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0. UvVOD

Oblast' priemyselnej vyroby kimnych zmesi pre zvierata je déleZitym spojivom v retazci vyroby
potravin Zivocisneho pévodu. Vyroba bezpecnych krmiv a potravin je predovSetkym vecou spravneho
manazmentu v kazdej Casti retazca produkcie krmiv a potravin, od prvotnej produkcie az po ich finalne
spracovanie. Implementacia spravnych praktik pre zaistenie bezpec€nosti a kvality svojich vyrobkov, je
preto zodpovednostou kazdého prevadzkovatela v tomto retazci.

Paralelne s vyvojom legislativy EU tykajlcej sa vyroby krmiv, ktor4 sa zameriavala najma na
bezpe&nost potravin, vyvinuli vyrobcovia kimnych zmesi v EU systém zaistovania bezpe&nosti, ktory
stanovuje mnozstvo narokov pre podporu spravnej implementécie Standardov pre bezpecnost potravin
akrmiv a tam, kde je to nutné, zavadza svoje vlastné Standardy. Tieto systémy zaistovania
bezpecnosti, boli vyvinuté ¢i uz individualne alebo kolektivhe, na narodnej Urovni. Rychlo nadobudli
taka délezitost, Ze niektoré z nich boli oficidlne schvélené prislusnymi narodnymi orgadnmi alebo prijaté
ako narodny technicky Standard. Pocndc rokom 1998, zostavila Federacia eur6pskych priemyselnych
vyrobcov krmiv (FEFAC) smernice pre vyvoj narodnych smernic Spravnej vyrobnej praxe vo vyrobe
kfimnych zmesi a premixov, za Uu€elom podpory praktickej implementacie Spravnej hygienickej praxe
a dosiahnutia spolo€nej technickej bazy pre vyvoj systémov zaistovania bezpec€nosti.

Nariadenie (ES) €. 183/2005 o hygiene krmiv potvrdzuje pozitivny prispevok pri zavadzani spravnych
hygienickych praktik pre dosiahnutie cielov vyty&enych v legislative EU tykajlicej sa bezpeénosti krmiv
a podporuje vyvoj narodnych alebo spoloCenskych smernic pre spravnu hygienickd prax v odvetviach
produkcie a obchodu s krmivami, konzultujuc tuto problematiku s ktorymkolvek zainteresovanym
subjektom.

Smernice FEFAC-u boli prijaté aby zabezpeCovali pozZiadavky Nariadenia o hygiene krmiv a boli
premenované na Prirucku eurdpskych vyrobcov krmiv (European Feed Manufacturers
Guide/Code - EFMC). Hlavnym ciefom EFMC je pomoc pri zaistovani bezpe€nosti krmiv pre zvierata
ur€ené na spracovanie pre vyrobu potravin a pre potraviny pochadzajice z takychto zvierat a urenych
pre konzuméciu Clovekom prostrednictvom implementacie Spravnej vyrobnej praxe po€as nakupu,
manipulacie, skladovania, spracovania a distriblcie kimnych zmesi pre zvierat4 ur€ené na produkciu
potravin v stlade s cielmi KODEX-u spravneho kfmenia zvierat a poZziadaviek stanovenych vo
VSeobecnom zéakone o potravinach EU (Nariadenie (ES) &. 178/2002), najma v Clanku 17. Dokument®
o implementacii VSeobecného zakona o potravinach schvéleny Stalou komisiou pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat na svojom zasadnuti z 20. decembra 2004, sa musi povazovat za z&kladny
dokument, na ktory by sa prevadzkovatelia mali odvoladvat pre dodrZanie principov VSeobecného
zakona o potravinach.

Poc€nac rokom 2002 organizuje FEFAC vyro€né stretnutia s dalSimi partnermi retazca uvedenymi
v Prilohe V Prirucky. U&elom tychto stretnuti bolo zainteresovanie nasich partnerov z retazca
v poCiato¢nom Stadiu vyvoja EFMC a takisto diskusia o vyvoji smernic pre spravnu prax v celej Sirke
krmivarskeho retazca. V juli 2004 boli zahajené formalne rozhovory, do ktorych boli prizvané aj
Europske spotrebitelské organizacie, maloobchodnici a moderné reStauracie, s ciefom pripravit
prijatie kone¢ného navrhu EFMC Radou FEFAC. Vysledok tychto formalnych rozhovorov bol
posudzovany na zhromaZdeni zainteresovanych subjektov dia 20. oktébra 2004. Komentére sa
zameriavali vyhradne na opatrenia savisiace s nakupom/vyberom kimnych surovin, o ktorych uz
v suc€asnej verzii Prirucky nie je zmienka.
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Kone¢ny navrh EFMC bol v Eurépskej komisii notifikovany v stlade s Clankom 22, Nariadenia
(ES) €. 183/2005 a néasledne upraveny tak, aby zohladfoval komentare a poziadavky Stalej komisie
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat. EFMC bol opat’ prehodnoteny Stalou komisiou pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat na jej zhromazdeni dfa 29. januara 2007.

Nazov ,Prirucka eurdopskych vyrobcov krmiv (EFMC): Prirucka spoloCenstva pre spravnu prax
priemyselnych vyrobcov krmiv a premixov v EU pre zvierata uréené na produkciu potravin®
a referencie EFMC boli publikované v Oficialnom vestniku ES (OJEC €. C64 z 20. marca 2007,
strana 17).

Ako ¢&len FEFACu sa Predstavenstvo zvazu svojim rozhodnutim zaviazalo osvojit si
aktualizovanu verziu Prirucky eurépskych vyrobcov kimnych zmesi a predlozit ho ako zasadny
a autoritativny material pre vyrobcov na Uzemi Slovenskej republiky. Sleduje tym zabezpecenie
kompatibility v priestore Eurépskych spoloCenstiev a tym aj rovnocenné postavenie nasich vyrobcov
v krmivarskom sektore. PriruCka je aktualizovanou verziu Kodexu slovenskych vyrobcov krmiv,
ktora bola publikovana vo vestniku Ministerstva pdodohospodérstva Slovenskej republiky v Ciastke 1
Z0 dia 27.januara 2006 a nasledne notifikovana na DG SANCO Europskej komisie a predstavuje
dalSie hygienické ustanovenia pre priemyselnd vyrobu a dodavku medikovanych krmiv pre
potravinové zvierata. Nova Cast pojednava o Ulohe veterinarov pre predpisovani a kontrole
priemyselnej vyroby medikovanych krmiv ako aj opatreni na minimalizaciu prenosov z
medikovanych krmiv na necielové zvierata. Poskytuje tiez podrobny navod na implementéaciu
HACCP. Aktualizovana verzia vychadza z rokovania zaverecného pozitivnheho vyhodnotenia Staleho
vyboru EU pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, ktoré sa uskutocnilo 23.-24.novembra 2009.
Cielovou skupinou su priemyselni vyrobcovia kfimnych zmesi a premixov.

Aktualizovany text priru€¢ky bol doplneny o nasledovné prilohy:

I. Smernice pre uplatfiovanie principov HACCP

Il. Specifické poZziadavky pre medikované krmiva

[1l. Smernice pre implementaciu niektorych sekcii EFMC

IV. Zoznam narodnych priruCiek spravnych praktik vychadzajucich z EFMC

V. Zoznam zastupitelskych organizacii z eur6pskych krmivarskych, vyrobnych a
spracovatelskych sektorov, ktoré participovali na vyvoiji tejto prirucky

V rdmci zdruZenia FEFAC bola zaloZzena Specialna komisia, tzv. Komisia pre EFMC, ktor4 na
pravidelnej baze a minimalne raz za rok monitorovala Priru¢ku eurépskych vyrobcov krmiv v sivislosti
s technologickym, vedeckym, normativnym a legislativnym vyvojom v tejto oblasti a pokial' to bolo
potrebné, uskutoChovala pri rozhovoroch s ostatnymi zainteresovanymi subjektmi potrebné Upravy.
Pracovné verzie aktualizacii Prirucky budd na vyhodnocovanie predkladané Eurdpskej Komisii.
S vyhladom zabezpecenia, Ze koexistencie priru€iek spravnych praktik, vyvinutych na narodnych
drovniach nevyustia v neziaduce obchodné bariéry v ramci EU, je su¢asna EFMC takisto zostavena
s ohladom poskytovat praktické informécie pre benchmarking - Standardy jednotlivych narodnych
praktik pre vyrobu bezpecnych kimnych zmesi a premixov, s cielom zjednodusit vzajomné uznavanie
tychto existujucich narodnych priruCiek spravnych praktik verejnymi inStitGciami, vlastnikmi narodnych
smernic a subjektmi pésobiacimi v krmivarskom a potravinarskom vyrobnom retazci. EFMC sa rovnako
mobze vyuzit ako referencny dokument pre vyvoj systémov, zabezpecujlcich bezpecnost krmiv.
V takomto pripade je vyvoj pravidiel certifikacie zodpovednostou vlastnikov narodnych smernic a mali
by vychadzat z eurépskej normy EN 45011.

Medikovane krmiva su Specifickou formou kimnych zmesi, ktoré sa Casto vyrabaju v rovnake;
vyrobni ako konvencné kimne zmesi. Z tohto dévodu musi ich vyroba, skladovanie a preprava spliat
pravne pozZiadavky EU tykajlce sa hygieny krmiv, tak ako je to vymedzené v Nariadeni (ES) €.
183/2005.
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Toto je dbévod, preCo vSetky opatrenia EFMC, tykajuce sa konvenénych kfimnych zmesi, su takisto
relevantné pre medikované krmiva. Okrem toho, medikované krmiva podliehaju Specifickej legislative
EU, tj. Smernici 90/167/EHS, ktora obsahuje dodatotné hygienické a bezpetnostné postupy.
Zohladnujuc rozdiely z hladiska implementacie tejto Smernice na narodnych Grovniach sa rozhodlo
zacClenit tieto dodatocné poZiadavky do oddelenej Prilohy Il. AvSak, vSetky narodné praktiky spravnych
postupov, Vv Slovenskej republike je to Nariadenie vlddy SR 41/2004 Z.z., vypracované v sulade
s ¢lankom 4(d) Smernice 90/167/EHS maju vysSiu prioritu ako existujuce spravne praktiky uvedené
nizsie

EFMC sa vztahuje len na otazky savisiace s bezpec€nostou, t.j. bezpecnostou krmiv pre zvierata, aby
sa chranilo zdravie fudi aj zvierat. Kazdy prakticky kodex, uplatiovany vyrobcami kimnych zmesi a
premixov by mal pokryvat nasledovné najzakladnejSie kritéria tykajluce sa bezpecnosti krmiv:

e Druhy vyrobkov: premixy, kimne zmesi;

e Zahrnuté operacie:
o Nakup/vyber kimnych surovin, premixov a kimnych doplinkovych latok;
o0 Vyroba, skladovanie, preprava a distribucia premixov a kimnych zmesi;

e Analyza rizik zaloZzend na HACCP, poukazujuca na rizika spojené s chemickymi, fyzikalnymi
a mikrobiologickymi nebezpecenstvami;

e Systém Uplnej vysledovatelnosti vratane podrobného procesu zaznamenavania udajov;
e Podrobny plan odoberania vzoriek, vratane jednotnych metodik odoberania a skladovania vzoriek;

e Postup zadavania reklamécii a stahovania produktov z obehu;
PredloZzenie postupov v pisomnej forme;ich implementacia podlieha internym a nezavislym
previerkam.

Spracoval: Zvaz vyrobcov krmiv, skladovatelov a obchodnych spolo¢nosti
Krizna 52, 821 08 Bratislava, tel.: +421 2 55 645 496, fax: +421 2 55 645 497
e-mail: zvaz-grman@stonline.sk, www.zvazpolnonakupu.sk
na zaklade materialu FEFAC
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1. ROZSAH A DEFINICIE

1.1. Rozsah

Sacasna prirucka eurépskych vyrobcov krmiv (dalej len priruc¢ka) sa vztahuje na premixy a kfmne
zmesi pre zvieratd urené na produkciu potravin. Pre ulahCenie Citania a pouZivania tejto prirucky,
vSetky ustanovenia vztahujuce sa na kfmne zmesi sa vztahuju aj na medikované krmiva, ak to
v Prilohe I tejto prirucky nie je uvedené inak. Pokryva vietky ¢innosti uvedené v Clanku 5, Ods. 2
Nariadenia (ES) ¢. 183/2005, za ktory zodpoveda vyrobca kfimnej zmesi a / alebo premixu, po¢nlc
nakupom, cez manipulaciu a skladovanie az po spracovanie a dodavky kfmnych zmesi a premixov.
Prirucka sa nevztahuje na vyrobu premixov pre medikované krmiva. Prirucka, hoci je primarne urena
pre priemyselne vyrabané krmiva, mb6ze byt tiez pouZitd pre kategoériu tzv. samovyrobcov kimnych
zmesi, pouZzivajucich premixy a/alebo kimne dopinkové latky, podla ¢lanku 5, ods. 2 nariadenia (ES) €.
183/2005.

1.2. Pravne definicie

Sarza: ,3arza“ alebo ,séria“ je identifikovatelné mnoZstvo krmiva so spolo&nymi vlastnostami, ako je
napriklad p6vod, druh, typ balenia, bali¢, odosielatel alebo oznacenie a v pripade vyrobného procesu
ide o jednotku vyroben( v jednej prevadzke, pri ktorej sa pouZili jednotné vyrobné parametre, alebo
viacero takychto jednotiek, ked su vyrobené v kontinudlnom poradi a skladované spolu (nariadenie
(ES) €. 767/2009)

Kfmna zmes: zmes aspoi dvoch kimnych surovin, ¢i uz s obsahom alebo bez dopinkovych latok, na
kfmenie zvierat oralnou cestou vo forme kompletného alebo dopinkového krmiva (Nariadenie (ES) €.
767/2009).

Kompletné krmivo: kfimna zmes, ktord z dévodu svojho zloZenia pokryva dennd kfimnu
davku (Nariadenie (ES) €. 767/2009).

Doplnkové krmivo: kfimna zmes, ktora ma vysoky obsah ur€itych latok, ale ktora z dévodu
svojho zloZenia, je dostatocna pre dennt kimnu davku iba v kombin&cii s inym krmivom
(Nariadenie (ES) €. 767/2009).

Krmivo: akékolvek latky alebo vyrobky, vratane doplnkovych latok, spracované, Ciastocne spracované
alebo nespracované, ur€ené na pouzitie pre kfimenie zvierat peroralne (Nariadenie (ES) ¢. 178/2002).

Doplnkové latky: latky, mikro-organizmy alebo pripravky, iné ako kfimne suroviny a premixy, ktoré sa
zamerne pridavaju do krmiva alebo vody, najma aby plnili jednu alebo viacero z tychto funkcii
(Nariadenie (ES) €. 1831/2003):

a) priaznivo ovplyviovali viastnosti krmiv,

b) priaznivo ovplyviovali vlastnosti ZivociSnych produktov,

¢) priaznivo ovplyviovali farbu okrasnych ryb a vtakov,

d) uspokojovali nutriné potreby zvierat,

e) priaznivo ovplyviovali désledky Zivoc€iSnej vyroby na Zivotné prostredie,

f) priaznivo ovplyviovali Zivo€iSnu vyrobu, UzZitkovost alebo dobré Zivotné podmienky (,welfare®)
zvierat, najma pbésobenim na gastro-intestinalnu fléru alebo stravitelnost’ krmiv,

g) kokcidiostaticky alebo antihistomonicky Gcinok.

Hygiena krmiv: Znamena opatrenia a podmienky nevyhnutné pre kontrolu nebezpecenstiev a na
zabezpecenie, aby krmiva, s prihliadnutim na ich planované vyuzitie, boli vhodné na kfimenie zvierat
(Nariadenie (ES) €. 183/2005).
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Kfmna surovina: ,kfmne suroviny* su vyrobky rastlinného alebo Zivo€iSneho pévodu, ktorych zakladnym
Uucelom je uspokojovat nutricné potreby zvierat, vo svojom prirodzenom stave, Cerstvé alebo
konzervované, a vyrobky ziskané priemyselnym spracovanim uvedenych vyrobkov a organické alebo
anorganické latky bez ohladu na to, ¢i obsahuju alebo neobsahuju kimne doplinkové latky, ktoré su
urCené na peroralne kimenie zvierat bud priamo, alebo po spracovani alebo pri priprave kimnych zmesi
alebo ako nosice premixov (nariadenie (ES) €. 767/2009)

Potravina: Akakolvek latka alebo vyrobok, spracovany Uplne, Ciasto¢ne alebo nespracovany, ktory je
ur€eny alebo sa od neho o€akéava, Ze bude skonzumovany ¢lovekom (Nariadenie (ES) €. 178/2002).

Nebezpec€enstvo: znamena biologicky, chemicky alebo fyzikalny faktor v krmivach alebo podmienky, za
ktorych krmivad mézu vyvolat’ nepriaznivy Uucinok na zdravotny stav; (Nariadenie (ES) ¢. 178/2002).

Medikované krmivo: zmes premixu pre medikované krmiva alebo premixov pre medikované krmiva
a krmiva alebo krmiv, ktora je po uvedeni na trh ur€ena na podavanie zvieratu bez potreby dalSieho
spracovania alebo Upravy a vykazuje lieCivé alebo preventivne vlastnosti, alebo iné vlastnosti lieku
(zékon ¢. 140/1998/ Z.z.).

Premixy: Zmesi kimnych doplnkovych latok alebo zmesi jednej alebo viacerych kimnych doplnkovych
latok s kimnymi surovinami alebo vodou pouZivané ako nosice, neur¢ené na priame kfmenie zvierat
(Nariadenie (ES) €. 1831/2003).

Riziko: Miera pravdepodobnosti nepriaznivého G€inku na zdravie a zavaznost tohto G¢inku
vyplyvajuceho z nebezpecenstva (Nariadenie (ES) ¢. 178/2002).

Analyza rizika: Proces skladajdci sa z troch navzajom prepojenych zloZiek: vyhodnotenie rizika,
riadenie rizika a oznamenie o riziku (Nariadenie (ES) €. 178/2002).

Vyhodnocovanie rizika: Vedecky podloZzeny proces pozostavajuci zo Styroch krokov: identifikacia
nebezpecenstva, charakteristika nebezpeCenstva, vyhodnotenie vystaveniu sa nebezpecenstvu a
charakteristika rizika (Nariadenie (ES) ¢. 178/2002.

Riadenie rizika: Proces odliSny od vyhodnocovania rizika, pri ktorom sa zvazuju strategické alternativy
po porade so zainteresovanymi stranami, zohladnujdce vyhodnotenie rizika a ostatné opodstatnené
faktory a, v pripade potreby, volba vhodného preventivneho a kontrolného opatrenia (Nariadenie (ES) €.
178/2002).

Vysledovatel'nost: Schopnost zistit' a sledovat’ krmivo alebo latky, ktoré maju byt, alebo by mali byt
zamieSané do krmiva, vo vSetkych fazach nédkupu, vyroby, spracovania a distribucie (Nariadenie (ES) €.
178/2002).

Neziaduce latky: latka alebo produkt okrem patogénov, ktoré sa nachadzaju v krmive alebo na krmive
urenom na kfmenie zvierat, a ktoré predstavuju nebezpecenstvo pre zdravie ludi, zvierat alebo pre
Zivotné prostredie alebo mdZu nepriaznivo ovplyviiovat zivociSnu produkciu (nariadenie viady SR €.
438/2006 Z.z.

Ochranné& doba: doba, ktord musi uplynat’ od ukoncenia prijmu krmiva obsahujiceho doplnkovu latku
alebo liek (medikované krmivo) alebo od podania lieku (medikovaného krmiva) v inej forme do porazky
zvierata alebo do zaciatku produkcie Zivoc¢iSnych produktov, ako st mlieko, vajcia a podobne, aby sa
zabezpecilo, Ze ZivocCiSne produkty nepresahuju najvysSie pripustné mnozstva doplinkovych latok, liekov
alebo ich rezidui ustanovené v zakone €. 140/1998 Z.z. a v nariadeni vlady SR €. 438/2006 Z.z.
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1.3. Ostatné definicie

Prenos: znamen& mnozstvo akejkolvek prenesenej latky alebo produktu z jednej vyrobnej Sarze, na
okamzite nasledujucu Sarzu v urcitej Casti vyrobného procesu, napriklad v mieSacke alebo pri ru¢nom
prisypani.

Kontrola: monitorovanie a meranie procesov a produktov v porovnani s planmi, cielmi a poziadavkami
na produkt a vysledky sprav.

Kontamindcia / Krizova-kontaminacia: Prenos substancie chemického alebo mikrobiologického
povodu alebo cudzorodych latok z jednej vyrobnej Sarze krmiva na nasledujlcu vyrobni Sarzu krmiva v
priebehu vyroby, odberu vzoriek, balenia alebo prebalovania, skladovania alebo prepravy.

Kontrolné opatrenia: VSetky ukony a €innosti, ktoré mézu byt pouZité na prevenciu alebo eliminaciu
nebezpecenstva z krmiv / potravin alebo ich zniZenie na prijatelnd Uroven.

Napravné opatrenia: Opatrenia na odstranenie pri€in zistenej nezhody alebo inej nezZiaducej situacie.

Kriticky kontrolny bod (Critical Control Point - CCP): Krok, v ktorom mdZeme uskutocnit' kontrolu,
a ktory je dolezity pre prevenciu alebo eliminaciu nebezpecenstva z krmiv / potravin alebo ich znizenie
na prijatelnu aroven.

Kriticky limit: Kritérium, ktoré oddeluje prijatelné od neprijatelného.

Zaistenie bezpecnosti krmiva: Sucast riadenia bezpecnosti krmiv zamerana na poskytovanie dévery,
Ze poziadavky na bezpecnost krmiv, budu spinené.

Manazment bezpecnosti krmiv: Koordinované aktivity na riadenie a kontrolu ¢innosti tykajucich sa
bezpecnosti krmiv.

Hotové krmivo: VSeobecny termin pouzivany na oznacenie vyrobkov ziskanych na konci
spracovatel'ského retazca vyrobcu, t.j. kfmnych zmesi alebo premixov, ktoré su pripravené na dodanie
zakaznikom. RozSirene, to tieZ plati pre premixy vyrobené vyrobcom kimnych zmesi pre vlastna
potrebu.

Precistenie (vyrobnej linky): Spociva v presune urcittho mnoZstva znameho typu krmiva alebo
kfmnej suroviny, napriklad zomletého obilia, cez vyrobné zariadenie krmiv, ¢im sa dosiahne
odstranenie zvySkov krmiv, ktoré v zariadeni ostalo z predchadzajucej Sarze.

"HACCP" (analyza nebezpecCenstva a kritické kontrolné body): Systém, ktory identifikuje,
vyhodnocuje a kontroluje nebezpecenstva, ktoré st vyznamné z hladiska bezpecnosti krmiv.

Analyza nebezpecenstva: Proces zhromaZdovania a vyhodnocovania informacii o nebezpeenstvach
a podmienkach veducich k ich vyskytu, podla ktorého sa rozhoduje, ktoré su z hladiska bezpe&nosti
krmiv vyznamné, a preto musia byt zohladnené v plane HACCP.

Identifikacia nebezpecenstiev: Identifik&cia biologickych, chemickych a fyzikalnych faktorov, vratane
vyrobného procesu, ktoré méZzu mat nepriaznivé U€inky na zdravie, a ktoré sa mdzu vyskytovat
v niektorych krmivach.

Vstupné krmivo: VSeobecny termin pouzivany na oznacenie surovin dodanych na zaciatku vyrobného
retazca, t.j. kfmne suroviny, dopinkové latky, pomocné latky, premixy.

Priru¢ka slovenskych vyrobcov krmiv
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Vyroba / Produkcia: VSetky operacie po€nuc prijmom surovin, cez vyrobu, balenie, prebalovanie,
oznacCovanie, preznacovanie, aZ po kontrolu, prepustenie do obehu, skladovanie a distriblciu premixov
a kfmnych zmesi vratane suvisiacich kontrol.

Z&znam: Dokument uvadzajlci dosiahnuté vysledky alebo poskytujici dékaz o vykonanych
¢innostiach.

Vratné produkty: Kfimne zmesi alebo premixy, ktoré vznikaji bud pocas vyrobného procesu alebo
nésledne potom, ktoré su vhodné na prepracovanie. Vratné produkty pochadzaju z réznych zdrojov, z
ktorych kazdy ma svoje Specifika. Patria medzi ne:
(A) Vyrobky po uplynuti doby pouZzitelnosti;
(B) Nevyhovujuce krmivo — napr. s problémami v pociato¢nom Stadiu, zlej Struktary, znehodnotené
vo vyrobni alebo na farme, dodané na
zaklade chybnej objednavky alebo v pripade, Ze je s nim odberatel nespokojny;
(C) Zvysky z preosievania pri vyrobe krmiv alebo pri nakladke granulovaného krmiva;
(D) Krmiva / kfimne suroviny pouzité na precistenie vyrobného zariadenia;
(E) Krmiva z roztrhnutych vriec a rozsypané krmiva.

Je potrebné rozliSovat medzi krmivami vratnymi na internej drovni (t.j. krmivami, ktoré neopustili
priestory vyrobného podniku) od krmiv vratenych na externej arovni. Ak je zasielka krmiva vratena z
iného Clenského Statu alebo z tretej krajiny a takéto krmivo podlieha Uradnej kontrole, prevadzkovatel
krmivarskeho podniku je to povinny oznamit UKSUP-u.

Vyrobna lokalita: Zavody / budovy zdielajlce rovnaké priestory, spadajlice pod kontrolu rovnakého
manazZmentu a zapojené do réznych Stadii toho istého kontinualneho procesu.

Dodavatel: Organizacia alebo osoba, ktord poskytuje produkt.

Overenie / Validacia: Potvrdenie prostrednictvom poskytnutia objektivnych dékazov, Ze poziadavky na
Specifické zamyslané pouzivanie alebo aplikaciu boli splnené.

Odpad: Akakolvek latka alebo predmet patriaci do kateg6rii uvedenych v prilohe 1 Zakona &. 223/2001
Z.z. z 15. mdja 2001 o odpadoch a o0 zmene a doplneni niektorych zédkonov, ktorych sa drzitel zbavuje
alebo ma v imysle sa zbavit' alebo je nutné aby sa ich zbavil. Kimne suroviny pochadzajlce z vyroby
potravin alebo n4pojov a bezpecné, vratené kimne suroviny a krmivda, ktoré spliaja pravne predpisy
EU o bezpe&nosti krmiv sa za odpad nepovazuju.

Krmivo skrmované pocas ochrannej doby: Krmivo pre zvierata distribuované v priebehu ochrannej
doby po ukonéeni podavania liekov alebo po vyradeni liekov alebo doplnkovej latky (napr.
kokcidiostatik alebo histomoniostatik) z krmiva

Pisomné dokumenty: Tieto m6Zu byt nahradené elektronickymi, fotografickymi alebo inymi
systémami spracovania Udajov za predpokladu, Ze vSetky Udaje budl pocas predpokladanej doby
uchovavania (archivacie) vhodne uskladnené a budu lfahko dostupné v Citatelnej podobe.

Priru¢ka slovenskych vyrobcov krmiv
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2. SYSTEM RIADENIA BEZPECNOSTI KRMIV

2.1. VSeobecné poziadavky

o Ucelom EFMC je zabezpecit dosiahnutie Standardov bezpe&nosti krmiv, ktoré odrazaju
dolezitost kimnych zmesi a premixov v ramci potravinoveého retazca a spliaju zmluvné a
zakonné povinnosti.

. Systém riadenia bezpecnosti krmiv musi byt vytvoreny, zdokumentovany, implementovany a
udrzZiavany. Systém sa musi prispdsobovat vyvoju legislativy a ostatnym podmienkam v oblasti
bezpecnosti krmiv.

. Struktara systému riadenia bezpe&nosti krmiv musi zahffiat plan, poZiadavky a
zdokumentované postupy, ktoré zohladnuju najlepSiu prax v tomto odvetvi.

. Musi sa uskutocnit formalne hodnotenie rizika s cielom identifikacie a kontroly nebezpecenstiev,
ktoré by mohli nepriaznivo ovplyvnit' bezpec&nost vSetkych dodanych krmiv. Hodnotenie rizika
sa musi uskutocnit' v sulade so zasadami HACCP.

. Systém riadenia bezpecnosti krmiv musi zaistit, Ze vSetky aktivity majuce vplyv na bezpecnost’
su dosledne definované, implementované a udrziavané. Na definovanie systému bezpecnost’
krmiv mézu byt pouZité normy ISO alebo iné porovnatelné normy.

2.1.1. Analyzarizik a HACCP (vid Prilohu | o uplatiiovani principov HACCP)

2.1.2. Zodpovednost manazmentu

* ManaZment (pocnuc vykonnym riaditefom aZ po prevadzkovy manazment) sa musi zaviazat
k implementacii Systému riadenia bezpecnosti krmiv, ktory musi byt zdokumentovany.
* Manazment musi:
o Definovat oblast Systému riadenia bezpec¢nosti krmiv identifikaciou vyrobkov /
kategorii vyrobkov a vyrobnych lokalit uvedenych v systéme a stanovenim cielov
v oblasti bezpec€nosti.
0 Zabezpedit, Ze poziadavky tykajace sa bezpecnosti krmiv, si su€astou obchodnych
cielov spolo€nosti.
o Revidovat Systém riadenia bezpecnosti krmiv v definovanych intervaloch nie dlhSich ako
12 mesiacov a pri velkych alebo vyznamnych zmenach vo vyrobnom zariadeni alebo
vyrobkoch zabezpedit ich vhodnost a ucinnost' (zmeny a vylepSenia).

2.1.3. Struktara manaZmentu zodpovedného za bezpe&nost krmiv

* Musi byt vytvorend organizacna schéma, ktora bude neustale aktualizovana. Organizacna
schéma by mala Specifikovat’ zodpovednost prislusSného manazmentu vo vztahu
k bezpecnosti krmiv.

« Cinnost organu/osoby poverenej pracovnikmi vykonavajicimi Glohy stvisiace s bezpe&nostou
krmiv musi byt zdokumentovana. Jeden nominovany manazér zodpovedny za bezpecnost
krmiv musi mat prisludnu autoritu na plnenie svojho poslania.

0 VSetok zuCastneny personal musi byt dostatocne skuseny, vySkoleny a kvalifikovany.

0 Rozsah zdrojov poskytnuty pre riadenie bezpecnosti krmiv musi byt primerany danému
typu alebo mnoZstvu dodavanych kimnych zmesi a premixov pri zohladneni daného
rizika.

0 Pokial ide o vnatorni komunikaciu, musia byt vSetci zamestnanci pravidelne informovani o
problémoch majacich vplyv na bezpecnost krmiv.

Priru¢ka slovenskych vyrobcov krmiv
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2.1.4. Skolenia / tréning

» ManaZment musi zabezpecit, aby boli vSetci zamestnanci dostato¢ne vySkoleni pre ulohy,
ktoré sa v praxi m6zu vyskytnut, a ktorych plnenie sa od nich méze vyZzadovat.
Takisto by mali byt informovani o otdzkach majucich vplyv na bezpecnost krmiv. PoZadovanéa
aroven vedomosti a zru¢nosti sa musi udrZiavat' prostrednictvom pravidelnych Skoleni.

« Skolenie musi zahfiiat nielen Specifické alohy, ale aj vdeobecnu spravnu vyrobnu a/alebo
dodavatel'sku prax a délezitost' osobnej hygieny. To mdze v pripade potreby zahfnat'

Pochopenie aktualnej praktickej prirucky, jej priloh a firemnych postupov;

Poznanie vyrobne;

Vhodnost' a pouZzitie jednotlivych zariadent;

Tvorba a uchovavanie presnych zdznamov a dokumentacie;

Implementéacia planu HACCP tykajluca sa kontrolného kritického bodu (CCP) vratane

monitoringu, uchovavania Udajov, podavania sprav a prijimania zodpovedajlcich opatreni,

tak ako je to uvedené v ramci planu a postupov danej spolo¢nosti;

o Vyznam vstupnych krmiv, s ktorymi sa naraba a osobitné opatrenia, ktoré sa musia
dodrziavat pri pouzivani produktu a nebezpecenstve jeho nespravneho pouzitia;

0 Bezpecnostné opatrenia, ktoré je potrebné prijat pri manipulacii s
doplnkovymi latkami v sulade s nariadeniami EU, ktorymi st povolené a podla
odporucani ich vyrobcu;

o Vyznam potencialne nebezpecnych latok a osobitné poziadavky pri vyrobe krmiv
z kfmnych surovin obsahujucich takéto latky a

o Dolezitost spravneho nakladania (vSeobecne)

O O O0OO0Oo

« Skolenie musi byt zdokumentované.

2.1.5. Externd komunikéacia

» Externa komunikécia medzi jednotlivymi ¢lenmi krmivarskeho a potravinarskeho retazca je
zakladnym nastrojom na zabezpecenie ¢o mozno najlepsieho spdsobu zaistenia bezpenosti
krmiv a potravin.

» Ztohto dévodu sa musia pouzivatelia tejto prirucky takisto uistit, Ze ich poziadavky pre

zaistenie bezpecnosti nimi vyrabanych kfimnych zmesi a premixov, su dalej odovzdavané a
uznané ich dodavatelmi a zakaznikmi.

» Vyrobcovia kfimnych zmesi a premixov, musia zabezpecit, aby v3etky nebezpelenstva
v oblasti bezpec€nosti krmiv boli nielen identifikované, vyhodnotené a kontrolované, ale taktiez
dané na vedomie v celom retazci vyroby potravin, za i¢elom zabranit poSkodeniu zdravia ludi
alebo zvierat.

2.2. Vysledovatelnost, uchovavanie zaznamov a stahovanie vyrobkov z
obehu

2.2.1. VSeobecné poziadavky

* Musi sa stanovit' systém dokumentacie na zabezpecenie vysledovatelnosti, ktory identifikuje
I) dodavatelov a sprostredkovatelov vstupnych krmiv do vyrobni a Il), ktorym boli tieto vstupné
krmiva po spracovani do finalnych krmiv dodané.

» Systém vysledovatelnosti by mal takisto umoznit spatné vysledovanie pouzitych zloZiek a ich
dodavatelov z finalneho vyrobku prostrednictvom udajov pochadzajlcich z procesu kontroly
kvality a zaznamov o Sarziach .

» V pripade identifikacie potencialnych zdravotnych rizik, musi existovat moznost
vysledovatelnosti finalneho krmiva smerom ,dozadu” alebo ,dopredu*.

Priru¢ka slovenskych vyrobcov krmiv
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2.2.2. Zdznamy o vysledovatelnosti produktu

Vyrobca musi zaznamenat'

» Nazov a adresu vSetkych dodavatelov / sprostredkovatelov a zdroje vstupnych krmiv, vratane
Cisiel Sarzi nakupenych doplnkovych latok; )

» Schvélenie alebo registracné Cislo dodavatelov podla legislativy EU;

* Pre vyrobcov kimnych zmesi, nazvy a adresy vyrobcov alebo sprostredkovatelov premixov,
vratane Cisiel Sarzi;

e Pbvod a mnozstvo hotovych krmiv a datum ich vyroby. Zdznamy musia preukazat, ze kazda Sarza
bola vyrobena podla aktualnej receptlry, a Ze boli dodrzané osobitné bezpecnostné poziadavky
pre zamedzenie prenosu latok do naslednej vyrobnej Sarze;

» U kazdej jednotlivej SarZze, nazov a adresa zakaznika, ktorému bola dodan4, kde je to potrebné

2.2.3. Poziadavky na dokumentaciu

* Pouzivatelia tejto prirucky musia vytvorit' a implementovat' vlastny subor prevadzkovych postupov,
do ktorych zahrn( poziadavky tejto prirucky.

» Postupy mézu byt stucastou systému riadenia bezpecnosti krmiv, ako sucasti narodnej, odvetvovej
alebo firemnej schémy

» PoZadované postupy v tejto prirucke musia byt
0 zdokumentované
0 preverené a schvéalené
o lahko pristupné a zrozumitelné
0 revidované, aby vyjadrovali vyznamné zmeny
0 datované a podpisané opravnenou osobou.

» Dokumentacia systému riadenia bezpe&nosti krmiv musi obsahovat zdokumentované postupy a
zaznamy pozadované EFMC.

2.2.4. Zdroje vstupnych krmiv

2.2.4.1. Ugel

Vstupné krmivo musi byt

* Vysledovatelné;

« Spifat pozadované Standardné Specifikéacie pre vstupné krmiva (vid odstavec 3.5.2) a

» Kontrolované na obsah neziaducich latok a inych zndmych nebezpecenstiev podla kontrolného planu
zostaveného na zaklade Studie HACCP.

2.2.4.2. Vyhodnocovanie dodavatelov

Vstupné krmivo musi byt

» Dodané dodavatelmi, ktori st schvaleni alebo registrovani v stlade s prisluSnou legislativou
(Nariadenie o hygiene krmiv, Nariadenie o vedlajSich Zivo€iSnych produktoch) a

» Dodané dodavatelmi, ktori pred dodavkou vstupnych krmiv presli hodnotenim kupujuceho alebo
participuju v systému zaistenia bezpecnosti krmiv, podliehajucemu certifikacii tretou stranou v
stlade s EN 45011 a uznanou kupujacim. Tieto systémy zaistenia bezpe€nosti sa musia
zakladat' na prislusnych odvetvovych smerniciach pre spravnu prax, ak existuju, vytvorenymi v silade
s Clankom 22 Nariadenia (ES) €.183/2005.
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2.2.5. Specifikacie finalnych vyrobkov

» Pred vyrobou musia existovat’ interné Specifikacie vyrobkov, obsahujice vietky podrobnosti,
nezavisle na pisomnych Specifikaciach, ktoré su pre zdkaznikov kazdého hotového krmiva bezne k
dispozicii. Pisomné Specifikacie pre kupujucich musia obsahovat minimalne:

o Presnu identifikaciu finalneho krmiva (nazov) a
0 VSetky nebezpecenstva alebo obmedzenia ich pouZzitia.

2.2.6. Uchovavanie zadznamov

» VSetky zaznamy pozadované EFMC sa musia uchovavat po poZadovanu minimalnu dobu v sulade
s prisluSnymi pravnymi predpismi a / alebo narodnymi Nariadeniami; Doba archivacie pre jednotlivé
dokumenty je priamo uvedena v dokumentacnej smernici prislusného pravneho subjektu v zmysle
smernic ISO.

» Skladovacie podmienky musia zabranit znehodnoteniu alebo poskodeniu zaznamov;

» Zaznamy musia byt vytriedené a archivované pre Uplnu a jednoducht dostupnost informacii.

2.2.7. Plan kontrol

» Pre vstupné krmiva, hotové krmiva a medziprodukty sa musi vypracovat a implementovat plan
kontrol.
* PIlan kontrol, ktory musi byt zaloZeny na kritickych kontrolnych bodoch (CCP), musi:
0 Zabezpecit, Ze hotové krmiva su v sulade so Specifikaciami definovanymi vyrobcom a
prislusnymi pravnymi predpismi;
o Urcit pévod, obsah a homogénnu disperziu doplnkovych latok vo finalnych krmivach.
V najprimeranejSich fazach procesu by sa mali vykonavat Casté skiusky na homogenitu (vid
prilohu 11l C);
o Presvedcit sa, Ze hladiny ndhodnej pritomnosti latok a vyrobkov, na ktoré sa vztahuju
obmedzenia ich pouZivania na €o najnizSej rozumne dosiahnutelnej urovni (princip ALARA —
As Low As Reasonably Achievable)
o PresvedCit sa, Ze je zaznamenany bakteriologicky stav, analytické zlozky hotovych krmiv a
neziaduce latky, ktoré obsahuju.
» Kontrolny plan bezpecnosti krmiv musi:
o Definovat kontrolu kritickych kontrolnych bodov a postupov odberu vzoriek, ako aj frekvenciu
kontrol pri ziskavani vstupnych krmiv a vyrobny proces;
o Specifikovat, ktoré analytické metddy musia byt pouZivané a ako ¢asto musia byt pouZité;
o Stanovit, aké opatrenia je potrebné prijat v pripade nezhody;
o Definovat zodpovednost personalu zainteresovaného do vyroby a kontroly bezpecnosti krmiv.
» Kontrolny plan musi:
0 Byt efektivne implementovany;
0 Zaznamenavat vysledky relevantnych kontrol (vratane vzoriek), ktoré musi vyrobca uchovavat,
aby bolo moZné sledovat vstupné a hotové krmiva.
0 Zaznamenavat histériu vyroby kazdej vyrobenej Sarze;
o Stanovit oblasti zodpovednosti pre pripady staznosti / reklamacii.
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2.2.8. Interné audity

» Musi existovat zdokumentovany postup vyZadujlci vypracovanie programu auditu, ktory ma
preverit, Ze interné systémy funguju podla oCakavania, a Ze su ucinné.

» Interné audity musia preukazat sulad s poZiadavkami tejto prirucky, so systémom HACCP,
s formalnymi postupmi Ziadatelov a legislativou tykajlucou sa bezpe€nosti kimnych zmesi a
premixov.

» VSetky relevantné ¢innosti musia byt auditované najmenej jedenkrat za rok.

 Interné audity musi vykonavat' kvalifikovany personal.
Kazdy nesulad musi byt napraveny a nasledne sa musi aktualizovat' sprava o audite.

» VSetci pracovnici vykonavajuci vnutorny audit musia byt vySkoleni na vykonavanie tychto auditov a
musia byt schopni preukazat svoju efektivitu v tejto tlohe.

2.2.9. Nevyhovujuce krmiva a stahovanie vyrobkov z trhu

» Musi existovat postup pre stiahnutie vyrobku z trhu;

» Pouzivatel tejto prirucky musi zostavit' a zdokumentovat’ postup pre narabanie s nevyhovujdcim
krmivom: musi existovat identifikdcia nevyhovujicich hotovych krmiv. Narabanie
nezodpovedajucim krmivom musi byt zdokumentované. Pri€ina nezhody sa musi vyhodnotit
a nevyhovujlce Sarze sa musia oddelit. Takisto musi existovat komunikacia s prislusnymi organmi
a subjektmi;

» Musi sa zadefinovat zodpovednost za preskimanie a likvidaciu nevyhovujuceho krmiva;

» Zaznamendvanie vSetkych vyskytov incidentov a prijatych rozhodnuti musi vyhradne vykonavat
nominovany zamestnanec;

* Nevyhovujuce hotové krmiva musia byt zlikvidované, prepracované alebo zaradené do niZSej
kvalitativnej triedy

» VSetky poZiadavky na prepracovanie a prehodnotenie pri finalizacii musia byt zdokumentované.

2.2.10. Postup na vybavovanie staznosti suvisiacich s bezpecnostou

* Proces podavania staznosti vo vztahu k bezpecnosti musi zahffiat' systémy na:
Stanovenie zodpovednosti pre riadenie staznosti;

Zaznam nazvu/mena stazZujuceho sa zakaznika;

Z&znam o hotovom krmive, na ktoré je podana reklamacia;

VysSetrovanie pricin reklamacie;

Odpoved zakaznikovi a

VSetky potrebné napravné opatrenia vykonané v€as a ucinnym spdsobom.

O O0OO0OO0OO0Oo

2.3. Laboratérium na kontrolu bezpecnosti krmiv

» PouZivatel tejto priruCky musi vlastnit spravne vybavené kontrolné laboratorium alebo vyuzivat
externé laboratérium, najlepSie akreditované;
 Laboratérium musi preukazat reprodukovatelnost’ a spravnost svojich vysledkov;
» Zodpovedajuce analytické metddy sa musia pravidelne preverovat a schvalovat’
0 Akreditacia uznanym akreditacnym organom podla EN 17025;
o Valid4cia prostrednictvom Ucasti na uznanom kruhovom teste;
o Pripadne validacia prostrednictvom inych uznanych prostriedkov (napr. porovnanie s vysledkami
uznaného laboratéria).
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2.3.1. InSpekcia, odber vzoriek a testovanie

* InSpekciu, odber vzoriek a testovanie musi vykonavat kompetentny persondl. Musia existovat
zaznamy o adekvatnom Skoleni zamestnancov, ich sklsenostiach a kvalifik4cii.

2.3.1.1. Fyzické& kontrola

» Fyzicka kontrola musi skontrolovat farbu, fyzikalnu formu, vonu a Cistotu z hladiska kontaminacie
hmyzom a inymi Skodcami, plesnami a nadmerného poSkodenia vstupnych a hotovych krmiv. Tovar
musi spifiat’ $pecifikacie vstupnych a hotovych krmiv.

« SarZe vstupnych doplnkovych latok musia byt pri vstupe vizualne preskimané aj z pohladu
poSkodenia obalov. Akékolvek poskodenie, ktoré by mohlo mat vplyv na kvalitu produktu musi byt
nahlasené manazérovi zodpovednému za bezpecnost krmiv.

2.3.1.2. Odber vzoriek

» Plan odberu vzoriek ma na zodpovednosti manazér pre bezpe€nost krmiv. Musi existovat
dokumentéacia o umiestneni, spésobe a frekvencii odberu vzoriek.

» Odber vzoriek zo vSetkych vstupnych a hotovych krmiv sa musi vykonat adekvatnymi technikami.
ReZim odberu vzoriek, musi byt primerany objemu a povahe vstupnych a hotovych krmiv (pozri
pokyny v Prilohe Il F);

» Vzorky vstupnych a hotovych krmiv sa musia uchovavat po dobu zodpovedajucu dobe pouZitia, pre
ktord je krmivo umiestnené na trh.

» Vzorky sa musia uchovavat vo vhodnych uzavretych a oznacenych nadobach/obaloch a musia byt
zlikvidované pod dozorom.

2.3.1.3. Chemicka analyza

Musi byt vykonané adekvatne testovanie, za pouzitia vhodnej metodiky;

Plan testovania ma na zodpovednosti manazér pre bezpecnost krmiv;

Testy vykonané na vstupnych krmivach musia zaistit' bezpecnost vSetkych hotovych krmiv, ktoré sa
z nich vyrébaju;

Povaha a frekvencia testov, musia brat do Uvahy objem a potencialne riziko vo findlnom vyrobku.

2.3.1.4. Mikrobiologické vySetrenie

Mikrobiologicka analyza je v zodpovednosti manazéra pre bezpecnost krmiv;

« Uroven testov sa musi stanovit v stlade s vysledkami stidie HACCP a zaistit’ bezpe&nost vietkych
dodavanych finalnych krmiv;

» Musi existovat prileZitostné testovanie zariadeni, ktorého vysledky sa musia zaznamenavat.

2.3.1.5. Zdravotna nezavadnost’ a krizova kontaminacia krmiv
* Musi byt zabezpecené vykonavanie skiuSok a analyz pre vySetrovanie zdravotnej nezavadnosti
a krizovej kontaminacie krmiv.
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3. SPRAVNA HYGIENICKA PRAX

3.1. VSeobecné poziadavky

« Stadia analyzy rizik (HACCP) celého vyrobného procesu (t.j. od ziskavania vstupnych krmiv, az po
dodavky hotovych krmiv na farmy, vratane operacii zahffiajacich prepravu, skladovanie a vyrobu)
musi byt vykonana s ciefom identifikovat’ potencialne savisiace nebezpecenstva pre spotrebitela a
zdravie zvierat.

3.2. Kontrola a dohlad nad kontaminantmi a prenosom

e Je potrebné prijat' kontrolné opatrenia ha ochranu vstupnych a hotovych krmiv pred kontaminaciou.
PredovSetkym, vstupné miesta, zariadenia na spracovavanie, prepravné zariadenia a skladovacie
priestory musia byt zostavené a prevadzkovaneé tak, aby sa minimalizovala moznost' kontaminécie.

= Kontrolu a monitoring kontaminantov musi vykonavat skoleny personal.

3.2.1. Prenos

e Zamedzenie prenosu musi byt v Studii HACCP vzdy zohladneny. Pozornost by sa mala venovat
kazdej kimnej doplnkovej latke, pridavanej samostatne alebo vo forme premixu s cielom zostavit
zoznam kritickych latok za GCelom zamedzenia ich prenosu. Kazda Cast procesu, nakladka
a dodavka musi byt v Stadii HACCP zohladnena. Specificka pozornost musi byt venovana dizajnu
vyrobne (vid odstavec 3.4.1), riadeniu prasnosti (vid odstavec 3.4.1.4), Cistote vyrobného
zariadenia (vid odstavec 3.4.2.1) a planovaniu (vid odstavec 3.6.1).

e Prenos sa musi merat primeranou metodikou minimélne jedenkrat za rok alebo po prispésobeni
priestorov.

e Tam, kde pre vyrobok predstavuje nebezpecenstvo vyznamné riziko, musia byt zavedené
a zdokumentované opatrenia na ich redukciu a minimalizaciu (planovanie vyroby).

e Musia sa identifikovat' kritické kontrolné body a osobitny déraz sa musi klast na zdokumentovanie
kontrolnych procedur a ndpravnych opatreni.

« DalSie poucenie o opatreniach a kontrole prenosu je uvedené v Prilohe IIl E.

3.2.2. Neziaduce latky a produkty / biologické nebezpeCenstva / zoznam nepovolenych
latok

3.2.2.1. Kontrolné opatrenia pre neziaduce latky

< Pri vyrobe hotovych krmiv, musi vyrobca vyuZivat kontrolné opatrenia, aby zabezpecil
neprekroCenie najvyssich pripustnych limitov.

» Miesto dodania vstupnych krmiv je kritickym bodom pritomnosti neziaducich latok. Z toho dévodu
je potrebné brat’ do Uvahy systémy zaistenia bezpecnosti krmiv na tGrovni dodavatelov.

3.2.2.2. Kontrolné opatrenia pre biologické nebezpecenstva

e MoZzna mikrobiologick& kontaminacia sa musi monitorovat' a kontrolovat' v sulade s
mikrobiologickymi kritériami definovanymi ako sucast' Stadie HACCP a v sulade s ¢lankom 3
Nariadenia o hygiene krmiv.

3.2.2.3. Kontrolné opatrenia pre zakdzané latky a kimne suroviny podliehajuce
pravnym obmedzeniam

« Pravne predpisy EU stanovili zoznam zakazanych latok. Vyrobcovia musia zabezpedit, aby
vyrobky na tomto zozname neboli pouZité vébec alebo neboli pouZzité pre druhy zvierat, pre ktoré
su zakazané.
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Kontrolné opatrenia musia preukazat' savis s prislusnymi ustanoveniami Nariadeni (ES) €.
999/2001 o predpisoch suvisiacich s BSE, najma s Uplnym zakazom skrmovania (Priloha 1V
Nariadenia (ES) ¢. 999/2001).

Kontrolné opatrenia musia takisto preukazat savis s prislusnymi ustanoveniami Nariadenia (ES)
¢. 1774/2002 a to najma z&kaz skrmovania kuchynského odpadu a zakaz vnatrodruhovej
recyklacie pri kimeni zvierat.

3.3. Doplnkové latky

» Doplnkové latky a premixy sa musia mieSat' v dostato€hom mnozstve a homogénnym spésobom
podla pokynov vyrobcu, s cielom zabezpecit, aby finalne krmivo obsahovalo ich uvadzané

mnozstva.

« Spolognosti pouZivajlice tieto vyrobky musia spifiat pravne predpisy, tykajlce sa zariadeni,

riadenia a obsluhy vyrobne, ako aj kvalifikacie zamestnancov.

3.4. Dizajn a udrzba vyrobne / Osobna hygiena

3.4.1. Skladovanie, vyrobné priestory a vyrobné zariadenia

» Skladové a vyrobné priestory a vyrobné zariadenia musia byt Cisté a v dobrom stave.

» Musia sa uskutoCriovat’ primerané a pravidelné kontroly v stulade s HACCP, rovnako ako posudenie
rizik s vyuzitim inform@cii, ktoré méze poskytnut' vyrobca. VSetky kontroly musia byt vykonavané v
sulade s pisomnymi postupmi.

» Tok procesov vo vyrobnych priestoroch musi byt navrhnuty tak, aby minimalizoval moznost
kontaminacie a prenosu.

V skladovych a vyrobnych priestoroch a pri/vo vyrobnych zariadeniach sa nesmu nachadzat

chemické latky, chemické hnojiva, pesticidy alebo ostatné potencialne kontaminanty.

Mali by byt stanovené postupy na minimalizaciu podielu zasob po dobe pouzitelnosti (napr. princip

prvy dnu, prvy von), pouzitim dbékladnej obratky uskladriovanych tovarov. Materialy sa musia skladovat

ta

kym spdsobom, aby boli jasne identifikovatelné a ich identifikacia pri prijme je takisto lahko

viditeln&. Efektivitu obratok uskladfiovanych tovarov musi sledovat manazér zodpovedny za
bezpecnost krmiv.
» RozloZenie, dizajn a prevadzka v3etkych zariadeni a vybavenia musia byt také, aby:

(0]

O O O O O

minimalizovali riziko pochybenia,

umoznovali tcinné Cistenie a Udrzbu,

zabranili kontaminécii a prenosu,

minimalizovali kondenzaciu,

umoznovali odstrafiovanie odpadovych véd, odpadu a dazdovej vody bez kontaminacie,
umoznovali mieSanie homogénnych vyrobkov. Davkovacie, vaZiace a prepravné zariadenia pre
doplnkové latky musia byt prisp6sobené drovni koncentracie kfimnych surovin, doplnkovych
latok a premixov, ktoré sa budu vazit.
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3.4.1.1. Obvod a plochy

VSetky plochy v ramci priestorov vyrobcu, musia byt dokon&ené a udrZiavané podfa prislusnych noriem:

» Na miestach, kde je prirodzeny odtok nedostatocny sa musi inStalovat' externy odtokovy systém:;

» V pripade nekrytych vonkajSich skladov, musi byt tovar a predmety chranené pred kontaminéciou
a poskodenim;

Pokial je to mozné, mal by byt okolo vSetkych budov volny priestor, ktory by mal byt pravidelne
udrziavany;

Odpad sa musi zhromaZzdovat v presne uréenom priestore;

Kontrolné opatrenia musia zabranit' pritomnosti domacich, divych a volne Zijucich zivo€ichov.

3.4.1.2. Skladové priestory mimo priestorov vyrobného zavodu

» Musi byt zabezpecené aby skladové priestory vyhovovali (vratane skladovych priestorov tretej
strany) pre vstupné a hotové krmivéa pred ich uvedenim na trh.

» Skladové priestory tretich stran musia byt v sulade so schvalenou narodnou alebo medzinarodnou
priruckou spravnej praxe, pokial ich kazdy rok formalne neaudituje prislusny vyrobca krmiv.

3.4.1.3. Sit4, filtre a odlu¢ovace

» Sita, filtre a odluCovace sa musia pravidelne kontrolovat na ich pripadné poskodenie a ucinné
fungovanie.

3.4.1.4. Zamedzenie prasnosti prostredia

Proti akumulacii prachu a inych rezidualnych materialov v priestoroch spracovavania alebo
skladovania vstupnych alebo hotovych krmiv je potrebné prijat’ primerané bezpecnostné opatrenia.

Spolocnost’ musi definovat ,plan pre riadenie prasnosti“, ktory by mal obsahovat postupy Cistenia
a sanitécie priestorov a zariadeni. Osobitna pozornost musi byt venovanéa tym doplnkovym latkam
a premixom, ktoré maju vysoku prasnost. Pre takéto doplnkové latky a premixy musia byt
stanovené osobitné opatrenia, aby sa minimalizoval ich vplyv na Groven prenosu/kontaminacie.
Tieto opatrenia maju zahfiat ustanovenia tykajuce sa likvidacie alebo prepracovania prachu.

3.4.1.5. Pohyb vzduchu

Tam, kde sa vzduch pouziva na prepravu alebo chladenie, musi existovat' pravidelné hodnotenie
rizika tohto vzduchu, z pohfadu nosi¢a patogénov. Ako prevencia musia byt prijaté vSetky potrebné
opatrenia.

3.4.1.6. Zariadenia pre prijem a nakladku

Zariadenia pre prijem a nakladku musia byt navrhnuté a konstruované tak, aby
zabezpedili bezpe&nost vstupnych a hotovych krmiv.
Je potrebné zamedzit kontaminacii spdsobenej pocasim, pristupom vtakov a pod.

3.4.1.7. Prepravniky a manipulacna technika

Prepravniky a manipulacné zariadenia sa musia udrZiavat' v dostatoCnej Cistote a hygienickych
podmienkach, aby sa zabranilo ich nepriaznivému vplyvu na vstupné a hotové krmiva.
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3.4.2. Planovanéa udrzba

Zariadenia musia byt predmetom programu planovanej Udrzby, ktory mé zabranit najma
nepriaznivym vplyvom na bezpec¢nost krmiv a hygienu pracovnych podmienok.

Zaznamy, tykajlce sa udrzby vSetkych zariadeni, majucich kriticky vyznam pre vyrobu bezpecnych
hotovych krmiv, sa musia uchovavat.

3.4.2.1. Upratovanie a Cistenie

Metbdy Cistenia a Cistiaci material musia byt zvolené v zavislosti na charaktere podniku.
Zdokumentované programy Cistenia musia zabezpecit zachovanie bezpecnosti vstupnych a
hotovych krmiv po celt dobu. Programy Cistenia musia byt monitorované a zaznamenavane.
Cistiace a dezinfek&né pripravky musia byt kompatibilné s potravinami a krmivami a musia sa
skladovat oddelene.

3.4.2.2. Nakladanie s odpadmi

VSetok odpad musi byt viditelne oznaCeny a okamZite oddeleny, aby sa eliminovala
pravdepodobnost’ nahodného alebo nechceného pouzitia.

Odpad musi byt zhromazdovany alebo uskladneny vo vyhradenych zasobnikoch. Pokial je to
mozné, zasobniky na odpad musia byt zakryté a uskladnené oddelene od vstupnych a hotovych
krmiv alebo vyrobnych priestorov.

Odpad musi byt zlikvidovany legalne.

3.4.2.3. Hubenie Skodcov

Musi byt vypracovany plan hubenia Skodcov, ktory obsahuje aktivne opatrenia - vratane kontroly —
eliminacie a obmedzeniu aktivity Skodcov v celej Casti dodavatel'ského retazca, za ktoru je
krmivarsky podnik zodpovedny.

Na hubenie Skodcov je mozné pouZivat iba schvalené pesticidy, aplikované vyskolenym
personélom.

Postupy na likvidaciu Skodcov sa musia prijat v Casti dodavatel'ského retazca, za ktoru je
krmivéarsky podnik zodpovedny a v ramci zabranenia kontaminacie. Zdznamy z postupov
eliminécie Skodcov sa musia uchovavat.

3.4.3. Osobna hygiena

Musia byt zabezpeené primerané umyvarne.

V priestoroch vyroby a nakladky sa musia nosit' ochranné odevy.

Musi byt zavedena jasna politika ohladom fajCenia a konzumacie jedal a hdpojov na pracovisku.
Pracovnici musia absolvovat primerané Skolenia, tykajlce sa hygieny pri priamej manipulacii so
vstupnymi a hotovymi krmivami.

Musi byt vytvoreny postup, ktorym sa ustanovuju hygienické poZziadavky pre navstevnikov,
dodavatelov a vSetky dalSie osoby, vratane zamestnancov, ktory sa vo vyrobnych priestoroch
nachadzaju iba doCasne.
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3.5. Nakup, dodavky a prijem vstupnych krmiv

3.5.1. Nakup

» Vyrobna musi mat Standardnu Specifikaciu, ktora zohladfuje poZadované viastnosti pre vSetky
naklpene vstupné krmiva.
» Standardna 3pecifikacia musi indikovat, kedy a do akej miery mézu byt odchylky akceptované.

3.5.2. Specifikacie kimnych surovin, doplnkovych latok a premixov

» Musia existovat' Specifikacie pre kimne suroviny, dopinkové latky a premixy vhodné pre nakup.
« Specifikacie sa musia vztahovat aspoi na:
0 Analytické charakteristiky vstupnych krmiv;
o Vysledky analyz rizik uskuto€nenych pre kazdé vstupné krmivo, napr. Specifikaciu vyrobku a
monitorovaci program na neziadudce latky;
0 Zoznam schvaleného geografického pdvodu a zdrojov;
o Typy krmiv, v ktorych je ich pouZitie schvéalené;
0 Poznamky ku vietkym nebezpelenstvam alebo obmedzeniam ich pouZitia a v3etky osobitné
charakteristiky vstupného krmiva.

3.5.3. Dodavky, prijem a skladovanie vstupnych krmiv

Kazda Sarza kimnych surovin, doplnkovych latok a premixov dodana do vyrobne musi byt

vysledovatelna.

Vstupné krmivad musia byt skladované v suchych, hygienickych podmienkach, v priestoroch bez

hmyzu a vtactva.

Musi existovat’ systém pridelovania miesta pre bezpecné skladovanie (lahko identifikovatelné,

Ziadne mieSanie s ostatnymi doplnkovymi latkami, lahko viditelna identifikacia prijmu).

V pripade pochybnosti o totoZnosti vyrobku pocas skladovania (napr. z dovodu poSkodeného

balenia), musi byt stanoveny postup, na zaklade ktorého manazér pre bezpecnost krmiv rozhodne
o jeho ur€eni (opatovna identifikacia, povolenie na pouzitie alebo likvidaciu, a pod.). O prijatych
opatreniach musia byt zachované zaznamy.

» Odber vzoriek a analyzy vstupnych krmiv musia byt vykonané v sulade s planom kontrol
definovanom v odseku 2.2.7;

» Na mieste dodania a prijmu musi byt pritomny ureny a vySkoleny personal;

» Voda pouZzivana ako zlozka krmiva vo vyrobnom procese musi byt vhodna pre zvierata. Ak
nepochadza zo zdrojov pitnej vody ur€enych pre ludska spotrebu, ma byt zahrnuté do pésobnosti
Stadie HACCP. Vodovodné potrubie méa byt vyrobené z inertného materialu.

» Kfmne suroviny, doplnkové latky a premixy, ktoré boli odmietnuté manazérom pre bezpec€nost

krmiv, musia byt zretelne oznacené a oddelené od ostatnych surovin a to spdsobom, ktory brani ich

neopravnenému pouZitiu. Likvidacia odmietnutych doplnkovych latok a premixov

sa vykonava len po konzultacii s vyrobcom a/alebo dodavatelom.

Priru¢ka slovenskych vyrobcov krmiv
Priru€ka pre spravnu prax vyrobcov priemyselnych kimnych zmesi a premixov na Slovensku pre zvierata ur€ené na vyrobu potravin
Januar 2011



3.6. Vyrobny proces, skladovanie a dodavka kimnych zmesi a premixov

3.6.1. Vyroba
3.6.1.1. VSeobecné poziadavky

Ako osoba zodpovedna za vyrobny proces musi byt ur€eny vyskoleny zamestnanec.

Vyrobca musi zabezpecit, aby jednotlivé fazy vyroby prebiehali podla vopred stanovenych
pisomnych postupov a navodov.

Na dosiahnutie pozadovanej bezpec€nosti krmiv, musia tieto postupy definovat, kontrolovat’ a
riadit’ nizSie uvedené kritické body vyrobného procesu.

Na €o najucinnejSiu eliminaciu bakteriologickej kontaminacie, prenosu a ludskych pochybeni a za
ucelom zachovania hygienickych a bezpecnostnych Standardov, je nutné prijat’ technické a
organizaCné opatrenia.

Pre davkovanie kazdej kimnej suroviny a doplnkovej latky musia byt definované tolerancie.

Za ucelom minimaliz&cie rizika ohrozenia verejného zdravia vo vztahu k prenosu sa musi stanovit
rozvrh vyrobného programu.

V pripade potreby sa musia zariadenia vycistit' a/alebo ,preplachnut* €istiacim krmivom, aby
nedosSlo ku kontamin&cii medzi dvoma Sarzami.

Cistiace krmivo musi byt umiestnené do zretelne ozna&enych nadob a musi sa s nim narabat v
sulade s pisomnymi postupmi, ak nie je po zamieSani ,splachnuté” do pévodnej Sarze.

3.6.1.2. Kalibréacia

» VSetky kontroly, meracie a skiSobné zariadenia musia byt kalibrované.

» Musi byt stanoveny plan kalibracie, ktory okrem iného urci:

0 pozadovanu presnost kalibracie,

o frekvenciu kalibracie,

o referencné Standardy kalibracie.

O kalibréacii sa musia uchovavat zaznamy a vSetky zariadenia musia byt jednoznacne
identifikovatelné a vysledovatelné podla kalibracnych zdznamov.

3.6.1.3. ZamieSavanie doplnkovych latok

» Doplnkové latky sa do krmiv musia zamieSat v sulade so zdkonnymi pozZiadavkami. Osobitna
pozornost sa ma venovat tym doplnkovym latkam, od ktorych legislativa vyZzaduje, aby boli do
krmiv zamieSané vo forme premixov (v kvapalnej alebo pevnej forme), napr. vitaminy A a D,

med, selén, kokcidiostatika a histomonostatika a iné. V sucasnosti uz podstatne viac doplnkovych

latok ma pri povoleni klauzulu, Ze musia byt zapracované vo forme premixu!!

» Ak suU na doplinkové latky pouzivané davkovacie sila, ich su€astou musi byt adekvatny davkovaci

a uzamykaci systém. Sekvencie operacii na prepravu doplnkovych latok musia byt stanovené
vopred a musia byt zaznamenané pisomne.

* Musia byt zachované denné administrativne zaznamy o (1) druhoch vyrobenych krmiv (ndzov a
SarZze ) a (2) mnozstve doplnkovych latok (alebo premixov obsahujucich doplnkové latky)
Z kategorii uvedenych v prilohe | Nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 o doplnkovych latkach.
Okrem toho pisomné zaznamy by mali byt v stlade aj s nariadenim €. 767/2009, pretoze

informacie, ktoré maju byt na oznaceni krmiva (kfimnej zmesi alebo kfimnej suroviny s obsahom

doplnkovej latky) by mali byt vedené aj v pisomnych zaznamoch vyrobcu.

» ZloZenie Sarze krmiva pre zvierata, do ktorych sa doplnkové latky pridavaji musi reSpektovat
tolerancie stanovené v Specifikciach jednotlivych produktov.
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3.6.1.3.1. ZamieSavanie doplnkovych latok a premixov do kimnych zmesi

Doplnkové latky a premixy sa m6zu pridavat ru¢ne. Musi v3ak existovat komunikacny systém
navrhnuty tak, aby zabezpecil, Ze latky su pridavané spravne a v sulade so Specifikaciou produktu.
Doplnkové latky mézu byt taktieZ pridané do vhodnych krmiv pomocou nastreku: musia byt prijaté
vSetky preventivne opatrenia s cielom zabezpe it presné nadavkovanie (rovnako ako testovanie

a pravideln& planované kontrola nastrekového zariadenia).

Davka premixu do kimnej zmesi ma byt preddefinovana na zaklade posudenia

ucinnosti kazdej vyrobnej linky, so zretelom na Specifikacie dodané vyrobcom zariadenia, presnost
kalibracie a vysledky testov homogenity.

3.6.1.3.2 ZamieSavanie doplnkovych latok do premixov

Preprava doplnkovych latok v ich pévodnom baleni alebo v skladovacom sile na vahy a
davkovacie zariadenia musia byt zabezpe€ované primeranymi prepravnymi prostriedkami.
ZamieSanie doplnkovych latok do premixov si vyZaduje blokovaci alebo varovny systém, aby sa
zabezpecilo, Ze cielova doplnkova latka je do cielového premixu zamieSana vo vyhovujucej davke.
Tento postup musi byt pisomny.

3.6.1.4. Vézenie

Program pravidelnej udrzby musi zabezpecit, Ze vaziace zariadenie je udrziavané v Cistote a
opotrebované diely su podla potreby nahradené.

VaZiace zariadenie musi byt lahko Cistitelné a vhodné na dany ucel.

Presnost vdZenia musi byt vhodné pre mnoZstva vyrobkov, ktoré sa budu vazit.

Stanovia sa akceptovatelné odchylky na preddefinované davky.

Co sa tyka manuélneho pridavania, ma byt stanoveny postup pre zabezpe&enie, Ze dané produkty
sa navazuju v preddefinovanych toleranciach.

3.6.1.5. MieSanie

NajdolezitejSia je Cistota mieSacky.

Na preverovanie mieSacky musia existovat ¢asové rozvrhy udrzby v pisomnej forme, aby zabranili
tomu, Ze opotrebovanie zariadeni ma za nasledok tvorbu rezidui pri vyprdzdiovani mieSacky.
MieSacky musia pracovat v prednadstavenom Case, ktory testy potvrdili za primerany na
zabezpec&enie vhodného zamieSania krmiv a doplnkovych latok.

Presnost’ a u¢innost’ procesu mieSania sa musi pravidelne kontrolovat' v intervaloch nie dlhSich ako
Sest mesiacov, aby bolo zabezpecené, Ze doplnkové latky st rovnomerne rozptylené v celej
zmesi.

3.6.1.6. Kontrola asu a teploty — granulacia a chladenie

V pripadoch, kedy je teplota hotovych krmiv, procesu a/alebo prostredia rozhodujlca pre
bezpecCnost' a kvalitu, musi byt primerane kontrolovana, monitorovana a kontrolné opatrenia
zaznamenané.

Musi existovat’ pisomna dokumentacia postupov, ktora zabezpeci pravidelné Cistenie chladica.
Vzduch nasavany do chladi¢a je potencialnym zdrojom bakterialnej kontaminéacie. Preto podla
moznosti ma byt nasavany z Cistych priestorov vyrobne, ale najma nemal by sa nasavat

Z priestorov prijmu surovin.

Podmienky granulacie musia byt prispésobené stabilite zapracovavanych doplnkovych latok.
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3.6.1.7. Detekcia kovov a magnety

» Tam, kde je to nutné, musia byt do systémov spracovavania zahrnuté zariadenia na detekciu kovov
a magnety a tieto sa musia pravidelne kontrolovat' na ich acinné fungovanie. Zaznamy z kontrol sa
musia uchovavat.

3.6.1.8. Riadenie vratnych produktov

» Vyroba hotovych krmiv musi byt organizovana na internej aj externej Urovni, s cielom obmedzit
mozné vratné produkty na minimum.

» Schvalenie akéhokolvek vratného produktu na prepracovanie musi byt formalne
zaznamenané a je funkciou manazéra pre bezpecnost krmiv.

* Vratné produkty (na internej Urovni) musia byt, kedykolvek je to mozné, opatovne zapracované
do ich pdvodnej SarZze. Opatovné zapracovanie sa uskutoCnuje podla v stlade so stanovenymi
podmienkami.

» Ak sa vratné produkty (na internej Urovni), nemézu opatovne zapracovat do ich pévodnej Sarze
musi vyrobca jasne indikovat, v ktorych vhodnych nadobéch sa musia vratné produkty skladovat.

» Procesné pravidla musia stanovit, do ktorych receptir kimnych zmesi sa vratné produkty mézu
zakomponovat' a ich maximalny percentualny podiel v jednotlivych druhoch krmiva. V Ziadnom
pripade nesmie byt vyrobok obsahujuci zlozky s obmedzenym pouzitim opétovne zapracovany do
Sarze urCenej pre druhy zvierat, pre ktoré je dana latka zakazana.

* MnozZstvo vratnych produktov, ktoré boli opatovne prepracované, sa musi denne zaznamenavat'.
Tieto administrativne registre musia takisto uvadzat Sarze jednotlivych krmiv do ktorych boli tieto
vratné produkty zapracované.

3.6.2. Skladovanie hotovych krmiv

3.6.2.1. VSeobecné pozZiadavky

Hotové krmivo, ktoré spifia poZiadavky, sa musi skladovat' vo vhodnych obalovych materialoch alebo
kontajneroch.

Hotové krmivo sa musi skladovat' v dobrych hygienickych podmienkach a pristup k nim smi mat' iba
osoby, ktoré maju povolenie od vyrobcu.

Skladové priestory musia byt konStruované tak, aby zabezpecili maximalnu prevenciu proti vstupu
domacich a volne Zijucich Zivoc€ichov.

Na zniZenie pravdepodobnosti kontaminécie, musi vySkoleny persondl vykonavat bezné

kontroly, ktoré ¢o do najvy3Sej moznej miery eliminuju pritomnost tychto nezZiaducich Zivocichov.
Hotové krmiva sa musia skladovat' tak, aby boli lahko identifikovatelné (nazov vyrobku, ¢islo, datum
a ¢as vyroby).

Sposob, akym su hotové vyrobky skladované, nesmie v Ziadnom pripade viest k zamene alebo
kontaminacii medzi réznymi hotovymi krmivami, medzi kimnymi surovinami alebo doplnkovymi
latkami s vysokym obsahom neZiaducich latok a hotovych krmiv alebo medzi doplnkovymi krmivami
a samotnymi doplnkovymi latkami.

Kfmne zmesi, ktoré maji byt uvedené na trh, musia spifiat’ ustanovenia Nariadenia (ES) &. 767/2009
o kfimnych zmesiach.

Skladové priestory musia byt Gplne vyprazdiiované a €istené v pravidelnych intervaloch. Cistiace
postupy sa musia vykonavat v sulade s naplanovanym programom, ktory sa zaznamenava.
Skladové priestory musia umoznovat skladovanie tovaru v Cistych, suchych a spravnych
podmienkach.
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3.6.2.2. Balenie hotovych krmiv

Balenie hotovych krmiv musi spifiat bud interné $pecifikécie alebo $pecifikacie zakaznika a byt
vhodné pre pouzité prepravné prostriedky a typ hotového krmiva. Obal musi byt navrhnuty tak, aby
hotové krmivéa chranil.

Balenie, ako aj prepravné dokumenty, musia byt zretelné a jednoznacné. VSetky relevantné
pravne informécie musia byt uvedené na dodacich dokladoch alebo na etikete nachadzajlcej sa
na obale vyrobku.

Hotové krmiva predavané volne loZzené a vo vreciach musia obsahovat vSetky pozadované Gdaje
podla nariadeni o ozna€ovani v krajine vyroby a dorucenia.
Palety musia byt Cisté a v dobrom stave a musia sa skladovat v suchom prostredi.

3.6.2.3. Oznacovanie hotovych krmiv

Hotové krmiva musia byt oznacené v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi, t.j. Nariadenim
Rady (ES) €. 1831/2003 pre premixy a Nariadenim (ES) €. 767/2009 pre kimne zmesi.
Doplniujuce ustanovenia uvedené v ¢lankoch 24 a 25 Nariadenia (ES) €. 1829/2003 o geneticky
upravenych krmivach a potravinach v sulade s nariadenim (ES) €. 1830/2003 a Priloha IV
Nariadenia (ES) €. 999/2001 o TSE maju byt takisto dodrzané.

3.6.2.4. Skladovanie v priestoroch zakaznika

Aby sa prediSlo neziaducim Gc¢inkom na bezpecnost krmiv, musi vyrobca informovat svojich
zakaznikov o podmienkach skladovania krmiva, ak si to povaha dodanych kifmnych zmesi
a premixov vyzaduje.

3.7. Preprava a dodavka

Preprava vstupnych ako aj findlnych krmiv sa musi vykonavat' pouZzivajuc vyhradne

hygienické vozidla a v stlade s priruckou prepravnych predpisov alebo relevantnymi odstavcami
odvetvovych smernic (tam, kde existuju), vypracovanych v sulade s Clankom 22 Nariadenia (ES
¢. 183/2005;

VSetky dopravné prostriedky, i uz vlastné alebo prenajaté, prepravujice bud volne lozeny alebo
baleny tovar, musia byt primerane a dostato€ne kontrolované s osobithym zretelom na hygienu a
potencialnu kontaminaciu;

Pre ulahCenie vysledovatelnosti hotovych vyrobkov pocas alebo po preprave, musia byt
zaznamenané udaje o jednotlivych pouZzitych nakladacich priestoroch;

Vyrobcovia krmiv musia vytvorit' systém pre prijem a vybavovanie objednavok, aby bolo
zabezpecené, Ze zakaznik dostane druh krmiva, ktory si objednal, Ze krmivo je riadne oznaCené
v sulade s pravnymi predpismi, a Ze na zaistenie bezpecnosti dodavaného krmiva boli prijaté
vSetky opatrenia.

Pred nakladkou krmiva nesmu v kontajneroch ostat' Ziadne materialy z predchadzajacich nakladok
(plati pre cisternové navesy, kontajnerové, plachtové navesy a pod.). Tieto musia byt Cisté a
suché.

VSetky vozidla pouzivané pre dodavky krmiv musia byt udrZiavané v Cistote a prevadzkované v
sulade s priruCkami o preprave:

o Prirucky o preprave musia stanovit, Ze vSetky vozidla pouZivané na prepravu vstupnych a
hotovych krmiv musia podliehat programom pravidelného Cistenia a dezinfekcie, ktoré
zabezpedia, Ze tieto budu v Cistom stave, bez akumulacie zvySkového odpadu;
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o Ak su tieto vozidla pouzivané na prepravu tovarov alebo materialov predstavujucich
zdravotné riziko — podla definicie osoby zodpovednej za kontrolu bezpe€nosti krmiv — vozidla
musia byt dokladne vyc€istené, vydezinfikované a vysuSené podla poZiadaviek prirucky
a zohladfujuc stadie HACCP, predtym, neZ su pouZité pre prepravu vstupnych a hotovych
krmiv;

 Pri absencii prirucky o preprave pre hotové krmiva, musia byt vySpecifikované iné
dokazy o dodrziavani hygieny a vysledovatelnosti predchadzajucich nakladok;

» Vstupné a hotové krmiva musia byt chranené pred kontaminaciou a poc€as prepravy udrZiavané v
suchu. Vzdy, ked je to mozné, na prepravu volne lozenych kimnych surovin / krmiv
sa pouzivaju uzavreté vozidla alebo tam kde je to nepraktické, musi byt naklad prikryty. Pouzity
kryci material musi byt udrziavany v Cistom stave, pri pravidelnom cisteni, saniticii a suseni.

3.8. Zaznamy o vysledovatel'nosti vyrobku
3.8.1. Vstupné krmivo

» Pre kazdu dodavku vstupného krmiva musia byt uchované tieto tdaje:
o Datum / €as prijmu;

Identifikacia vozidla, ktorym bol tovar doruceny;

Nazov vstupného krmiva;

Dodané mnoZstvo;

Nazov dodavatela;

Objednavka alebo referencia dodavky;

Vysledky analyz relevantné pre manazment bezpecnosti krmiv;

Krajina pbvodu;

Registracné alebo schvalovacie Cislo vyrobcu/dodavatela (v pripade, Ze je potrebné);

o Cislo(a) 3arze vyrobku a po&et kontajnerov kazdej 3arze.

o ldentifikacia miesta uskladnenia.

O O OO0 O o0 O

o

» Pri doplnkovych latkach sa musia uchovavat' tieto dodato¢né zaznamy:
o IdentifikaCné Cislo, kategodria resp. funkéna skupina doplnkovej latky, tak ako je uvedené
v nariadeniach o autorizovani doplinkovych latok;
o Priemerné mnoZstva ucinnych latok garantovanych dodavatelom:;
o Navod na pouZitie;
o Doba pouZzitelnosti.

3.8.2. Hotové krmivo

» Pre kazdu Sarzu vyrobenych vyrobkov sa musia uchovat zaznamy o:

o Pévode krmiva (Cislo vyrobku, druh/kategoria zvierat, pre ktoré je krmivo uréené);

o Cislo 3arze;

o Datum / Cas vyroby;

o Pbévod a podiel kimnych surovin, premixov a doplnkovych latok pouZzitych v stulade s aktualnou
receptarou;

o Postupy vykonavané na zaistenie poziadaviek tykajucich sa bezpecnosti a zamedzenia prenosu;

o Identifikacia miesta uskladnenia.
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3.8.3. Dodavka

Pokial ide o zakaznika, ktorému bol hotovy vyrobok predany, musia sa uchovavat nasledovné
zaznamy:

o

Pévod krmiva (Cislo vyrobku, druh/kategéria zvierat, pre ktoré je krmivo uréené);
o Cislo 3arze;

o0 Nazov a adresa zakaznika;

o Datum / Cas dodavky;

o Objednavka alebo referencia dodavky;

o ldentifikacia vozidla, ktorym bol tovar doruceny.

4. NORMATIVNE DOKUMENTY

4.1. Legislativa EU pre potraviny a krmiva (netplny zoznam)

Nariadenie (ES) €. 178/2002 o vSeobecnom potravinovom prave

Nariadenie (ES) €. 183/2005 o hygiene krmiv

Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 z 12. januara
2005, ktorym sa stanovuji poziadavky na hygienu krmiv ( U. v. EU L 35, 8.2.2005 )

Nariadenie ((ES) €. 767/2009/EEC o uvadzani krmiva na trh

Nariadenie (ES) €. 882/2004 o uradnej kontrole

Nariadenie (EC) €. 999/2001, ktorym sa ustanovuju pravidla pre prevenciu, kontrolu a vyhubenie
niektorych prenosnych spongiformnych encefalopatii

Nariadenie (ES) €. 1774/2002, ktorym sa stanovuju hygienické predpisy, tykajuce sa vedlajSich
Zivo€isnych produktov, neuréenych pre konzumaciu ¢lovekom

Nariadenie (ES) €. 1831/2003 o doplnkovych latkach

4.2. Medzinarodné Standardy

,HACCP* Smernice - CODEX Alimentarius —zakladné texty o hygiene krmiv,
www.codexalimentarius.net , www.who.int/foodsafety/codex/en/
Narodnym kontaktnym miestom (NCCP) SR pre Codex Alimentarius je Vyskumny Ustav
potravinarsky, www.vup.sk
Priruc¢ka ,HACCP* - www.feedhaccp.org/brochure/HACCPAuditorManual.pdf

Dokument Komisie EU s pokynmi pre implementéciu postupov, zaloZenych na principoch HACCP
a ulaheni implementécie principov HACCP v niektorych potravinarskych podnikoch
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/guidance_doc_haccp_en.pdf

Dobréa prax pre krmivarsky priemysel s prilohami - www.fao.org/docrep/012/i1379e/i1379e00.htm
CODEX — Prakticky kédex o sprdvnom kfmeni zvierat,
www.fao.org/docrep/012/i1379e/i1379e00.htm - priloha | - The Codex code of practice for good
animal feeding
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4.3 Zakladna legislativa SR platna pre krmiva

. Zakon €. 119/2010 Z.z. oobaloch aodpade zobalov aozmene zakona ¢. 223/2001 Z.z.

o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona €. 455/1991 Zb.
o0 zZivnostenskom podnikani (Zivhostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a 0 zmene
a doplneni zdkona Nérodnej rady Slovenskej republiky €. 220/1996 Z.z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorSich predpisov.

. Z&kon €. 271/2005 Z.z. z 24. mdja 2005 o vyrobe, uvadzani na trh a pouzivani krmiv

. Nariadenie vlady SR ¢. 41/2004 Z.z., ktorym sa ustanovuju poZiadavky na pripravu, uvadzanie
na trh a pouzivanie medikovanych krmiv

. Nariadenia vlady SR €. 438/2006 Z.z. o neZiaducich latkach v krmivach

. Nariadenie vlady SR €. 439/2006 Z.z. o kimnych surovinach (od 1. septembra 2010 sa uplatiiuje
nariadenie (ES) ¢. 767/2009)

 Nariadenie vlady SR €. 440/2006 Z.z. o kimnych zmesiach (od 1. septembra 2010 sa uplatiuje
nariadenie (ES) ¢. 767/2009)

. Nariadenie vlady SR €. 380/2009, ktorym sa ustanovuju pravidla na vykonavanie uradnych
kontrol krmiv

. Zoznam metdd na skuSanie a hodnotenie krmiv (Vestnik MP SR Ciastka €. 8 z 28.4.2010
polozka €. 30/2010)

. Zoznam kfmnych doplnkovych latok (Vestnik MP SR, Ciastka 18, polozka €. 48/2010)

Priru¢ka slovenskych vyrobcov krmiv
Priru€ka pre spravnu prax vyrobcov priemyselnych kimnych zmesi a premixov na Slovensku pre zvierata ur€ené na vyrobu potravin
Januar 2011



29

PRILOHA I: SMERNICE PRE UPLATNOVANIE PRINCIPOV HACCP

1. UvOD

Analyza nebezpecCenstva a kritické kontrolné body (HACCP) je systém, ktory bol navrhnuty pre
identifikaciu, hodnotenie a kontrolu nebezpecenstiev, ktoré su vyznamné pre bezpecnost potravin a
krmiv. Tieto smernice su uréené ako pomocka prevadzkovatelom aplikujicim principy HACCP v ramci
svojho podnikania v nasledujucom prevadzkovani, hoci ich pouzivanie musi byt podporované
dékladnymi Skoleniami a praktickymi skisenostami pri aplikacii principov v oblastiach::

» Nakupu kfimnych surovin, premixov, doplnkovych latok a ostatnych latok podobnych doplnkovym

latkam;
» Vyroby kfimnych zmesi a / alebo premixov;
» Skladovania, balenia a prepravy kimnych zmesi a / alebo premixov.

Vo svojej ,nhajCistejSej* podobe, sa HACCP zaobera vylu¢ne oblastou bezpec€nosti potravin uréenych pre
ludska spotrebu. Metodika HACCP je vSak vhodna pre ovela SirSie uplatnenie, napriklad v krmivarskom
odvetvi, aby pri posudzovani moznych nebezpecCenstiev ako na zdravie ludi, tak aj zvierat. So
zavedenim Nariadenia (ES) €. 183/2005 o hygiene krmiv, nesmu byt krmiva uvedené na trh alebo
skrmované zvieratami ur€enymi na produkciu potravin, ak su nebezpecné a dodrZiavanie principov
HACCP je pravne zavazné pre vSetkych prevadzkovatelov krmivarskych podnikov. Techniky suvisiace s
HACCP moZno takisto pouZzit pre zvazenie dalSich problémov, ktoré nemusia striktne predstavovat
nebezpecCenstvo, avSak v krmivarskom odvetvi maju mimoriadny vyznam. Téato prirucka je ur€ena na
optimalizaciu prinosov rozvojom systémov HACCP do praktickych a uzitocnych néstrojov pre krmivarske
podniky. Tym sa metodika pouZzitd pre HACCP pouZiva na zvaZenie obSirnejSich otadzok, ako je tomu v
uCebnici Stadii HACCP. Z tohto dévodu, referencie v tejto Prirucke pre HACCP by sa mali interpretovat
ako ,principy HACCP* a ,metodika HACCP*, podla ich opisu v CODEX Alimentarius, a nie ako ,Cisty"
HACCP.

Tato priruCka je zostavena pre pouzitie spolo¢nostami, pre ktoré mdze byt HACCP Uplne novym
konceptom, tak aj pre tie spolocnosti, ktoré uz so systémom HACCP maju predchadzajuce skusenosti.
Pre spolo€nosti, ktoré uz systém HACCP prevadzkuju bude tato prirucka osobitne uZzito¢nd, v pripade,
Ze hladaju certifikaciu pre akreditovant schému zabezpecCenia krmivarskeho podniku alebo zistili, Ze ich
suCasny systém HACCP neprinaSa podniku vyhody. Systémy HACCP mbézu byt efektivne
implementované, aby poskytli vyhody spolo¢nostiam vSetkych velkosti, od prevadzok s jednym
zamestnancom az po multi-ndrodné korporacie. Této prirucka je preto urCena pre pouZitie v malych aj
velkych podnikoch, ale nie je ur€ena na pokrytie vSetkych Specifickych situacii a okolnosti, ktorym Celia
prevadzkovatelia krmivarskych podnikov vo vetkych ¢lenskych Statoch EU. Z tohto dévodu neboli do
tejto prirucky zavedené praktické priklady HACCP, aby sa zabranilo akémukolvek nevhodnému
preneseniu tychto prikladov do jednotlivych planov HACCP.

2. CIEL HACCP V ODVETVI VYROBY
KRMNYCH ZMESi A PREMIXOV

Priamo v Uvode je dblezité zvazit, ¢o sa ma pomocou zasad HACCP dosiahnut’ a nasledne na to mysliet
pocas celého procesu vyvoja a udrziavania systému riadenia rizik. Vacsina podnikov pozna systém ISO
9000, ktory sa zameriava na systémy a postupy; HACCP je vSak odliSny - zameriava sa na vyrobok.
Systémy, postupy a zdznamy zohravaju nevyhnutnu tlohu pri kontrolnych mechanizmoch, ktoré HACCP
vyZaduje, ale systémy a postupy vyZaduje HACCP iba tam, kde pomahaju udrziavat integritu vyrobku.
ISO 9000 a podobné Standardy nie st nevyhnutnou poziadavkou pre UspesSny HACCP.

Podla definicie je HACCP ur€eny na kontrolu nebezpecenstiev, ktoré sa zvycajne delia na fyzikalne,
chemické a biologické.
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V kontexte dodavatelského retazca krmiv spadaju nebezpeenstva, ktoré treba zohladfovat do dvoch
hlavnych skupin:

* Nebezpecenstva, ktoré maju potencidl spdsobit’ priamu ujmu zvieratdm konzumujucim krmivo
alebo l'ud'om konzumujucim vyrobky z polnohospodarskych rastlin.

Tieto m6zu byt fyzické (napr. kamene predstavuju riziko udusenia, drot méze prepichnit stenu Creva,
sklo méze prerezat’ ¢revo, a pod.), chemické (napr. mykotoxiny produkované aktivitou plesni, hnojiva
alebo pesticidy pouzivané pri pestovani plodin, a pod.) alebo biologické (napr. rézne ochorenia,
salmonela alebo iné patogény).

Hoci kfimne zmesi su zvy€ajne urené pre konkrétne druhy alebo katego6rie zvierat, rovhaké kfimne
suroviny / doplnkové latky mézu byt skrmované r6znymi druhmi alebo kategdriami zvierat. Citlivost' a
tolerancia réznych druhov hospodarskych zvierat na Ziviny alebo antinutricné latky je extrémne
variabilnd. Akékolvek Uvahy o nebezpeenstvach preto musia obsahovat konkrétne informéacie o
potrebach a citlivosti vSetkych druhov zvierat, pre ktoré je krmivo uréené.

* Nebezpecenstva, ktoré maju potencidl spbésobit’ skutocné (alebo takto vnimané) poskodenie
zdravia l'udi konzumujacich produkty Zivo€iSneho pévodu.

Nebezpecenstva s najvacsou pravdepodobnostou vplyvu na zdravie €loveka tymto spdsobom su
chemického alebo biologického pévodu. Napriklad, medzi chemikalie nebezpené pre Cloveka patri
aflatoxin B1, ktory méze byt pritomny v niektorych kimnych surovinach. Tento je neskor syntetizovany v
¢revach dojnic a vylu¢ovany do mlieka ako aflatoxin M1. NajzavaznejSimi biologickymi rizikami su
pravdepodobne rézne druhy salmonely, ktoré m6zu byt pritomné v kfimnych surovinach a vyrobkoch a
skfimené hospodarskymi zvieratami a nasledne kontaminuju vajcia alebo méaso. Okrem toho je mozné,
Ze predpisy, média alebo spotrebitelia, povaZzuju aspekt krmiva alebo kimnej suroviny za ,nebezpecny",
hoci neexistuje Ziaden vecny dévod na obavy. Prikladom je zékaz platny v EU pre méaso vhodné pre
konzumaciu €lovekom, vo vSetkych krmivach pre hospodarske zvierata, kde pravny rdmec predpoklada,
Ze skrmovanie masa je potencialne nebezpecné, a preto musi prevadzkovatel krmivarskeho podniku
konat rovnako. Kontrolu tychto druhov problémov je preto potrebné zahrnit do planu HACCP.

V odvetviach vyroby kimnych zmesi a premixov, je cielom HACCP identifikovat' existenciu
nebezpecenstiev a s nimi suvisiacich rizik, ktoré maja negativny vplyv ako na zvierata, tak aj na fudi

a nasledne implementovat kontrolné opatrenia tak, aby kazdy potencialny ucinok mohol byt eliminovany
alebo redukovany na akceptovatelnu uroven.

Je dblezité mat na pamati, Ze potencialne rizika mézu byt prirodzenou suc¢astou samotnych
vyrobkov (napr. mykotoxiny v plodinach alebo tazké kovy v mineraloch) alebo ich vyrobného procesu
(napr. prihnojovanim alebo aplikaciou pesticidov do pestovanych plodin alebo prostrednictvom spalin
od priameho plamena suSicky a zvySkov rozpusStadiel pouzivanych pri extrakcii z oleja).

M6zu byt tieZz zavedené neskor poCas prepravy, skladovania a manipulacie (napr. kontaminaciou,
poSkodenim sp6sobenym pocasim, Skodcami alebo chemikaliami pouZzitymi na hubenie Skodcov).

V podnikatel'skom prostredi s obmedzenymi finan€nymi a personélnymi zdrojmi, pomaha metodika
HACCP sustredit pozornost na oblasti podnikania, ktoré su naozaj délezité, ak sa vyskytnu ich
nebezpecCenstva a rizikd a maju byt pod kontrolou. V désledku toho existuje obchodna vyhoda pri vyvoji
systému HACCP - zabezpecuje spravne cielené finan¢né vydavky a ¢as na zaistenie bezpecnosti
vyrobkov.
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3. PRINCIPY HACCP

Codex Alimentarius (Potravinovy kédex) Komisie Svetovej zdravotnickej organizacie vydal zoznam
siedmich zasad HACCP (CAC/RCP 1 - 1969, 4. revizia - 2003), ktoré boli prijaté v Sirokom rozsahu a
tvoria zéklad vacsiny priruciek HACCP.

Tieto principy su:
1) Vykonanie analyzy rizik;

2) Stanovenie kritickych kontrolnych bodov (Critical Control Points - CCP);

3) Stanovenie kritickych limitov;

4) Zostavenie systému pre monitorovanie CCP;

5) Stanovenie napravnych opatreni, ktoré sa maju prijat, ak monitoring indikuje,

Ze konkrétny CCP nie je pod kontrolou;

6) Stanovenie postupov pre verifikaciu tvrdenia, Ze systém HACCP funguje
efektivne;

7) Zavedenie dokumentécie tykajucej sa vSetkych postupov a zaznamov
vhodnych pre tieto principy a ich aplikaciu.

Tieto zasady budu pouzité ako navod pri vyvoji systétmu HACCP v nasledujucich
Castiach tejto prirucky.

4. PRIPRAVA PRE STUDIU HACCP

41. Zostavovanie HACCP timu

V klasickom HACCP time budu reprezentované nasledujlce discipliny, avSak nevyhnutne nie réznymi
osobami pre kazdy konkrétny pripad:

Tim lider: Tym mdZe byt jedna z niZSie uvedenych oséb a v idedlnom pripade to bude niekto, kto bol

Skoleny na zasady HACCP a ma skisenosti s ich uplatiovanim;

» Zabezpecovanie kvality / kontrola kvality / technici: Tieto funkcie si vyZaduju niekoho, kto rozumie
vyrobkom, ich typickym nebezpecenstvam a kritickym problémom, ktoré sa s nimi spojené;

» Vyroba: Tato funkcia si vyZaduje niekoho, kto je tesne spaty s vyrobnym procesom a dbverne pozna
to, o sa v tomto procese deje;

» Technoldgie: Této funkcia si vyZaduje niekoho, kto rozumie technologii vyrobného zavodu, kde sa vo
vnutri vyrobného zariadenia m6zu akumulovat’ suroviny, kde sa méze aplikovat' teplo alebo vihkost
a ako ziskat pristup k jednotlivym vyrobnym zariadeniam;

» Doplnujlca, asovo obmedzend expertiza:: Tato funkcia si vyZaduje Specialistov, ktori ponukajl

technicku alebo Specifickl expertizu o nakupe, operativnych ¢innostiach, distribucii, mikrobiol4gii,

Specifickych poziadavkach jednotlivych druhov a kategérii zvierat, a pod.

Je nevyhnutné, aby boli &lenovia timu oboznameni s tym, ¢o sa skutoCne v ich odvetvi a podniku deje a
nie su prili§ vzdialeni od kazdodennych ¢&innosti. Musia disponovat’ pravomocami na posuvanie projektu
vpred, ale nemusia byt nevyhnutne medzi najvyssie postavenymi ¢lenmi podniku.

Je dblezité mat k dispozicii osobu, ktora je kompetentna v technikach HACCP, v pripade, Ze Ziaden ¢len
timu nema potrebny tréning a sklsenosti.
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Studia HACCP bude nevyhnutne generovat mnoZstvo dokumentéacie. Zaradenie do timu niekoho, kto méa
schopnosti zaznamenat' vSetky tieto informacie umoznia timu sudstredit’ sa na danu ulohu.

Pre komplexné podniky by malo byt jadro HACCP timu v idealnom pripade doplnené o:

« Kvalifikovanych odbornikov na HACCP (ak Ziaden €len jadra timu nema taka kvalifikaciu);

* Sekretariat / IT servis.

Ako néhle bol HACCP tim vymenovany, mbzZe zacat rieSit' Studie HACCP.

4.2. Dokumentacia Studie HACCP

Je dblezité, aby boli vSetky Casti Stidie HACCP zaznamenané a zdokumentované. Toto zabezpeci
dostupnost’ informacii pri vyvoji projektu a referencie pre buduce revizie HACCP.

4.3. Rozsah analyzy nebezpecenstva

Podnik mdéZe v kone€nom désledku vykonavat priamu kontrolu nad tymito oblastami tam, kde je vyrobok
vo Vvlastnictve podniku. Nie v3etky potencidlne nebezpelenstva vSak moézu byt v tejto Casti
dodéavatelského retazca identifikované, a preto je pre Studiu dbélezité brat do Gvahy vSetky potenciélne
nebezpecCenstva, bez ohladu nato €i sa nachadzaju v oblastiach, v ktorych ma podnik priamu kontrolu
alebo mimo nich. Toto plati predovSetkym pre kfimne suroviny / dopinkové latky, kde je potrebné
pochopit, ako a kde sa tieto vyrabaju a ¢o sa s nimi stane medzi miestom vyroby a ich dodanim do
vyrobni kfimnych zmesi / premixov. ldentifikacia potencialnych rizik v kimnych surovinach / doplnkovych
latkach bude zohravat' vyznamnu ulohu v ur€ovani Specifikacii a zmluvnych poZiadavkach vyrobcov na
dodavatelov.

4.4. Vyrobky, ktoré maju byt zaradené do Studii HACCP a charakteristika vyrobkov

Tim HACCP musi brat do Gvahy a dokumentovat v3etky vyrobky, ktoré maja byt zahrnuté do Studie, ako
aj vSetky relevantné lokality a procesy. To by malo zahfiat rézne fyzikalne formy vyrobkov, vyrobky
urCené pre rdzne druhy zvierat a vyrobky vyrdbané r6znymi procesmi. HACCP tim musi tieZz pochopit
zamyslané pouzitie danych vyrobkov zo strany zakaznika. Ak uz Specifikacie produktu existuja, HACCP
tim sa na ne odvolava.. Tam, kde eSte neexistuju, musi tim pracovat s prislusnymi oddeleniami podniku,
za Uucelom Specifikacie vyrobku. Je mozné, Ze vyhodnocovanie rizika HACCP odhali potencialne
nebezpecenstva, ktoré je potrebné zahrnat medzi Specifikicie vyrobku (napr. obmedzenia v spdsoboch,
akym sa produkty vyuZivaju).

4.5. Nevyhnutné podmienky

Pred zahajenim vypracovania Studie HACCP spolocnost/podnik musi mat zavedené zakladné
operativne postupy validované internym auditom ako U¢inné. Tieto postupy su oznacované ako
~-nevyhnutné podmienky" (t.j. ,vyZadované ako primarna podmienka“) pre systém HACCP.

Niektoré priklady programov nevyhnutnych podmienok:

 Politika podniku, tykajuca sa fajCenia, pitia a konzumacie potravin;
 Plan Cistenia a hygienické audity;

* Programy na hubenie Skodcov;

» Postupy schvalovania dodavatelov;

* InStrukcie a prevadzkové postupy vo vyrobni;

» Definovanie pracovnej naplne a zodpovednosti;

« Skolenia zamestnancov.

Zriadenie a validacia ucinnych postupov na kontrolu potencialnych nebezpecenstiev v tychto oblastiach
umozni systému HACCP zamerat sa na tie nebezpecenstva, ktoré nie s kontrolované inymi
prostriedkami. Nasledné revizie HACCP musia opatovne zhodnotit' nevyhnutné predpoklady, rovnako
ako aj samotny systém HACCP, aby sa zabezpecilo, Ze nebudul ignorované rozsiahle oblasti

s potencialnymi rizikami.
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4.6. Tvorba diagramov

Diagram (alebo séria diagramov pre jednoduché pouZitie) sa vytvara tak, Ze vyrobny/obchodny proces
rozdeluje na sériu Cislovanych krokov (pre jednoduchost odvolania sa na ne), od zaCiatku pracovného
procesu, cez spracovanie (v pripade potreby) az po distribuciu zakaznikovi, s prihliadnutim na akékolvek
skladovanie, prepravu alebo manipulaciu. Pre kazdy vyrobny podnik, platné technické diagramy musia
byt k dispozicii HACCP timu. Tim HACCP pred postupom do dal3ej fazy, potvrdi podrobnosti o
vSetkych vytvorenych technickych diagramoch ich fyzickym porovndvanim so Studovanym procesom.

Diagramy zahffaju (podla potreby):

» VSetky administrativne procesy, ako napr. doru€enie objednavky a zloZenie vyrobku;

» VSetky prislusné vstupy do toku procesov, vratane surovin a vSetkych produktov zaklpenych na
opatovny predaj;

» VSetky mechanické procesné kroky;

» Pasivne zariadenia (ako lapaCe kamenov a magnety);

» Recyklovacie a vratné slucky, kde su vyrobné frakcie navratené do procesu spracovania;

» Potencialne miesta krizovej kontaminécie;

» VSetky oblasti kde produkt nie je uzatvoreny/obaleny;

» Postupy skladovania, balenia a prepravy;

» Kroky, kde su vyrobné frakcie odstranené z procesu (a nevracaju sa don).

Tento zoznam nie je nevyhnutne vy€erpavajuci.

Schému diagramov je nasledne potrebné rozdelit do menSich a podrobnejSich sekcii pre pracovné
GcCely a stanovenie potencialnych nebezpecenstiev.

4.7. Charakteristika vyrobno-obchodného procesu podniku

Je uzitocné popisat vyrobné / obchodné procesy jednoduchymi terminmi. Tym sa zaisti, Ze vSetci
¢lenovia timu HACCP plne pochopia tok procesov. Popisy procesov su uzito€né pre externych auditorov
a Statnych Uradnikov so Statutarnymi pravomocami.

5. STUDIA HACCP

5.1. Analyza nebezpecenstiev (Zasada Kdédexu €. 1)

Nebezpeenstvo — ,,biologické, chemické alebo fyzikalne faktory alebo podmienky, ktoré maju
potenciél spésobit’ nepriaznivy ucinok"

HACCP sa tyka produktu. Je potrebné mat na pamati, tak proces vyroby ako aj predpokladané pouZitie
vyrobku.

5.1.1. Identifikacia nebezpelenstva

Pre kazdy krok procesu by mal tim HACCP zostavit zoznam v3etkych potencialnych nebezpedenstiev,
od ktorych sa da racionalne o€akavat, ze predstavuju hrozbu. V tejto etape by mali byt uvedené vsetky
nebezpecfenstva a vSetky, ktoré mbzu byt zo Stadie vynaté ako nevyhnutné predpoklady mézu byt
identifikované neskor.
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Klacovymi aspektmi su:

» Nebezpecenstva spojené s produktom;

* Nebezpelenstva, ktoré mézu byt vnadsané v danom kroku procesu;
* Nebezpeclenstva, ktoré mézu vzrast v danom kroku procesu.

5.1.2. Vyhodnotenie rizik

HACCP tim by mal v dalSom kroku uskutoc¢nit’ analyzu rizik vSetkych identifikovanych nebezpecenstiev.
Cielom je urcit tie, ktoré maju najvysSi vplyv na bezpe€nost potravin alebo krmiv, na zaklade posudenia
pravdepodobnosti vyskytu kazdého a zavaznosti jeho vplyvu. Existujace kontroly pri tejto Ulohe sa
nezohladnuja.

Niektori praktici povazuju za uzito€né pouzit pre vyhodnocovanie nebezpecenstiev jednoduchy
bodovaci model. Prakticky nastroj, ktory mdéze byt pouzity na vyhodnotenie rizik formou bodovacej
tabulky je navrhnuty na konci tejto prirucky.

Ci je alebo nie je pouZitd metdda na bodovanie nebezpegenstva, je potrebné zabezpegit, aby
najvyznamnejsie rizika ziskali najvacsiu pozornost.
5.1.3. Usporiadanie HACCP Stadii

Pre lahSiu orientaciu je na zhrnutie tdajov ziskanych zo Stadie HACCP vyhodné pouzit HACCP tabulku.
Pri pouZivani takejto tabulky, je dolezité, aby Udaje zahffiali opatrenia, zodpovednosti a Casové limity.

5.1.4. Vytvaranie kontrolnych opatreni

Kontrolné opatrenie — ,,kontrolné opatrenia predstavuju akukolvek €innost a / alebo aktivitu,
ktoré mozno pouZit’ na prevenciu, €i elimindciu nebezpecCenstva alebo jeho zniZzenie na prijatelnd
aroven™.

Je dblezité vyuzivat kontrolné opatrenia alebo opatrenia vSade tam, kde hrozi nebezpecenstvo
s vysokym stupfiom rizika (3 a viac bodov) na jej odstranenie alebo zniZenie na prijatelna drover.
Kontrolné opatrenia mdézu mat niekolko poddb, ale musia byt praktické a dosiahnutelné.

Pri stanovovani kontrolnych opatreni platia nasledovné Gvahy:

* Mb&Zeme nebezpecenstvo riadit automatizovanym systémom riadenia procesov?
* MdZeme nebezpeclenstvo riadit’ prostrednictvom poverenia pracovnikov?

5.1.5. Validacia

Vsetky aplikované kontrolné mechanizmy musia byt validované, aby bola zabezpeend ich Uc€innost.
Znamena to napriklad, preukéazanie analytickymi alebo inymi prostriedkami, Ze vyhlasenia o kontrolnych
mechanizmoch su pravdivé a kontrolné mechanizmy funguju tak, ako boli naplanované. Pre budlce
pouZitie musia z tejto ¢innosti existovat zaznamy.
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5.2. Stanovenie kritickych kontrolnych bodov (Zasada Kédexu €. 2)

Kriticky kontrolny bod (CCP) — ,,krok, pri krokom, sa méze aplikovat' kontrola, a ktory je
nevyhnutny na prevenciu, i eliminaciu nebezpecenstva alebo jeho zniZenia na prijatelnu
aroven"

Kritické kontrolné body (CCP) su tie, ktoré su potrebné na vylicenie nebezpefenstiev alebo na ich
udrZanie na prijatelnych trovniach a tam, kde uz Ziaden dalSi proces alebo postup nebude v pripade
zlyhania schopny adekvatne riadit nebezpecenstva. Posudenie, €i kontrolné body sa ,kritické“, sa da
vykonat' prostrednictvom rozhodovacieho stromu. Priklad rozhodovacieho stromu je uvedeny v tabulke
na konci tejto prirucky.

Po stanoveni a potvrdeni kritickych kontrolnych bodov, je délezZité jasne ich identifikovat vo vSetkej
dokumentécii suvisiacej s HACCP. V pripade, Ze kritickymi kontrolnymi bodmi su technické zariadenie
tie maju byt jasne oznacené alebo inak identifikované.

5.3. Stanovenie kritickych limitov (Zasada Kédexu €.3)
Kriticky limit — ,kritérium oddelujlce prijatel'né od neprijatelného*

Po ur€eni vSetkych kritickych kontrolnych bodov v procese v ramci Studie, musi tim HACCP vymedzit
kritické limity pre kontrolné opatrenie v kazdom z nich. Kriticky limit je hranica, ktora oddeluje prijatefné
od neprijatelného. Niektoré kritické limity budd stanovené legislativnymi poZiadavkami, zatial ¢o ostatné
budd urCené na zaklade skisenosti alebo vedeckého vyskumu.

5.4. Vytvorenie monitorovacieho systému (Zasada Kédexu €. 4)

Monitoring - ,,akt vykonania planovanej postupnosti pozorovani alebo merani na posudenie, Ci
kontrolné opatrenia funguju v medziach vySpecifikovanych parametrov*

Firmy si musia sledovat, kedy by kritické limity mohli byt prekroené alebo kde su trendy, ktoré
naznacuju, Ze limity m6zu byt prekrocené. Dosiahnutie tohto si mdZze vyzadovat automatické zaznamy,
pozorovanie a / alebo testovanie. Monitoring sa musi zaznamendvat, nech uz je pouZita ktorakolvek
(najvhodnejsia) metodika.

V idealnom pripade musia byt monitorovacie systémy zostavené za Ucelom €o najrychlejSej identifikacie
vSetkych kontrolnych opatreni, ktoré sa stavaju nedcinnymi, pred ich zlyhanim. Preto je taktiez doleZita
frekvencia akéhokolvek monitorovania a mala by byt stanovena ako sucast’ systému HACCP.

Je dolezité, aby Cinnosti spojené s monitoringom vykonaval kvalifikovany a povereny personal a tieto
osoby opravnené vykonavat monitoring musia byt uvedené v systéme HACCP. Napriklad, ak ¢ast
monitorovacej ¢innosti predstavuje skisanie, musi systém HACCP definovat, akym spésobom a kto
odobera vzorky, a rovnako aj to, kto vykona monitoring vysledkov testov. V systéme HACCP musi byt
takisto uvedend frekvencia monitorovania.

5.5. Stanovenie planu napravnych opatreni (Zasada Kédexu €. 5)
Napravné opatrenie — ,,opatrenie, ktoré sa ma prijat, ak monitoring preukaze stratu kontroly*

Tim HACCP musi vy3pecifikovat’ opatrenia, ktoré sa maju prijat v pripade ak sa strati kontrola nad
kritickym kontrolnym bodom. Zodpovednost za implementéciu ndpravnych opatreni musi byt jasne
pridelena a zdokumentovana.

Je dblezité zabezpecit, aby postupy tiez zohladnovali kroky, ktoré sa maju prijat v savislosti s kazdym
produktom spracovanym od doby, kedy bolo naposledy potvrdené, Ze prevadzka prebieha v prijatelnych
medziach. To si méze vyZiadat zhromazdenie zasob alebo dokonca stiahnutie vyrobkov od zédkaznikov
alebo sprostredkovatelov.
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5.6. Overovanie (Zasada Kédexu €. 6)

Overenie — ,,pouzitie metdd, postupov, skusSok a dalSich hodnoteni, doplfiujucich monitoring, pre
zaistenie suladu s planom HACCP*

Systémy overovania musi implementovat' tim HACCP, ktory zabezpeci nielen sulad vSetkych
zamestnancov s poZiadavkami systému, ale takisto U¢innost systému. Overovacie systémy musia
revidovat cely systém HACCP a jeho sUvisiace zaznamy. V plane HACCP méze existovat niekolko
kritickych kontrolnych bodov na kontrolu jedného typu nebezpecenstva, kazdy so svojim vlastnym
primeranym monitoringom. Overovanie by vSak malo zahffiat kontrolu tohto nebezpecenstva z pohladu
celého vyrobného procesu. Pri zostavovani systémov overovania by mali byt zohladnené tieto
skuto€nosti:

* Odber vzoriek a testovanie;

» Monitoring staznosti;

e Vnutorny audit systému HACCP;
» Externy audit systému HACCP.

5.7. ZaloZenie dokumentécie (Zasada Kédexu €. 7)

Ziaden systém HACCP nebude fungovat efektivne, ak kontroly, ktoré identifikuje za potrebné nie st
riadne implementované. Vo vacsine pripadov to bude vyZadovat stanovenie postupov a zdznamov.
Preto musi systém HACCP zahffiat' dva druhy dokumentacie.

» Samotny pldn HACCP - to zahffia vSetky skér opisané podrobnosti v tejto prirucke;

» Postupy a zdznamy — tieto zahffaju pisomné postupy popisujuce kontrolné opatrenia a dalSie
aspekty planu HACCP, spolu so slvisiacimi zaznamami. Tieto mdZu byt stcast'ou systému kvality
(napr. ISO 9001/2) alebo m6zu byt vyhradne pripojené k planu HACCP.

Z praktickych dévodov je zvy€ajne najucinnejSie zaclenit postupy a programy HACCP, pokial je to
mozné, do celkového systému kvality podniku.

6. REVIZIA SYSTEMU HACCP PO IMPLEMENTACII
6.1. Okamzita revizia systemu HACCP

Existuje mnozstvo okolnosti, za ktorych je nutné okamzite preskimat’ niektoré Casti systému HACCP
alebo dokonca cely systém HACCP. Najma tam, kde sa uvaZzuje nad zmenami, musi byt revizia HACCP
vzdy sucCastou planovacieho procesu. Za takychto okolnosti musi tim HACCP zalat' s okamZitou reviziou
na zaistenie kontroly nad vSetkymi zistenymi nebezpecenstvami a vysledkom zmien nebudi Ziadne nove.
Pre mozné referencie v budlcnosti sa musi uchovat’ Zapisnica z bezprostrednej revizie a musi sa
povaZzovat' za suCast planovanej revizie. Niektoré priklady okolnosti, ktoré m6zu vyZadovat okamzitu
reviziu Casti alebo celého systému HACCP su uvedené niZSie (tento zoznam nie je vyCerpavajuci):

* Zmeny v surovinach, dodavateloch alebo zdrojoch;

* Zmeny v zlozZeni receptdry;

» Zmeny v zariadeni alebo usporiadani vyrobne;

Navrhované zmeny alebo nahradenie procesov a manipula¢nej techniky;
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» Zmeny v Cisteni alebo vykonavani udrzby;

» Zmeny v baleni, preprave alebo skladovani;

» Personalne zmeny, €i uz vymena pracovnikov alebo zniZovanie ich stavov;

» Zmeny Vv type alebo pouzivani vyrobkov;

» Zmeny v z4kaznickej baze, ktoré m6zu mat vplyv na analyzu nebezpecenstva;
* Zmeny V legislative / dalSie poZiadavky;

» Prekrocenie kritickych limitov HACCP;

» Odozva / staznosti od zadkaznikov;

* Nové poznatky o moznych nebezpec€enstvach.

6.2. Planovana revizia systému HACCP

Najmenej raz rone sa musi tim HACCP stretnat' za Ucelom diskusie o systémoch HACCP od zaciatku
az do konca pri pravidelnej revizii HACCP. Zapisnica z pravidelnych revizii musi byt uchované pre
budice pouZitie. Medzi zalezitostami, ktoré je potrebné zhodnotit' sa nachadzaju:

» Zaznamy o kazdom poruseni kritickych limitov, napravnych opatreniach, ktoré boli v tej dobe
implementované a poucenie, ktoré z toho treba vyvodit. Ciefom by malo byt zabezpecit, aby uz
nikdy neboli kritické limity prekroCené.

» Zaznamy o vSetkych odchylkach od stanovenych cielov a poucenia, ktoré z toho treba vyvodit.
Nadmerné odchylky od cielov mézu naznacCovat, Ze kontrolné mechanizmy su prili§ volné a musia
sa sprisnit. Velmi malo odchylok od stanovenych cielov méze naznacovat, Ze kontrolné
mechanizmy su prili$ striktné, ¢o by mohlo mat’ za nasledok nadmerne vynaloZzené néklady;

» Vysledky vSetkych internych alebo externych auditov a vSetky skusenosti, ktoré je z nich potrebné
vyvodit. (Je vSak dblezité nepouzivat bliziacu sa reviziu ako zamienku k nestanoveniu napravnych
opatreni);

 Pretrvavajuca platnost principov, podla ktorych bol systém HACCP zostaveny. Vyzaduja si zmeny
v nariadeniach, v praktikach odvetvia a podniku, technickom vybaveni alebo pracovnom personale,
ktoré maju byt vykonané, zmeny na urovni systému HACCP? (Toto m& zabezpecit, aby Ziadne
zmeny neunikli bezprostrednej kontrole.)

V kazdom efektivnom systéme HACCP, ktory je plne integrovany do podnikania, by vysSie uvedené
oblasti mali byt rieSené na beznej baze a nie byt ponechané pre planovanu reviziu systému HACCP.
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HACCP - Kritické Kontrolné Body — rozhodovaci ,,strom*
Otazky by mali byt zoradené podla naslednosti pre kaZzdé identifikované riziko, v konkrétnej etape vyroby alebo spracovania

1.S0 v tejto etape spracovania zavedené kontrolné
Opatrenia pre identifikované rizika ?

|
T

A

ano Je v tejto etape spracovanie pre identifikované riziko dolezita kontrola —_ano — Implementujte postupy na
za UCelom zaistenia bezpec€nosti ? | zabezpecenie dolezitej kontroly
nif
2.Eliminuje alebo redukuje tento zasah v procese nie je to CCP

riziko na akceptovatelnua droven ?

|
rﬁa ano

3.Mohla by nastat' kontaminacia neziaddcimi

latkami pokracujuca akceptovatelnt Groven alebo
zvySenie rizika na neakceptovateln( Groven?

nie

l

l nie je to CCP

4.Eliminuje alebo zredukuje nasledujuci krok v procese
riziko na akceptovatelna Groven?

‘ nie
TO l
v

Nie je to CCP KRITICKY KONTROLNY BOD

KedZe do stromu rozhodovania nie je moZné pisat’, tu uvadzame opraveny text:
1. Sa v tomto kroku spracovania zavedené kontrolné opatrenia pre identifikované nebezpeenstvo?

Je v tomto kroku spracovania pre identifikované nebezpecenstvo délezita kontrola za G¢elom zaistenia
bezpecnosti?

2. Tento pracovny krok eliminuje alebo redukuje nebezpecenstvo na akceptovatelnd Uroven?

3. M6ze identifikované nebezpecenstvo presiahnut akceptovatelnu Groven alebo narast na neakceptovatelnu
aroven?

4. Niektory z nasledujucich pracovnych krokov eliminuje identifikované nebezpecenstvo alebo redukuje
pravdepodobnost jeho vyskytu na akceptovatelnd Uroven?
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Rizikové skére (kombinovana hodnota zavaznosti a pravdepodobnosti vyskytu)

Vyhodnotenie rizika

Pravdepodobnost’ vyskytu

(ak nie je kontrolovana)

vysoka (3) strednd (2) nizka (1)
Zavaznost vysoka (3) 9 6 3
vyskytu stredna (2) 6 4 2
nizka (1) 3 2 1

39

Této tabulka je zalozen& na dvoch zékladnych prvkoch charakterizacie rizik - zavaznosti a pravdepodobnosti. Ak je

to vhodné, m6zu sa do tejto tabulky zahrnat dalSie parametre, ako napr. vystopovatelnost alebo dodatocna
hodnotiaca kategoéria (napr. ,velmi vysoka (4)"), z dovodu umoZnenia Specifického prispésobenia posudzovania

rizik od pripadu k pripadu.
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PRILOHA II: SPECIFICKE POZIADAVKY PRE MEDIKOVANE KRMIVA

Preambula:

Na zaklade Ziadosti Europskej komisie je tato priloha poskytnuta za uUc¢elom pomoci krmivarskym
podnikom vyrabajicim medikované krmiva, spifiat dodatoéné poZiadavky tykajlice sa bezpeénosti
krmiv, stanovené v Smernici EU 90/167/ES o medikovanych krmivach. Tieto dodato&né poziadavky boli
klasifikované podla Struktary EFMC pre zrozumitelné c¢itanie. Poziadavky ustanovené v Smernici
90/167/EHS, platné nielen pre vyrobu medikovaného krmiva, boli priamo vioZzené do EFMC. VSetky
poziadavky v zakladnej Casti EFMC vztahujuce sa na vstupné krmiva sa na zaklade rozSirenia
vztahuja aj na premixy pre medikované krmiva. Podobne, kaZzda poZiadavka vztahujica sa na hotové
krmivo plati rozSirene aj pre medikované krmivo.

1.1. Rozsah

e Tato priloha je relevantna pre spoloCnosti zaoberajlce sa spracovanim alebo vyrobou
medikovanych krmiv v rovnakej vyrobni, v ktorej prebieha vyroba konvencnych krmiv.

1.2. Pravne definicie

Premix pre medikované krmiva: Kazdy vopred pripraveny registrovany veterinarny liek, s cielom
néslednej vyroby medikovanych krmiv (Zadkon 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov).

Veterinarny liek:

a) kazda substancia alebo kombinacia substancii prezentovana ako majuca vlastnosti lieCby alebo
prevencie ochoreni u zvierat; alebo

b) kazd& substancia alebo kombinacia substancii, ktoré sa mézu pouzit alebo podat zvieratdm
scielom ¢i uz obnovenia, napravy alebo modifikacie fyziologickych funkcii vyvinutim
farmakologického, imunologického alebo metabolického Gcinku alebo stanovenia lekarskej
diagnézy (Zakon 140/1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov).

2.1.2. Zodpovednost manazmentu

e Zazodpovedného pre medikované krmiva v spolo€nosti musi byt ur€eny manazér pre
medikované krmivéa s doloZzenou a adekvatnou kvalifikaciou.

e Tento manazér pre medikované krmiva je zodpovedny predovSetkym za dohlad nad objednavkami
premixov do medikovanych krmiv a kontrolu platnosti zoznamu premixov autorizovanych pre
pouZitie do medikovanych krmiv (autorizovanych bud na Grovni EU alebo na narodnych
arovniach) a zoznam schvalenych dodavatelov premixov do medikovanych krmiv. Takisto je
zodpovedny za harmonogram programu zostaveného podfa bodu 3.6.1 a kontrolu platnosti registra
(vid bod 3.8) a musi zabezpecit, Ze ovladacie prvky su prevadzkované tak, ako sa predpoklada.

2.1.4. Skolenia

« Skolenia musia zahffiat bezpe&nostné opatrenia, ktoré sa maju prijat pri manipulécii s
veterinarnymi liekmi a medikovanymi premixami, ako ich uvadzaju jednotlivi vyrobcovia.

2.2.4.2. Vyhodnocovanie dodavatel'ov

* Pod dohladom manazéra pre medikované krmivd musi byt zostaveny a udrZziavany zoznam
schvalenych dodavatelov premixov pre medikované krmiva.

. Vstupné premixy pre medikované krmivad musia byt dodavané dodavatelmi schvalenymi alebo
registrovanymi podla kédexu SpoloCenstva pre veterinarne lieky.
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2.2.6. Uchovavanie zdznamov

Zaznamy zostavené v registri (vid odstavec 3.8) musia byt uchované minimélne po dobu troch
rokov po datume posledného vstupu a musia byt kedykolvek k dispozicii kompetentnym orgdnom
pre pripad kontroly.

2.2.7. Plan kontrol

Plan kontrol pre medikované krmivA musi stanovit pdvod, trvanlivost a davkovanie premixu pre
medikované krmiva, ako aj homogénnu disperziu veterindrnych liekov vo finalnom krmive. ZvySena
pozornost' by mala byt venovana prenosu veterinarnych liekov do nasledujicich Sarzi krmiv.

Pri stanovovani frekvencie kontrol by prevadzkovatelia mali brat v ivahu nasledovné kritérié:
- velkost ro€nej produkcie medikovanych krmiv;
- typy vyrobenych medikovanych krmiv.

V kazdom pripade, testy na homogenitu, stabilitu a prenos by sa mali uskuto¢novat
v pravidelnych intervaloch, v ¢o najvhodnejSom Stadiu procesu, miniméalne kazdé tri roky.

Vysledky jednotlivych kontrol musia byt zaznamenané a musia obsahovat
- nazov vyrobku;

- Cislo Sarze;

- odkaz na Specifikacie a modality kontrol vyrobku;

- vysledky analytickych rozborov (tam, kde je to relevantné);

- datum kontroly;

- Udaje o osobe zodpovednej za kontrolu;

- opatrenia prijaté v pripade nesuladu.

2.2.9. Nevyhovujuce krmiva a stahovanie vyrobkov z obehu

Nezodpovedajlce hotové, medikované krmiva odobrané od zdkaznikov by mali byt zlikvidované.

Nezodpovedajuce krmiva skladované vo vyrobni by sa mali zlikvidovat' alebo prepracovat pod
dohlfadom manazéra pre medikované krmiva.

Medikované krmiva od zékaznikov sa nesmu prijimat.

2.3.1.2. Odoberanie vzoriek

Z kazdej Sarze premixu pre medikované krmiva sa odoberu vzorky, ktoré sa uchovaju po dobu, po
ktoru je dané krmivo umiestnené na trhu, zohladnujuc jeho dobu pouZzitia.

Na Stitku vzorky musia byt uvedené nasledovné informacie:

- druhovy nazov premixu pre medikované krmiva;

- datum prijatia premixu pre medikované krmiva;

- Cislo Sarze uvedené vyrobcom, resp. interné Cislo Sarze, ak sa odliSuje od &isla SarZze uvedeného
dodavatelom:;

- mnozZstvo.

Z kazdej Sarze vyrobeného medikovaného krmiva sa odoberd vzorky, ktoré sa uchovaju po dobu,

po ktorud je dané krmivo umiestnené na trhu, zohladfiujuc jeho dobu pouZitia.

Na Stitku vzorky musia byt uvedené nasledovné informécie:

- nazov medikovaného krmiva;

- Sarza medikovaného krmiva;

- datum vyroby;

- MNoZstvo;

- Sarza a nazov zapracovaného premixu pre medikované krmiva;

- mnoZzstvo aktivnej substancie.

Pri zjednodusenom spbsobe, mbdZe etiketa obsahovat len Cislo SarZze, avSak za predpokladu, ze
v3etky ostatné informécie su spolu zhromazdené a su k dispozicii v (elektronickom) subore.
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3.2.1. Prenos/ kontaminacia

Kazdy medikovany premix sa musi povazovat za kritickl substanciu, ktora podlieha kontrole
prenosu / kontamindcie.

Program planovania definovany v odstavci 3.6.1 nesmie naplanovat spracovanie krmiva
stiahnutého z obehu alebo krmiva pre zvierata ur€ené na kontinualnu produkciu potravin, ako napr.
dojnice alebo nosnice po vyrobe medikovanych krmiv. Po vyrobe medikovaného krmiva a pred
obnovenim vyroby konvenénych kimnych zmesi musia byt pracovnikom na pracovnom mieste
k dispozicii pokyny a postupy pre Cistenie.

S cielom dalej zniZzovat riziko prenosu by sa mali okrem iného zvazit nasledovné opatrenia:

- pouzivanie premixov pre medikované krmiva, formulovanych takym spésobom, aby sa zniZila
ich prasnost;

- $pecifické oblasti a zariadenia urfené pre vazenie premixu pre medikované krmiva;

- pouzivanie zariadeni pre Uplné vyprazdnovanie zasobnikov.

3.3. Veterinarne lieky

Veterinarne lieky musia byt zakomponované do medikovaného krmiva vo forme povolenych
premixov pre medikované krmiva v stlade so Smernicou 2001/82/ES podla Kddexu spolocenstva
o veterinarnych liekoch. Podla vnutroStatnych pravnych predpisov, mézu byt veterinarne lieky
zakomponované do medikovanych krmiv vo forme polotovarov pripravenych z takéhoto premixu
pre medikované krmivo a z jednej alebo viacerych kfimnych surovin.

Premix pre medikované krmivd musi byt zamieSany v dostatoChom mnoZstve a homogénnym a
stabilnym spdsobom, podla pokynov vyrobcu, tak aby bol v medikovanom krmive zaisteny jeho
pozadovany obsah.

3.4.1. Skladovanie, vyrobné priestory a technické vybavenie

Davkovacie, vaziace a prepravné zariadenia premixov pre medikované krmivd musia byt
prispbsobené drovni koncentricie daného premixu, ktory sa ma vazit.

3.4.1.4. Obmedzenie prasnosti

Osobitna pozornost’ musi byt venovana tym premixom do medikovanych krmiv, ktoré maju vysoku
tendenciu tvorby prachu. Pre takéto premixy musia byt definované Specifické opatrenia na
minimalizaciu dopadu takto tvoreného prachu na prenos / kontaminaciu. To by malo zahfiat
ustanovenia tykajuce sa odstranovania prachu alebo prepracovania.

ZamieSavacie zariadenie pre premixy do medikovanych krmiv musia byt konStruované takym
spbsobom, aby zniZovali emisie prachu a ulahCovali Cistenie a Gdrzbu.

Uginnost’ znizovania tvorby prachu v premixoch pre medikované krmiva sa musi kontrolovat
najmenej raz za rok. V pripade potreby m6zu byt tieto kritéri4 primerane upravené.

3.5.2. Specifikacie premixu pre medikované krmiva

Musi byt vypracovany zoznam povolenych premixov, ktory sa bude pravidelne kontrolovat.
Zoznam musi obsahovat zaradenie / oznalenie ,Premix pre medikované krmivd“ a Cisla
schvélenia.
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3.5.3. Dodavka, prijem a skladovanie vstupnych krmiv

Premixy pre medikované krmiva sa musia uskladnovat vo vhodnych, oddelenych a zabezpecenych
priestoroch alebo v hermeticky uzatvorenych nadobéach, ktoré su ur€ené na skladovanie takychto
produktov. Pristup k premixom pre medikované krmivd musi byt obmedzeny vyhradne pre
manaZéra zodpovedného za medikované krmiva a nim urenych zamestnancov.

Kazda Sarza premixu pre medikované krmiva dodana do vyrobne musi byt vysledovatelna.

Musi existovat systém pridelovania miesta na bezpefné skladovanie (fahko identifikovatelné,
Ziadne mieSanie s ostatnymi premixami pre medikované krmiva, princip ,prvy-dnu-prvy-von“, lahko
viditeln& identifikdcia prijmu). V pripade pochybnosti o totoznosti vyrobku pocas skladovania
(poSkodené balenie), musi byt stanoveny postup, kde o uréeni vyrobku rozhodne manazér
zodpovedny za bezpecnost krmiv (povolenie pre pouzitie, likvidaciu, a pod.). O prijatych
opatreniach sa musia uchovat zaznamy.

Premix pre medikované krmiv4, ktory bol zamietnuty manazérom zodpovednym za bezpecnost
krmiv, musi byt zretelne oznaceny a oddeleny od ostatnych materialov, a to spésobom, ktory brani
ich neoprdvnenému pouZzitiu. Likvidacia odmietnutého premixu pre medikované krmiva by sa mala
uskutoc€nit' len po konzultacii s vyrobcom a/alebo dodavatelom.

3.6.1.1. VSeobecné poziadavky

Pre davkovanie kazdého medikovaného premixu musia byt definované tolerancie;

Medikované krmivo méze byt vyrobené len schvalenym vyrobcom a len na predpis
veterinarneho lekara vystaveného v sulade s Nariadenim vlady SR €. 41/2004 Z.z.;
Medikované krmivo by malo byt dodavané bud priamo farméarom alebo schvalenym
distribatorom, v sulade s prislusnymi vnatroStatnymi zakonmi;

Medikované krmivo sa nemdZe dodat kone€nému zékaznikovi predtym, nez je pévodny predpis
odovzdany osobe zodpovednej za dodavku medikovaného krmiva (t.j. vyrobca alebo schvaleny
distributor).

Pokial nie je podla vnitroStatneho zakonodarstva uvedené inak, méze sa medikované krmivo
vyrobit’ pred vydanim predpisu;

Pokial nie je podla vnutroStatneho zakonodarstva uvedené inak, veterinarny predpis:

- musi byt vystaveny na zaklade vzoru uvedeného v prilohe Smernice 90/167/ES,

- je platny po obdobie nie dlhSie ako 3 mesiace,

- je platny len pre jedno oSetrenie.

Medikované krmivo mdZe byt vyrobené iba z premixu, ktory méa autorizaciu EU alebo konkrétneho
Statu pre vyrobu medikovanych krmiv alebo polotovarov vyrobenych zo zmesi tychto premixov
pre medikované krmiva s kfimnymi surovinami. Medikované krmivo vyrobené z medikovaného
premixu povoleného v krajine vyroby, mdze byt umiestnené na trhu iného clenského Statu, ak je
aktivna substancia v ¢lenskom State urCenia autorizovana ako medikovany premix.

Naopak, medikované krmivo mbZe byt vyrobené z premixu pre medikované krmiva, ktoré nie su
povolené v ¢lenskom State vyroby, ak je medikované krmivo uréené na spotrebu v inom ¢lenskom
State EU a pouzity premix pre medikované krmiva je v ¢lenskom 3tate ur&enia autorizovany na
pouzitie. V takom pripade musia byt premix do medikovanych krmiv a medikované krmivo
skladované v oddelenych priestoroch s jasnym oznaCenim, Ze vyrobok je urCeny na dodavku do
iného €lenského Statu.

Medikované krmivo musi byt vyrobené z jedného medikovaného premixu. Naopak, medikované
krmivo mdZe byt vyrobené z viacerych premixov pre medikované krmiva na predpis a na
zodpovednost predpisujiceho veterinarneho lekara za predpokladu, Ze neexistuje Ziaden Specialny
registrovany lieCivy prostriedok vo forme premixu pre ochorenie, ktoré sa ma lie€it alebo pre dané
druhy zvierat alebo nie je k dispozicii v ramci ¢asovej periédy potrebnej na minimalizaciu vplyvu na
dobré Zivotné podmienky (welfare) zvierat. PoCet premixov obsiahnutych v medikovanom krmive
musi byt zdokumentovany.
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Vyrobca musi zabezpecit, Ze medikované krmivo nesmie obsahovat rovnaké kokcidiostatikum
alebo histomonostatikum (zapracované ako doplnkové latky) ako u€inna latka obsiahnuta v
medikovanom premixe.
Vyrobca musi zabezpecit, aby denna davka veterinarneho lieku bola obsiahnuta v mnozstve
krmiva, zodpovedajicom najmenej polovici dennej kimnej davky lieCenych zvierat alebo, v
pripade prezuvavcov, zodpoveda najmenej polovici dennej potreby nemineralneho
doplinkového krmiva.

3.6.1.3. Zapracovanie premixu pre medikované krmiva do krmiv pre zvierata

Ak su na davkovanie premixov do medikovanych krmiv pouzivané davkovacie sila, tieto musia
obsahovat primerany systém davkovania a uzamykania.

Denné administrativne zaznamy musia byt uchovavané pre: (i) druhy vyrobenych krmiv (ndzov) a
(i) vSetky premixy pre medikované krmiva, ktoré boli do tychto krmiv zapracované. Tieto informécie
musia byt v registri zaznamenavané chronologicky (vid odstavec 3.8).

ZloZenie krmiva, do ktorého je pridany premix pre medikované krmiva musi reSpektovat fixné
tolerancie stanovené v registracii premixu pre medikované krmiva.

3.6.1.3.1. Zapracovanie premixu pre medikované krmiva do kimnych zmesi

e Premixy pre medikované krmivA m6zu byt pridavané rucne. Musi vSak existovat komunikacny
systém zostaveny tak, aby zabezpecil, Ze premixy pre medikované krmiva su pridavané spravne, v
stlade s registraciou premixov pre medikované krmiva.

3.6.1.6. Sledovanie teploty a Casu — granulécia a chladenie

- Podmienky granulacie sa musia prispdsobit’ (tepelnej) stabilite zapracovavaného premixu.

= Preosievanie prachu sa musi pozastavit, aby sa zabranilo opatovnému zapracovaniu do
nasledujucich Sarzi ostatnych krmiv.

3.6.1.8. Riadenie interne vratenych produktov

- KaZdé prepracovanie interne vrateného medikovaného krmiva musi spifiat' vopred stanovené
procesy a musi podliehat schvaleniu manazéra pre medikované krmiva.

3.6.2.1. Skladovanie — vSeobecné poZiadavky

e Vyrobca musi mat vhodné a primerané skladovacie priestory navrhnuté takym spdsobom, aby sa
zabranilo kontamindcii s ostatnymi hotovymi krmivami.

e Medikované krmiva sa musia skladovat' vo vhodnych oddelenych a zabezpecenych priestoroch
alebo hermeticky uzatvorenych nadobéach, ktoré si Specialne navrhnuté pre skladovanie takychto
produktov.

3.6.2.2. Balenie hotovych medikovanych krmiv

e Medikované krmivo moéZze byt na trh dodavané iba v obaloch alebo nadobach (vratane
individualnych nékladnych priestorov v navese kamiénu) uzatvorenych takym spésobom, Ze ak je
balenie otvorené, plomba sa porusi a krmivo sa nesmie opatovne pouZzit. V pripadoch, kedy tvar
prepravnych ndvesov neumozfuje vhodné zapecatenie, sa musia uskutoCnit pisomné proceddry,
ktorych cielom je chranit integritu kazdého balika medikovaného krmiva.

3.6.2.3. Oznacovanie hotovych medikovanych krmiv

. Na etikete medikovaného krmiva musi byt uvedené: “Medikované krmivo”.
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3.7. Preprava a dodavky

* Vozidla pouzivané na prepravu medikovaného krmiva musia byt vyCistené podla poZiadaviek
smernice a s prihliadnutim na Stadiu HACCP, predtym ako su pouZité na prepravu vstupnych
alebo hotovych konvencnych krmiv.

* Medikované krmivd m6zu byt koneCnému zakaznikovi dodané len po predloZeni veterindrneho

predpisu. Vyrobca musi skontrolovat, ¢i bolo medikované krmivo vyrobené v sllade s predpisom.

* Pre medikované krmivo uréené na spotrebu v inom ¢lenskom State, musi dodavku sprevadzat’
osvedcenie vydané Clenskym Statom, v ktorom bolo dané krmivo vyrobené, kedykolvek to Elensky
Stat destinacie vyZaduje.

3.8. Zaznamy o vysledovatel'nosti vyrobku

e Vyrobca musi zabezpecit, Ze vSetky informécie tykajuce sa nakupu, vyroby a dodavky
medikovaného krmiva st okamZite k dispozicii a méZu sa zosuladit, aby dané krmivo umoznili
spatne vysledovat. Tieto informacie sa musia zhromazdovat a zaznamenavat na dennej baze v

registri:

- Pre premixy do medikovanych krmiv:

o

O O 0O O o o o

o

druhovy nazov premixu pre medikované krmiva a veterinarne lieky,

nazov a adresa dodavatela,

datum prijatia,

ak je to relevantné, nazov povolenia na danom trhu / islo drZitela licencie vyrobku,
Cisla Sarze/Sarzi vyrobcu a Cisla kontajnerov pre kazdu Sarzu,

priemerné mnozstva aktivnych zloziek garantované dodavatelom,

trvanlivost' / datum spotreby,

interné Cislo Sarze, ak sa liSi od Cisla SarZze dodavatela,

zasoby premixu pre medikované krmiva.

- Pre medikované krmivo:

O O OO0 o o o

pévod, mnoZstvo a Cislo Sarze medikovaného krmiva,

povod a mnoZstva pouzitych medikovanych premixov,

teoreticka koncentracia aktivnych latok,

datum / €as vyroby,

nazvy a adresy zakaznikov, ktorym boli medikované krmiva dodané,
ak je to relevantné, Cislo predpisu a meno a adresa veterinara,
zasoby medikovaného krmiva.

» Register mdZze byt aj v elektronickej podobe.
* Register sa musi uchovavat po dobu minimélne troch rokov.
*  Predpisy sa musia uchovavat po dobu minimalne troch rokov.

Poznamka:

Zdanlivo nepresné Cislovanie v prilohe Il je zamerné. Vychadza zo zdmeru zahrnut Specifické
poZiadavky spojené s medikovanymi krmivami v ramci Specialnej prilohy, ktord ma rovnaku Struktdru ako

Prirucka slovenskych vyrobcov krmiv. KedZe bolo potrebné dodat jednotlivé Specifické poZiadavky pre

medikovanie do niektorych sekcii prirucky, tieto v €islovani prilohy Il chybaju.
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PRILOHA 1ll: SMERNICE PRE IMPLEMENTACIU NIEKTORYCH SEKCII EFMC

A. SMERNICE PRE ZOSTAVENIE PROGRAMU CISTENIA

Cistenie musi odstranit zvySky a neistoty, ktoré mézu byt zdrojom kontaminéacie. Potrebné metody
Cistenia (napr. fyzikalne metddy, ako napr. vysdvanie alebo chemické metddy) a pouZitie materialov
bude zavisiet' od charakteru podniku a méze zahffiat' dezinfekciu / sanitaciu, ktoré musia byt v stlade s
pravnymi predpismi v oblasti bezpe€nosti krmiv. Prevadzkovatelia musia zabezpecit, aby vo vSetkych
fazach vyroby, skladovania alebo manipulacie dodavaného krmiva a finalnych vyrobkov boli
dodrziavané dostatoc¢né Standardy Cistenia a minimalizuje sa ich vystavenie Skodcom a patogénom.

Do kontaktu skrmivami mdéZu prist vyhradne Cistiace a dezinfekéné pripravky kompatibilné
s potravinami, ktoré sa musia pouZivat v sulade s odporucanim vyrobcu a kartami s bezpecnostnymi
Gdajmi. V pripadoch, kedy Cistiace a dezinfekéné prostriedky pridu do styku so zloZkami krmiv, musi
prevadzkovatel po kazdé zabezpecit, aby kontrolné systémy poskytli spravnu a G€inna mieru zriedenia.
Tam, kde sU na Cistenie vyrobnych zariadeni, dopravnikov alebo skladovacich nadob pouZité mokré
metody Cistenia, musia byt tieto pred pouZzitim vysuSené.

Program Cistenia musi zostavit prevadzkovatel. Na tato ¢innost' m6ze najat iba kompetentnu
organizaciu. Program Cistenia by mal Specifikovat’

Zodpovednu osobu / organizaciu;

. Priestory pre vyrobu a skladovanie vyrobku, ako aj prepravné prostriedky a vyrobné
zariadenia, ktoré sa musia udrziavat' Cisté;

. Spbdsob Cistenia (vratane popisu chemického
Cistiaceho pripravku, ak je to relevantné);

. Frekvenciu gistenia;

. Osobu poverenu inSpekciami;

. Skladovacie priestory chemickych Cistiacich pripravkov, ak je to relevantné;
. Zaznamy o procesoch Cistenia a inSpekciach.

B. POKYNY PRE VYVOJ PLANU NA ELIMINACIU SKODCOV

Plan na eliminéciu Skodcov sa musi zostavit' z dévodu ich eliminacie alebo obmedzenia ich aktivity.
Takyto plan musi zahfiat vSetky druhy Zivo€ichov (napr. vtdky, hmyz a cicavce), ¢i uz domestikované
alebo divo zijuce. Pri vyvoji planu na hubenie Skodcov, mdze prevadzkovatel bud najat kompetentné
organizacie zaoberajlce sa touto ¢innostou alebo musi mat' na pravidelnu inSpekciu a oSetrovanie
priestorov za Ucelom zastavenia a vyhubenia Skodcov vySkoleny personal. Tam, kde sluzby hubenia
Skodcov vykonavaju najaté firmy, musi byt zazmluvnena sluzba jasne definovana a musi popisovat
aktivity, ktoré sa v danom priestore vykonavaju.

Zvierata musia byt, vSade kde je to mozné, vylu€ené z priestorov vyrobni a priestorov okolitych skladov
a spracovatelskych zavodov. Tam, kde sa pritomnosti volne zijucich vtakov a dalSich Skodcov neda
zamedzit, sa musia implementovat postupy na ochranu prichadzajucich krmiv a hotovych vyrobkov z
dbévodu moznej kontaminacie. Vzdy, ked existuje vyznamné riziko Skodcov, musia byt pristupové
miesta zabezpecCené proti ich vstupu. Dvere musia zostat zatvorené kedykolvek je to mozné, musia
priliehat” a byt zabezpec€ené proti vniknutiu Skodcov. Budovy sa musia udrZiavat v dobrom stave, aby
sa zabranilo pristupu Skodcov a eliminovali sa mozné miesta ich rozmnoZovania. Otvory, poklopy
kanalizacie a dalSie miesta, kde by Skodce mohli vnikat musia byt na miestach, kde je to mozné,
zapecatené. Ak zakrytie pevnymi poklopmi nie je mozné, musia sa miesto nich pouzit kovové mriezky,
ktoré obmedzia moznosti vniknutia Skodcov.
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Zamorenie Skodcami sa musi rieSit urgentne a v3etky opatrenia na ich eliminaciu musia byt
zlucitelné
s vyrobou krmiv. Plan na eliminaciu Skodcov by mal Specifikovat'
» Kvalifikaciu persondlu / organizacie poverene ¢innostou na eliminaciu Skodcov;
* Zoznam Skodcov, proti ktorym sa mé zasahovat (hlodavce, vtdky, hmyz a pod.);
* Vyrobné a skladovacie priestory, ako aj prepravné prostriedky, ktoré podliehaja inSpekcii;
Frekvenciu inSpekcii;
Metddu na prevenciu prenikania Skodcov (pasce a pod.);
Metddu na eliminéciu Skodcov (pasce, pesticidy);
Typy pesticidov (vratane kariet s bezpeCnostnymi Gdajmi) a priestor pre ich skladovanie;
Mapy indikujuce miesta deratizaCnych stanic a typy pouzitych navnad,;
Skladovacie priestory pre chemické cinidla (ak je to relevantné);
Zaznamy o najdeni / eliminacii akéhokolvek Skodcu;
Podrobnosti o implementacii napravnych opatreni.

C. POKYNY PRE TESTY HOMOGENITY

Ucel testov homogenity: skontrolovat zamie$anie kimnych doplnkovych latok a veterinarnych liekov

v jednotlivych mnoZstevnych Sarziach a tym zmerat' G¢innost mieSacky.

Musi byt definované frekvencia vykonavania testov homogenity. V pripade opakovaného vyskytu
odchylok sa v8ak frekvencia testov musi zvySovat.

Metdda merania: Vyrobi sa SarZa krmiva obsahujdca dany parameter, ktorym je zvy€ajne stopovy prvok
alebo mineral. Co najblizsie pri vystupe miesacky a v uréenych intervaloch pocas vyroby danej 3arze je
potrebné odobrat minimalne 8 vzoriek a postupne ich umiestnit do oznacenych nadob. Cely subor
individualnych vzoriek musi byt podrobeny separatnej analyze. Test sa musi uskuto€nit' na Sarzi o ¢o
najvacsej velkosti.

Pri interpretéacii vysledkov sa beru do Uvahy varidcie medzi vzorkami a priemerné navratnost.
Interpretacia vysledkov: stanovi sa maximalny variacny koeficient (VK) v percentach a priemerna
navratnost v percentach s prihliadnutim na analytické cielové hodnoty a hodnoty pozadia. Vo vacsine
pripadov sa dosiahne cielovy VK pod 10%.

V pripade, Ze VK by presiahol stanoveny ciel, vykonaju sa napravné opatrenia, napriklad predizenie
doby mieSania. VK je vyjadreny ako pomer smerodajnej odchylky (SO) / priemer, vyjadreny v
percentach.

D. POKYNY PRE POSTUP KALIBRACIE

Postup kalibracie by mal obsahovat nasledovné prvky:

e Osobu zodpovednu za udrzbu meracich zariadeni;

e Jednotného identifikatora pre vSetky meracie zariadenia;
»  Presnost kalibracie pre kazdé zariadenie;

» Kalibracny protokol vysledovatelny podla medzinarodnych alebo narodnych Standardov merania. V
pripade neexistencie Standardov, musi byt zaznamenany princip kalibracie alebo verifikacie;

»  Frekvencia kalibracie (mala by byt prispb6sobena zohladiujuc vysledky predchadzajucich testov
kalibracie);

«  Zaznamy vysledkov kalibracie a validacie;

Napravné opatrenia (adjustacia, verifikacia platnosti (validity) vysledkov predchadzajucich merani).
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E. POKYNY PRE MERANIE A KONTROLU KONTAMINACIE/PRENOSU

Na mieru prenosu vo vyrobniach kfimnych zmesi méZze mat vplyv niekolko faktorov: samotné priestory
vyrobne (technologické vybavenie vyrobne), samotn& substancia (v zavislosti od jej miery prilnavosti,
elektrostatickych vlastnosti a velkosti a hustoty €astic) a opatrenia, ktoré su prijaté na zamedzenie
prenosu.

Meranie kontamindcie, na ktord primarne vplyvaju samotné vyrobné priestory

Na meranie kontaminacie, na ktor vplyvaju primarne samotné vyrobné priestory vyrobne existuje viacero metod.
Tieto metddy musia splfiat’ nasledujuce vSeobecné principy:
e Indikator (farebné CiastoCky Zeleza, ktoré sa mb6zu pridat do krmiva a nasledne detekovat za
pouZitia magnetu), cieflova miera kontaminacie a etapa odoberania vzoriek musia byt
stanovené v sulade s vyhodnotenim rizika a mali by byt €o najblizSie ku koncu linky.

. Vyrobi sa jedna alebo viacero SarZi krmiva obsahujucich indikator;

. Meranie sa musi uskutoCnit na minimalne jednej Sarzi krmiva vyrobenej po SarZzi obsahujluce
indikator:;

. V pripade, Ze sa zrovnakej davky vyrobi viacero Sarzi, vzorky musia byt pre danu davku
reprezentativne. Pocet vzoriek sa musi definovat' takym sp6sobom, aby sa minimalizovalo riziko
nespravneho vyhodnotenia;

. Pri zistovani indikatora sa vzorky mézu zhromazdit;
« Interpretacia vysledkov: kontaminacia sa vypocita ako percento koncentracie v prvej vyrobenej
SarZi bez indikatora delené koncentraciou indikatora v poslednej SarZzi obsahujlcej indikator.
V pripade, ak kontaminacia prevysi ciefovd hodnotu, je potrebné vykonat napravné opatrenia.

Zoradenie vyroby

Zoradenie (alebo rozvrhnutie) vyroby neumoznuje znizit mieru kontaminacie, ale umoziuje riadit
kontaminaciu, za uc¢elom prevencie akychkolvek nepriaznivych vplyvov na zdravie zvierat alebo ludi.

e Kazda vyrobna si musi stanovit svoje vlastné pravidla zostavovania planu vyroby, odvodené od
Stadie HACCP s prihliadnutim na kontaminaciu, na ktord maju primarny vplyv vyrobné priestory,
vlastnosti latok (v zavislosti od ich miery prifnavosti, elektrostatickych vlastnosti a velkost a hustoty
Castic) a druhy zvierat, pre ktoré s povolené.

Okrem toho by sa mala venovat pozornost riziku voCi zdraviu zvierat a fudi, atam, kde je to
potrebné prijat planované vyluCenia (napr. Ziadna vyroba krmiv pre kone po vyrobe krmiv
obsahujucich ionoféry).

e Za UCelom vytvorenia tohto planu, musi firma definovat pre kazdu latku povazovani podla
Studie HACCP za rizikovd, pocCet Sarzi, ktoré maju byt vyrobené medzi Sarzami obsahujucimi
dant G¢innd latku (doplnkové latky vratane kokcidiostatik a histomonostatik alebo
veterinarnych liekov) a Sarzami pre neuréené druhy alebo pre krmiva skrmované pocas ochrannej
doby alebo
krmiva urcené pre zvieratd urCené na kontinualnu produkciu potravin (dojnice, nosnice). Tento
poCet Sarzi bude definovany pre kazdy druh zvierat, berGc v Uvahu mieru kontaminacie vo
vyrobni, fyzikalne vlastnosti latky a mieru rizika pre zdravie zvierat a fudi.

Cistenie/preplachovanie

Tam, kde je to nutné musi byt vyrobna technolégia precistovand, aby sa zabranilo kontaminacii medzi
jednotlivymi Sarzami. Precistovanie sa musi vykonavat' pouzivanim Specifického mnoZstva pSeni¢ného
Srotu alebo iného vhodného materialu, ktory ma preukaznu schopnost systém dostatocne precistit.
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E. POKYNY PRE ODOBERANIE VZORIEK

Odber vzoriek sa riadi podla mozZnosti podla Nariadenia Komisie €. 152/2009 z 29.januara 2009, ktorym
sa stanovuju metddy odberu vzoriek a analyzy na ucely dradnych kontrol krmiv.

Kontrolny plan musi stanovit' postupy odberu vzoriek, ich mnoZstva a frekvenciu.

Dodato¢né usmernenia - pri vytvarani protokolu odberu vzoriek je potrebné venovat pozornost
nasledujicim bodom:

Je potrebné odobrat’ vzorky zo vSetkych vstupnych kfimnych surovin a finalnych krmiv;
Objem vzorky by mal byt postacujuci na vykonanie potrebnych analyz; ¢ast' z nej by mala byt
zachovana ako referencia. Typicky objem vzorky je priblizne 400 g;
Referencna vzorka kfimnych surovin by mala byt zloZené z niekolkych vzoriek odobranych v r6znych
odbernych miestach.
Referencna vzorka hotového krmiva méze byt zloZzena z jednej vzorky odobratej v mieste nakladky;
Zariadenie na odber vzoriek musi byt vhodné pre umozZnenie odobratia reprezentativnej vzorky
bezpeCnym spbsobom. Pozornost by sa mala venovat hygiene;
Vzorky musia byt oznacené tak, aby bola zabezpecena ich Uplna vysledovatelnost;
Vzorky sa musia uchovavat po stanovenu dobu. Vzorky zloZiek krmiv a finalnych produktov, sa
musia uchovavat po dobu primeranu dobe pouzitelnosti findlneho krmiva a musia byt k dispozicii
prislusnym verejnym institiciam.
Vzorky sa musia skladovat' v podmienkach, pri ktorych sa ich mozné poskodenie zredukuje na
minimum (chladné, suché a bez Skodcov a hmyzu).
Vzorky je potrebné zlikvidovat bezpecnym spdsobom
Spolo¢ny postup odoberania vzoriek dodavatelom a odberatelom pri plneni dodavky, by mohol slGzit' aj
na rieSenie dodavatel'sko-odberatelskych sporov. Takyto postup moZno vykonavat nielen pri prijme
kfmnych surovin ale aj pri dodavke hotovych krmiv.
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Clenské taty EU

Portugalsko (IACA): Guia de Boas Praticas para os Industriais de Pré-Misturas e de
alimentos compostos para animais destinados a producdo de géneros alimenticios

Holandsko (Productschap Diervoeder): GMP+-certificatie schema diervoedersector 2006 —
Productie & bewerking diervoeders voor landbouwhuisdieren — GMP+ standaard B1 (EN)

Belgicko (OVOCOM): Code GMP général pour le secteur de 'alimentation animale (NL)
Luxembursko (OVOCOM): Code GMP général pour le secteur de l'alimentation animale

Taliansko (ASSALZOO): Codex-ASSALZOO di buone pratiche per la produzione e la
commercializzazione di alimenti composti per animali da reddito

Francuzsko (SNIA/Coop de France Nutrition Animale): Guide de Bonnes Pratiques de
la_Fabrication des Aliments Composés pour Animaux

Nemecko (QS): QS Leitfaden fir die Futtermittelwirtschaft

Spojené kralovstvo (AIC): Univerzalna schéma pre bezpecnost krmiv(UFAS) — Prakticky
kédex pre vyrobu bezpecnych kimnych zmesi pre zvierata

Spanielsko (CESFAC): Certifikovanéa vyZiva zvierat

Ceska republika (CMSO ZZN): Pravidla spravné vyrobni a_hygienické praxe pro vyrobce
premixd a krmiv s pouzitim premixt nebodoplnkovych krmiv uréenych k vyzivé hospodaiskych
zvirat (EN).

Dansko (DAKOFO): EFMC bol preloZzeny do narodného jazyka a pre ¢lenov zdruZenia bude
sluzit ako referencny kddex (pre viac informacii kontaktujte DAKOFO)

irsko: irska schéma pre bezpe&nost krmiv — Prakticky kodex pre vyrobu bezpeénych krmiv pre
zvierata

Rakusko (VFO): Kédex rakuskych vyrobcov krmiv
Slovinsko (GZS): Kddex slovinskych vyrobcov krmiv (pre viac informécii kontaktujte GZS)

Pol'sko (IZBA Gospodarcza): EFMC bol preloZzeny do narodného jazyka a pre ¢lenov
zdruZenia bude slazit ako referencny kédex (pre viac informacii kontaktujte 1IZBA)

Slovensko (AFPWTC): Kddex slovenskych vyrobcov krmiv (pre viac informécii kontaktujte
AFPWTC

Finsko (FFDIF): Kodex finskych vyrobcov krmiv (pre viac informacii kontaktujte EEDIF)

Tretie krajiny

- Svajciarsko (VSF): SFPS Schweizerischer Futtermittel Produktionsstandard (Leitlinien fur eine

gute Verfahrenspraxis fur die Herstellung von Futtermitteln (FR)

Chorvétsko (CFIA): Chorvatska verzia EFMC (pre viac informacii kontaktujte CEIA)
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AAF: Association des Amidonniers et Féculiers

AVEC: ZdruZenie spracovatelov hydiny a obchodnikov s hydinou v $tatoch EU
BEUC: Organizacia europskych spotrebitelov

CEFS: Vybor eurépskych vyrobcov cukru

CIAA: Konfederacia vyrobcov potravin a ndpojov Eurépskej Unie

CIDE: ZdruZenie eurdpskych spolo¢nosti suSiCov

COCERAL: Comité du Commerce des Céréales, Aliments du Bétail, Oléagineux, Huile d’'Olive
Huiles et Graisses et Agrofournitures

COPA-COGECA: Eur6pski farméri — Eurdpske polnohospodarske druzstva
EDA: Eurdpske zdruZenie vyrobcov a spracovatelov mlieka

EEPA: Eurdpske zdruZenie spracovatelov vajec

EFPRA: Europske zdruZenie spracovatelov tukov

EMFEMA: Medzinarodné zdruZenie eurdpskych vyrobcov hlavnych, stopovych a Specifickych
mineralnych materialov

EMRA: Eurépske zdruzenie modernych reStauracii

EUROCOMMERCE: Maloobchodné, velkoobchodné a medzinarodné obchodné zastlpenie
v Eurépskej anii

EUROMALT: Komisia sladovnickeho priemyslu v Eurdpskej Unii

FEDIOL: Zdruzenie vyrobcov olejov a bielkovinovych Srotov v Eurdpskej Unii
FEFANA: ZdruZenie vyrobcov kimnych prisad a premixov v Eur6pskej Unii
European Flour Millers Association: Eurépske zdruZenie mlynarov
IFAH-Europe: Medzinarodna federacia pre zdravie zvierat - Europa

IFFO: Medzinarodna organizacia vyrobcov rybich mucok a rybieho oleja

UECBV: Eurépska unia obchodnikov so zvieratami a masom
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