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TS1.1 - Prerekvizitni program

1. Infrastruktura

Spolecnosti certifikované dle GMP+ museji vSechny své Cinnosti provadét v mistnim prostredi,
kde musi byt krmivo chranéno pred potencialné nebezpecnymi latkami. Krmiva nesmeji
obsahovat neakceptovatelna mnozstvi potencialné nebezpecnych latek. V pripadé, ze mistni
prostredi predstavuje riziko ohrozeni bezpecnosti potravin, certifikované spolecnosti museji
prokazat, Ze tato rizika jsou fizena prostrednictvim podrobného vyhodnoceni rizik.

@ Helpful tip:
Neni na Sskodu zamyslet se nad misty lezicimi pobliz vasi spolecnosti, kterd by mohla mit negativni vliv na
bezpecnost vasich krmiv. Riziko mohou predstavovat napriklad nedaleké znamé zdroje kontaminace
nebo skladky odpadu.

1.1. Kontrola pristupu

Certifikované spolec¢nosti museji jasné definovat a dokumentovat hranice vsech prostor
(pobocek/zavodUl) patricich spolecnosti. Pristup do vSech prostor a zafizeni musi byt fizen.
Pristup musi byt autorizovan a fizen v zavislosti na mire rizika ohrozeni bezpecnosti krmiv.

Cizi osoby mohou ziskat opravnéni vstupu do kontrolovanych prostor jen v doprovodu
opravnéné osoby nebo s jejim souhlasem.

V pripadé, ze nelze kontrolovat pfistup do vyrobniho zavodu, certifikovana spolecnost musi
zavést kontrolni opatreni v zajmu prevence kontaminace.

+ Helpful tip:
Peclivé promyslete naplanovani a nastaveni kontrolnich opatreni a schvalovani vSech oblasti a zafizeni,
kde by mohlo existovat riziko kontaminace. To plati i pro vSechna mista, kde je krmivo ulozeno, véetné
loznych prostor.

1.2. Prostory a zarizeni

Prostory, zafizeni a mista manipulace s krmivy museji byt navrzeny, konstruovany, udrzovany a
provozovany tak, aby byla za vsech okolnosti zajisténa bezpecnost surovin pouzivanych na
vyrobu krmiv a krmiv samotnych. Je nutné predchazet kontaminaci, at’ ve zlém Umyslu i
nahodné.

Prostory
Prostory, véetné strech, stropd, stropnich instalaci a odvodd odpadni vody, splaskd, destové

vody a vody z tajiciho snéhu, musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby:

a. nedochazelo k hromadéni Spiny;
b. nedochazelo ke kondenzaci a nezadouci tvorbé plisni;
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c. nedochazelo ke kfizové kontaminaci nezadoucimi latkami a latkami s negativnim vlivem na
lidské zdravi, zdravi zvirat a prostredi;

d. bylo mozné provadét Cisténi, dezinfekci a udrzbuy;

e. dochazelo v co nejmensi mire k pronikani ptakd, hlodavcl a dalSich zvirat;

f. sklady nebo skladovaci jednotky pouzivané na produkty nesouvisejici s krmivem byly
fyzicky oddéleny od sklad(i nebo skladovacich jednotek pouzivanych na krmivo.

g. do prostor nezatékala voda a bahno.

Zarizeni musi umoznovat dostatecné prirozene i umélé osvétleni v zajmu efektivniho cisténi,
fizeni Cinnosti a dalSich aktivit, které maji vliv na bezpecnost krmiv.

Veterinarni |éCivé pripravky museji byt skladovany v oddélené a zabezpecené mistnosti.
Odpady a toxické materialy museji byt skladovany oddélené od krmiv.

@ Helpful tip:
Mezi toxické materidly mohou patfit napf. Cistici a dezinfekéni prostredky, produkty na cisténi vody,
nepotravinarské tuky a prostfedky na ochranu zbozi ve skladu.

Zarizeni
Veskeré zafizeni musi byt vhodné pro Ucel, pro néjz je vyuzivano. Zafizeni musi byt navrzeno a
zkonstruovano tak, aby:

h. mohlo byt Cisténo, dezinfikovano a opravovano v zajmu prevence kontaminace krmiv;

i. kapacita davkovani odpovidala mnozstvi davkovaného produktu. Nize uvedené musi byt
jasné stanoveno a vedeno jakozto dokumentované informace:
1. minimalni a maximalni hmotnost u vaziciho zafizeni nebo davkovaciho zarizeni;
2. presnost vah nebo davkovaciho zarizeni.

Meéfici zafizeni na vyrobnich zarizenich
Meérici zafizeni na vyrobnich zafizenich musi byt navrzeno a konstruovano tak, aby:

j. bylo mozné dosahnout a zachovat pozadované hodnoty teploty produktu béhem
stanoveného obdobi v zajmu bezpecnosti krmiva. Obdobi a teplota museji byt
zaznamenavany;

k. vlhkost, proudéni vzduchu a dalsi parametry procesu s potencialem negativniho dopadu na
bezpecnost krmiv byly fizeny a archivovany jakozto dokumentované informace.
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2. Udrzba

VSechny vyuZzivané prostory a zafizeni museji mit zavedeny program udrzby. Programy udrzby
museji byt archivovany jakozto dokumentované informace. VSechny prostory a zarizeni museji
byt radné a pravidelné udrzovany v dobrém stavu v souladu s programem udrzby.

Certifikovane spolecnosti museji zavést pozadavky a podminky pro zajisténi bezpecnych a
hygienicky nezavadnych Cinnosti béhem procesu Udrzby a v prostorach, kde Udrzba probiha.
Minimalni pozadavky programu udrzby stanovi, ze:

a. Veskeré testovaci, mefici, davkovaci a kontrolni zafizeni pouzivané pfi vyrobe krmiv musi
byt nejméné jednou za 12 mésicl kalibrovano.
b. Zafizeni pro vazeni/davkovani premixt, doplikovych latek a veterinarnich 1éCivych
pripravk( je:
1. kalibrovano nejméné kazdych 6 mésicli dle metody stanoveni vyrobcem nebo
dodavatelem zafrizeni;
2. vhodné pro rozmezi hmotnosti a objem( pro vazeni ¢i davkovani, kdy presnost je nutno
pravidelné kontrolovat. To zahrnuje i davkovaci zafizeni konzervacnich latek
pouzivanych napf. pfi vyrobé silaze.

Veskeré pouzivané meérici zafizeni musi byt:

c. kalibrovano anebo ovéreno ve stanovenych intervalech nebo pred pouzitim v souladu s
normami méreni, které jsou zaloZeny na mezinarodnich nebo narodnich normach méreni.
Pokud tyto normy neexistuji:

1. vychodisko pro kalibraci nebo ovéreni musi byt evidovano jakozto dokumentované
informace; a
2. inspekce museji byt provadény v souladu se standardizovanymi kontrolnimi seznamy;

d. identifikovano, aby bylo mozné stanovit status kalibrace;

e. chranéno proti nezadoucim zasahim nebo zménam, které by mohly zneplatnit méreni;

f. chranéno pred poskozenim a chatranim béhem zachazeni, udrzby a skladovani.

Cinnost Gdrzby a zjisténi museji byt archivovany jakozto dokumentované informace.

+ Helpful tip:

Je vhodné se ujistit, ze vas program Udrzby zahrnuje plan pro nize uvedené aspekty na vasich pobockach:

oblasti/prostory, kde je krmivo zpracovavano;

zarizeni a systémy presunu krmiv;

prepravu a dopravni prostredky;

cisteni;

personalni zalezitosti (vlastni zaméstnanci a pracovnich externich subjekt();
Cetnost;

N o vk wNh e

dalsi aspekty individualné platné pro vasi spolecnost.

GMP'I' International Verze CS: 1 ledna 2024
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3. Podminky pro osobni hygienu

VSechny osoby zaméstnanci a navstévy vstupujici do prostor, kde se zpracovava krmivo, musi
pouzit ochranny odév a osobni ochranné prostredky vsude tam, kde kontaminace lidskou
pritomnosti je identifikovana jako riziko na zakladé pfislusné analyzy rizik. Ochranné odévy a
ochranné pomucky nesméji predstavovat bezpecnostni riziko a museji byt udrzovany v
dobrém hygienicky nezavadném stavu.

Certifikované spolec¢nosti museji nastavit a zavést pravidla tykajici se konzumace jidel a napoj
a koureni, pokud by to mélo mit negativni vliv na bezpecnost krmiv. S témito zasadami museji
byt seznameny vSechny osoby, vCetné pracovnik( externich firem a navstév. Konzumace jidel a
napoju a koureni musi byt povolena jen ve vyhrazenych prostorach.

(&) N3E D International Verze CS: 1 ledna 2024 6/16
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4. Sité a rozvody

4.1. Vzduchotechnika

Vzduch pouzivany pro dopravu, suseni nebo chlazeni nesmi mit negativni vliv na bezpecnost
krmiv. Certifikované spolecnosti museji vyhodnotit riziko pouziti vzduchu na tvorbu patogend
a ucinit prislusna opatreni v tomto smyslu.

4.2. Voda a para

Veskera skupenstvi vody, vcetné pary, ktera prichazi do primého kontaktu s plochami ve styku
s krmivem, nebo ktera je soucasti krmiv, nesmi mit negativni dopad na bezpecnost krmiv.
Pouziti vody a jeji bezpecnost musi byt zalozeno na vyhodnoceni rizik.

Certifikované spolecnosti se museji ujistit, Ze pouzivané pomocné latky, napf. protikorozni,
nepredstavuji bezpecnostni riziko.

Rozvody vody museji byt vyrobeny z inertnich materiald.

4.3. Suseni a odvetravani

Metody suseni a odvétravani museji odpovidat Ucelu vyuziti. V pfipadé, kde certifikovana
spolecnost pouziva pro suseni krmiv paliva, musi se ujistit, ze palivo a jeho spaliny nemaji
negativni dopad na bezpecnost krmiv. Palivo nesmi nikdy pfijit do kontaktu s krmivem.

Neprimé suseni

Certifikované spolecnosti se museji ujistit, Ze spaliny z paliv pouZivanych pfi nepfimém suseni
nikdy nepfijdou do kontaktu s krmivem. Vyhodnoceni rizik procesu nepfimého suseni musi byt
archivovano jakozto dokumentované informace.

Pfimé suseni
Vyhodnoceni rizik paliv pouzitych v procesu pfiméeho suseni musi byt archivovano jakozto
dokumentované informace. Viz TS1.4 Zakdzané produkty a paliva pro vice informaci.

DalSi metody

V pripadé vyuziti jinych metod suseni a odvétravani museji certifikované spolecnosti zajistit
bezpecnost krmiv. Analyzy rizik téchto metod museji byt archivovany jakozto dokumentované
informace.

) Helpful tip:
Vice informaci o procesu suseni naleznete na Portdlu GMP+ International (navstivte stranky -> kliknéte
na Portal -> zadejte pfihlaSovaci Udaje -> kliknéte na Nastroje ->Podpurné dokumenty -> Prehledy —
procesy suseni).

GMP+ International Verze CS: 1 ledna 2024
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5. Prevence skudcu

Je nutno podniknout vSechny mozné a efektivni kroky v zajmu prevence vnikani skiidcd, ptaka
a zvirat chovanych v zajmovém chovu do prostor, kde se krmivo vyrabi, zpracovava, skladuje
a/nebo prepravuje.

Program prevence a hubeni skidct musi byt planovan, realizovan a dokumentovan. Je nutno
vyuzivat takové metody boje se skidci, které jsou akceptovatelné a povolené a které zaroven
berou ohled na bezpecnost personalu a krmiv.

Certifikované spolec¢nosti museji sepsat, dokumentovat a zavést do praxe program prevence
Skidcl a boje s nimi. Dokumentované informace ke kontrolnim opatfenim musi prokazovat
dodrzovani stanovenych pozadavkd.

Spole¢nost musi urcit zaméstnance na fizeni programu boje se skdci a/nebo koordinaci
odbornych firem v zavodé. Tyto osoby museji byt nalezité kvalifikovany a proskoleny a museji

dodrzZovat prislusné zakonné Upravy likvidace skadcu.

ZpUsoby nakladani s odpady nesméji lakat skldce ¢i podporovat jejich hnizdéni. Viz kapitola 6
Nakladani s odpady.

(&) N3E D International Verze CS: 1 ledna 2024 8/16
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~
6. Nakladani s odpady

Spole¢nost musi byt zavedeny systémy zarucujici, Ze identifikace, sbér, odstranovani a
likvidace odpadd nezplsobi kontaminaci krmiv.

V pfipadé, Ze odpad vykazuje nebezpecné koncentrace kontaminant( nebo jiné rizika, musi
byt zlikvidovan odpovidajicim zplisobem.

(&) N3E D International Verze CS: 1 ledna 2024 9/16
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7. Ciéténi a dezinfekce

Certifikované spole¢nosti museji zajistit dodrzovani norem cisténi a dezinfekce. Vystaveni
Skidclim a patogenlm musi byt omezeno na minimum. Hromadéni prachu, Spiny (véetné
unikd) a zbytkd krmiv musi byt omezeno na minimum.

V zajmu trvalé bezpecnosti krmiv musi certifikované spolecnosti zavést programy cisténi a
dezinfekce zarucujici patficné hygienické podminky. Programy cisténi a dezinfekce museji byt
vedeny jakozto dokumentované informace.

Programy cisténi a dezinfekce zahrnuji:

vymezeni odpovédnosti;

metody;

Cistici a dezinfekni prostredky;
cetnost;

dobu provadeéni cisténi;

urceni mist sbéru a skladovani odpad.

000 oo

Programy cisténi a dezinfekce museji byt monitorovany, ovérovany a pripadné validovany ve
smyslu vhodnosti a Ucinnosti. Inspekci procesu Cisténi a dezinfekce musi provést autorizovana
osoba a z inspekci musi byt vedeny dokumentované informace.

Cistici a dezinfekéni prostiedky a dalsi chemikalie museji byt vhodné pro zamysleny Gcel.
Pokud predstavuiji riziko ohrozeni bezpecnosti krmiv, museji byt skladovany oddélené na jasné
oznacenych mistech. Rezidua Cisticich a dezinfekénich prostredkl nesméji predstavovat riziko
ohroZeni bezpecnosti krmiv. Stroje a komponenty, které prichazeji do kontaktu se suchymi
krmivy, museji byt po ¢isténi za mokra utfeny do sucha jesté pred dalsim pouzitim.

GMP+ International Verze CS: 1 ledna 2024
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8. Prevence krizovée kontaminace

Certifikované spolec¢nosti museji zavést technické a organizacni opatieni pro zamezeni nebo
minimalizaci (kfizové) kontaminace. Tato kontrolni opatfeni museji byt zaloZzena na analyze
rizik, museji byt validovana a ovérena.

Je nutno zajistit prevenci a/nebo fizeni (kfizové) kontaminace prostrednictvim prenosu
kritickych doplnkovych latek a/nebo veterinarnich 1éCivych pripravkd. Viz TS1.11 Control of
residues & homogeneity of critical feed additives and veterinary medicinal products (Kontrola
rezidui kritickych doplikovych ldtek a veterindrnich lécivych pripravkd).

(&) N3E D International Verze CS: 1ledna 2024 11/16
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9. Dorucené produkty, poskytnuté sluzby a
odbyt

9.1. Ovérovani produkti a/nebo sluzeb

Certifikované spolec¢nosti museji nastavit, zavést, fidit a aktualizovat kritéria pro doslé
produkty a poskytnuté sluzby. Vysledky prejimek musi byt vedeny jako dokumentované
informace.

9.1.1. Ovérovani dodavanych produktu

Kazda dodavka musi byt ovéfena ve smyslu svych specifikaci. Produkty museji odpovidat
specifikacim. Béhem prejimky museji byt vSechny dodané produkty schvaleny jesté pred jejich
uskladnénim a/nebo dalsim zpracovanim.

V pripadé pochybnosti museji byt specifikace ovéreny. Produkty nelze prevzit, pokud
neodpovidaji specifikacim. Viz R1.0 Feed Safety Management Systems Requirements
(Pozadavky na systémy managementu bezpecnost krmiv) § 8.7.2.3 pro instrukce k fizeni
neshodnych produkt.

9.1.2. Ovérovani pfichozich dopravnich prostiedkdi

Certifikovana spolecnost se rovnéz musi presvédcit, Ze podminky prepravy odpovidaji
odsouhlasenym pozadavkam. Toto ovéreni musi vychazet z analyzy rizik (viz R1.0 Feed Safety
Management Systems Requirements (Pozadavky na systémy managementu bezpecnosti
krmiv), kapitola 8) a musi byt zaméreno pfinejmensim na niZze uvedené aspekty:

a. ovéreni, Ze prepravce je drzitelem spravné certifikace GMP+ nebo je potvrzen v souladu s
prislusSnym gatekeeper protokolem. Viz TS1.2 Purchase (Nakup);

b. splnéni pozadavkl ve vztahu ke sledu nakladky. TS1.9 Transport activities (Cinnosti v oblasti
prepravy), Pfiloha: Transport sequence, cleaning regimes and release procedure (Sekvence
prepravy, rezimy cisténi a schvalovaci procedura);

c. predchozi zasilky a zavedeni pozadovanych rezimu ¢isténi lozného prostoru.

d. Cetnost ovérovani.

U vSech dodavek dodanych prepravou po mofi, pfepravou po mofi na kratké vzdalenosti,
vnitrozemskou vodni prepravou nebo po Zeleznici musi byt k dispozici zprava z inspekce
lozného prostoru (LCI).

9.1.2.1. Kontrola lozného prostoru pred nakladkou

Spolecnost certifikovana dle GMP+ musi ovéfit lozny prostor, ktery je vyprazdnény a vycistény,
pred nakladkou. Toto ovérovani a Cetnost ovérovani musi vychazet z analyzy rizik. Je-li
vysledek ovéreni uspokojivy (kladny), jsou lozné prostory schvaleny k prepravé krmiv. Je-li
vysledek ovéreni neuspokojivy (negativni), lozné prostory nejsou schvaleny k prepravé krmiv. V
pripadé, Ze certifikovana spolecnost je sama odpovédna za prepravu (jeji organizaci), musi
ucinit opatreni, aby lozny prostor vyprazdnény a vycistény jesté pred samotnou nakladkou.

GMP+ International Verze CS: 1 ledna 2024
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V pfipadé, Ze za prepravu (jeji organizaci) nese odpovédnost treti strana, certifikovana
spolecnost musi tuto treti stranu upozornit na negativni (neuspokojivy) vysledek ovéreni a
ziskat od treti strany v této véci pisemné potvrzeni pred samotnou nakladkou. Treti strana
musi ucinit opatreni, aby byl lozny prostor vyprazdény a vycistény jesté pred samotnou
nakladkou.Je nutno vést dokumentované informace z korespondence.

9.2. Prodej a smlouva

Specifikace krmiv musi byt odsouhlasena mezi certifikovanou spole¢nosti a zdkaznikem a
potvrzena smlouvou. Certifikovana spolecnost se musi ujistit, ze veskeré krmivo odpovida
specifikacim.

Prodej krmiva musi byt veden jakoZzto dokumentované informace.

@ Helpful tip:
Pro vice informaci o pozadavcich na specifikace krmiv v souvislosti s jejich bezpecnosti viz dokument
R1.0 Feed Safety Management Systems Requirements [FSMR] (Pozadavky na systémy managementu
bezpecnosti krmiv), § 8.5.1.1.
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10. Systém zajisteni dohledatelnosti

Certifikované spole¢nosti museji vést dokumentované informace u vsech produktt a sluzeb,
které zahrnuji:

nazev a adresu dodavatell a zakaznik(;

. datum dodani;

typ produktu nebo sluzby;

. mnozstvi/pocet;

Cislo Sarze, je-li. MUze se rovnéz jednat o Cislo Sarze vyrobce nebo referencni kéd;
vyrobni pfikaz k celému procesu vyroby, véetné prepravy (od dodani surovin az po dodani
krmiva).

. datum zpravy o vyprazdnéni sila, je-li;

podrobné Udaje k prepraveé a distribuci napr. identifikaci a kod lozného prostoru (pro
GMP+ i mimo GMP+). (je-li certifikovana spolecnost odpovédna za prepravu);

i. je-li to na misté: kopie privodnich dokument(, prohlaseni o zaruce, certifikat atd. v
souladu s dohodami uzavienymi se stranou poskytujici dané instrukce:

-0 Q0o

pllle!

Certifikované spolecnosti museji urcit, zda je nutna dokumentace dodatecnych udaju.

) Helpful tip:
Vsechny certifikované spolecnosti, které provadéji ¢Cinnosti souvisejici s krmivy, jsou povinny vést vyse
uvedené dokumentované informace. Patfi sem mimo jiné vyrobni spole¢nosti odpovédné za skladovani a
prepravu krmiv, jakoz i certifikované spolecnosti, které poskytuji skladovani nebo prepravu jako sluzbu
tretim subjektdm.

) Helpful tip:
Cetnost zprav o vyprazdnéni sila v pfipadé vratky. Vratky budou vétsi, pokud obdobi mezi dvéma
zpravami o vyprazdnéni sila bude delsi.
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-
® Risk Management tools

To byla spousta informaci, takze se nabizi otazka, co bude dale? Nastésti mizeme v této souvislosti
nabidnout podporu ze strany komunity GMP+. Nabizime podporu ve formé celé rady nastroji a navod, ale
kazda spolecnost nese svij dil odpovédnosti za bezpecnost krmiv, takze nelze nabizet na miru Sita feseni.

Muzeme nicméné pomoci diky objasnéni pozadavkl a poskytnout zakladni informace k pozadavkim.

Vypracovali jsme celou fadu podpUrnych informacnich materiald pro komunitu GMP+. Patfi sem rdzné

nastroje, prehledy odpovédi na nejcastéji kladené otazky ¢i odkazy na webinare a akce.

Podpurné materialy k tomuto dokumentu (navody a prehledy nejcastéji kladenych otazek)
Vytvorili jsme dokumenty jakozto navody k pozadavkiim GMP+ stanovenym v modulech GMP+ FSA a GMP+

FRA. Tyto dokumenty obsahuji pfiklady, odpovédi na nejcastéjsi otdzky nebo zakladni informace.

Kde najdete dalsi informace o Risk Management tools van GMP + International?
Informachni listy

Vice informaci: GMP+ Platform

Seznam produktu

Vice informaci: GMP+ Platform

Hodnoceni rizik

Vice informaci: GMP+ Platform

GMP+ Monitoring database

Vice informaci: GMP+ Monitoring database

Podpora documenten

Vice informaci: Support documents
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https://app.gmpplus.org/portal/risk-management/risk-assessments?page=1&pageSize=10
https://app.gmpplus.org/portal/risk-management/accepted-feed-materials?page=1&pageSize=10
https://app.gmpplus.org/portal/risk-management/risk-assessments?page=1&pageSize=10
https://app.gmpplus.org/portal/risk-management/monitoring-database/my-monitoring?levels=own&location=107460&page=1&pageSize=10
https://www.gmpplus.org/feed-certification-scheme/scheme-documents/support/

We enable every company in the
feed chain to take responsibility for
safe and sustainable feed.

GMP+ International

Braillelaan 9

2289 CL Rijswijk

The Netherlands

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

e.

Vymezeni odpovédnosti:
Tato publikace byla vytvorena v anglictiné a prelozena do nékolika jazykd. V pripadé jakéhokoli
konfliktu v interpretaci nebo nesrovnalosti mezi anglickym jazykem a jakymkoli jinym jazykem,

bude platit anglicky jazyk.

© GMP+ International B.V.

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

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

vyzaduje predchozi pisemny souhlas GMP+ International B.V.

+
| Feed Safety Woridwide ]

gmpplus.org
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