle modulu
GMP+ FSA. Viz dokument GMP+ BA1IOMi ni mal ni pozadavky na na

8. Poskytnuti vysledkt

Vysledky ur¢ovani by mély byt do monitorovaci databdze GMP+ zadavany alespon
jednou mésicné. O vysledky analyzy je tfeba se podélit s celou komunitou GMP+
prostfednictvim monitorovaci databaze GMP+.
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PRILOHA 1: PROTOKOL PRO SEROLOGICKOU
KLASIFIKACI SALMONELY

Ugastnici schématu GMP+ FSA v sektoru zvifecich krmiv jsou povinni nechat si
vzorky krmiv nebo krmnych surovin klasifikovat na vylou€eni pfitomnosti salmonely.
Krmiva pro dribez, dobytek a prasata by méla byt klasifikovana v plném rozsahu.
Krmné suroviny by mély byt klasifikovany na sérotypy Enteritidis, Typhimurium,
Infantis, Virchow, Hadar, Java a Agona Sérologicka klasifikace by méla byt

provedena RIVM ne

al%dﬁev&n&a—p#%%@—ﬂ@%—(kla&#kaee—s&lmenely} nebo Iaboratorl schvalené
dle modulu GMP+ FSA. Viz GMP+ BA10Mi ni mal ni na nakup.dNakiadyy

na klasifikaci budou uctovany spole€nosti (vyrabéjici zvifeci krmiva).

Ugelem této klasifikace je stanovit presnéjsi vztah mezi typy salmonely v krmnych
surovinach, krmnych smési z nich vyrobenych, Zivych zvifatech, ktera jsou krmena
témito krmiva a ve zvifecich produktech. Jedna se o pomucku pfi vySetfovani
moznych pficin kontaminace salmonelou v nasledujicim ¢lanku fetézce.

Postup je nasledujici:

a. Nové ucastnici se spole¢nosti budou jednou mési¢né podavat hlaseni RIVM
na telefonnim Cisle 030-2742126.

b. RIVM vam poté co nejrychleji zasle pfenosové médium obsahujici obalovy
material. Jedna se o standardni baleni RIVM s bilo-rdzovymi formulafi. Tyto
formulafe musi byt nahrazeny zelenymi formulafi pro projekt zvifeciho krmiva.
Tyto formulafe budou nové registrovanym spole¢nostem zaslany oddélené od
obalovych materiald.

c. Obalovy material a nové pfenosové médium bude odesilateli vraceno po
kazdém podani. Zelené formulafe si je mozné vyzadat telefonicky na
telefonnim &isle 030-2742126. U&astnici, ktefi RIVM pravidelné& podavaiji
zelené formulare, si musi od nynéjska tyto formulafe vyzadat telefonicky.

d. Zelené formulafe RIVM je tfeba vyplnit a zaslat RIVM spole¢né s
identifikovanou kulturou salmonely. Formular by mél obsahovat nasledujici
podrobnosti:

1. Nazev/adresu/misto odesilatele;

2. Spole¢nost, ktera objednala vzorkovani produktu (nejlépe ve formé kédu);
3. Typ krmiva, ze kterého byla izolovana salmonela;

4. Zemé puvodu krmiva.

PFi prvni zasilce by méla byt rovnéz uvedena technika izolace salmonela a v
budoucnosti rovnéz vesSkeré mozné zmény pouzité techniky.
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