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Vseobecné

Utelem zdsad spravné vyrobni praxe je poskytnout vyrobctim premixt a krmiv s pou-
Zitim premixid nebo dopliitkovych krmiv podklad pro zpracovani vlastnich postupi
spravné vyrobni praxe a jejich zavddéni. Divodem je vydani ndvrhu Natizeni
evropského parlamentu a rady (2003/0071) z 14. 4. 2003 stanovujici poZadavky na
hygienu krmiv jehoz zvefejnéni lze ocekdvat na pocatku roku 2004. Nafizeni po
vstupu Ceské republiky do ES bude pro CR z4vazné.

Utelem spravné vyrobni praxe ve vyrob& premixtl a krmiv je vyrdbét premixy
akrmiva podle stanovenych pozadavki a pii jejich vyrobé piedem dodrZovat
stanovené postupy. PoZadavkem je, Ze provozy ve kterych bude vyroba premixti nebo
krmiv obsahujici stanovené skupiny nebo druhy doplitkovych latek musi byt schvéleny
piislusnym spravnim dfadem.

Cilem je zajistit, aby byla bezpe€nost premixt a krmiv sledovdna v kazdém stadiu,
které mize negativné ovlivnit bezpecnost krmiv a potravin nebo negativné piisobit na
Zivotni prostiedi.

Zasady se vztahuji na veskeré vyrobce premixt a krmiv s pouzitim doplitkovych latek
a s premixy, ktefi je vyrdb&ji za tcelem uvadeéni do obchu nebo jsou pouZiviany pro
vlastni potiebu ke krmeni hospodéiskych zvitat a hospodéiska zvitata jsou vyuzivdna
k vyrobé potravin, které jsou uvddény do ob&hu. PoZadavky na tyto vyrobce jsou
odlisné podle druhu a skupin pouZivanych doplikovych litek a jsou nasledovné
¢lenény.

Vyrobci premixti pouzivajici doplinkové latky ze skupin stimuldtory riistu, antikokci-
dika, chemoterapeutika, vitaminy A, D a chemicky definovanych liatek majici podob-
ny ucinek.

Vyrobci premixti pouzivajici ostatni doplitkové latky a chemicky definované latky
majici podobny tcinek.

Vyrobcei krmiv pouzivajici k vyrobé doplikové latky a premixy ze skupin stimulatory
rustu, antikokcidika a chemoterapeutika.

Vyrobcei krmiv pouZzivajici k vyrobé doplitkova krmiva obsahujici dopliikové latky ze
skupin stimulétory rustu, antikokcidika a chemoterapeutika.

Vyrobci musi zpracovat v rdmci spravné vyrobni praxe postupy, které ur¢i jakymi
zpusoby ma byt dosazeno cili spravné vyrobni praxe. Pfi stanoveni téchto postupti
vychdzeji z vysledkid studii kontroly kritickych bodl a z analyzy svych kritickych
bodu.

Zéakladem studii je ovéfeni technologie vyroby a vyrobnich postupti, které vyrobce
uskutecniuje zpravidla pred zahajovanim vyroby vyrobki, které maji shodné vyrobni
postupy a déle vZdy pokud pfipravuje zahdjeni vyroby vyrobkt, které vyZaduji zmeénu
vyrobnich postupii nebo vZdy uskutecnil-li vyrobce zmény v technologickém zatizent,
které vyznamné ovliviluje jakost a bezpecnost vyrobkil (napi. zména viahového
systému, zména michaciho zafizeni, apod.).

Vyrobci provadi kontroly zda jsou stanovené postupy dodrZzovdny zameéstnanci na
vSech urovnich. Vysledky kontrol musi byt kriticky zhodnoceny a dokumentovéiny
poveéfenymi zaméstnanci. Jejich frekvence neméla by vykazovat interval delsi jak
jeden rok.

Vyrobce nesmi uvadét jako své vyrobky takové vyrobky, které nebyly vyrobeny
v povoleném provozu vyrobce podle stanovenych vyrobnich postupli a na ovéfeném
technologickém zatizeni. Cizi vyrobky mize uvadét do obéhu jako dodavatel s tim, Ze
jejich skutecny vyrobce je uveden v oznaceni oddélen¢ a takovymto vyrobcem miiZe
byt jen vyrobce, ktery je registrovan, jeho vyrobni provoz byl povolen pro dany druh
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vyroby pfisluSnym spravnim orgdnem a uskutectiuje vyrobu podle spravné vyrobni
praxe.

Definice a pojmy

Pro tyto ucely se rozumi:

Krmivy — produkty rostlinného nebo zivocisného ptivodu Cerstvé nebo konzervované

a produkty jejich primyslového zpracovani, jakoz i organické a anorganické latky

s pfidanim dopliikovych latek nebo bez pfidani, které jsou urceny ke krmeni zvitat

samostatné nebo ve smésich.

Krmnymi surovinami — krmiva, ktera jsou urcena pro piimé pouZiti ke krmeni zvitat

v ptivodnim stavu nebo po dpravé, dile k vyrobé krmnych smési nebo jako nosice pro

vyrobu premixu.

Krmnymi smésmi — smési krmnych surovin s pfidavkem nebo bez piidavku dopliiko-

vych latek, které jsou urCeny jako kompletni nebo doplitkova krmiva ke krmeni zvitat.

Kompletnimi krmivy — krmné smési, které svym slozenim pokryvaji potiebu denni

krmné davky.

Doplitkovymi krmivy — krmné smési s vysokym obsahem urcitych zZivin, které po

doplnéni do jinych krmiv pokryvaji potfebu denni krmné davky.

Denni krmnou davkou — primérné celkové mnoZzstvi krmiva, propoctené na obsah

vlhkosti 12 %, které potiebuje zvife daného druhu, vékové kategorie a uzitkovosti

k zajisténi vSech svych potieb.

Dopliikovou latkou — litka nebo piipravek pouzity pii vyrobé krmiv nebo pii vyziveé

zvitat za ucelem:

- ptiznivého ovlivnéni vlastnosti krmiv nebo vlastnosti ZivocisSnych produkti,

- uspokojeni pozadavklli na vyZzivu zvifat nebo na zlepSeni Zivocisné produkce,
zejména ovlivnénim zazivaci a travici (gastrointenstindlni) fléry nebo stravitelnosti
krmiv,

- doplnéni vyZivy zvitat o prvky, které ptispivaji k dosaZeni zvlaStnich vyzivovych
cilti nebo které zajist'uji zvlastni poZzadavky na vyZivu zvitat v ur¢itém obdobi,

- zabranéni nebo zmirnéni Skodlivych vlivli zplisobenych vykaly zvitat,

- zlepSeni Zivotniho prostfedi zvirat.

Premixy — smési doplikovych latek bez nosict nebo smési jedné €i vice doplitkovych

latek s nosic€i, popiipadé€ s pridanim aminokyselin, které jsou urCeny k vyrob¢ krmiv.

Nezadouci latkou — liatka nebo produkt, které jsou pfitomny na povrchu nebo v pro-

duktech urCenych ke krmeni zvifat, a které ptedstavuji potencidlni nebezpeci pro

zdravi zvitat, lidi nebo Zivotni prostfedi, nebo mohou mit neZadouci vliv na Zivocis-
nou produkci, s vyjimkou patogennich ¢initeld.

Zakazanou latkou nebo zakazanym produktem — latka nebo produkt, které svoji

podstatou negativné ovliviuji zdravotni stav zvifete nebo zdravotni nezdvadnost

suroviny nebo potraviny Zivocisného pivodu, které nesmé&ji byt pfi vyrobé krmiv,
popiipad¢ ve vyZive zvitat, pouZzity.

Ochrannou lhiitou — minimdlni doba, kterd musi uplynout od ukonceni piijmu

krmiva obsahujiciho urCitou doplitkovou latku, pro niz je tato lhata stanovena, do

porazky zvitete nebo pocitku produkce Zivocisnych produktti ur¢enych pro lidskou
potravu.

Podminéné pouzitelnym krmivem, dopliikovou liatkou nebo premixem — krmivo,

dopliikova latka nebo premix, jez nespliuje néktery z pozadavkl stanovenych prav-

nimi predpisy Ceské republiky nebo Evropského spoledenstvi, a jeZ nelze z tohoto



divodu uzit pro pavodni ucel, za predpokladu, Ze je u takového krmiva, doplitkové
latky nebo premixu zachovana jeho zdravotni nezadvadnost.

Znehodnocenym krmivem, dopliitkovou latkou nebo premixem — krmivo, dopli-
kova latka nebo premix nezptisobilé k uZiti pro krmeni zvifat.

Hospodarskym zviiretem — zvite, které je obvykle chovano ¢lovékem pro hospodai-
sky ucel nebo krmeno pro potiebu lidské vyZzivy, a koZeSinové zvite.

Zviretem v zajmovém chovu — zvite, které je ¢lovékem chovédno a neni hospodai-
skym zvitetem (déle jen doméci zvite).

Proteinovym krmivem — krmna surovina, vyrobend zvlastnim technologickym postu-
pem, obsahujici pfimé nebo nepiimé zdroje proteinu.

Zv1astnim ucelem vyzivy — zajisténi specifickych vyZivarsko - fyziologickych poza-
davkd wurcité kategorie hospodédiského nebo domdciho zvitete, jehoz trdvend,
vstiebavani nebo latkovd vyména mohou byt docasné¢ nebo nezvratné naruseny,
a které proto miiZe mit uZzitek z pfijmu krmiva, které odpovida jeho stavu.

Uvadénim do obéhu — drZeni, skladovani, prodej krmiv, popiipad¢ doplinkovych latek
nebo premixl za Ucelem jejich prodeje, nabidky k prodeji nebo kazdy jiny zpusob
jejich prevodu za tplatu nebo bezplatné.

Biologickym zkouSenim - stanoveni ucinnosti krmiva nebo doplikové latky za
presné specifikovanych podminek stanovenych pravnimi predpisy.

Druhem vyroby — vyroba krmiv, vyroba dopliikkovych latek, vyroba premixu, vyroba
krmiv s pouzitim doplikovych latek nebo vyroba krmiv s pouZzitim premixii anebo
vyroba krmiv s pouZitim doplikovych krmiv.

Vzorkovanim - odbér vzorkli pro ufedni kontrolu krmiv, doplnkovych latek,
premixl, a nezddoucich liatek postupem stanovenych vyhldskou s vyjimkou rezidui
pesticidit a mikroorganizmi (déle jen vzorkovani).

Vyrobnim provozem - provozni jednotka, kterd vyrabi nebo zpracovava krmiva,
dopliikové latky nebo premixy.

Datem minimalni trvanlivosti — datum, do kterého si krmivo, dopliikova latka nebo
premix uchovava ve stanovenych podminkéach skladovani vlastnosti urcujicich jejich
kvalitu.

Dodavatelem — pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd ma v drzeni krmiva, doplitkové
latky nebo premixy, manipuluje s nimi a uvadi je do obéhu.

Distributorem — pravnickd nebo fyzicka osoba, kterd zprostfedkuje uvedeni krmiv,
dopliikovych latek nebo premixti do obéhu.

Manipulaci - drZeni krmiva, dopliikové liatky nebo premixu spojené se zmeénou
baleni, oznacovani, nebo jinych zptisobu uprav, které nezméni sloZeni nebo jakost
vyrobku.

Partii — mnoZstvi krmiva, dopliikové latky nebo premixu, které vykazuji jednotnost
svym vnéjSim uspofadanim, oznacenim a mistnim uloZenim.

K¥izovou kontaminaci — vyskyt dvou nebo vice doplnkovych litek, nezadoucich
latek anebo vyskyt zakdzanych latek poptipadé produktl, které maji vzdjemné
protichiidné nebo inhibi¢ni ucinky, nezddouci nebo toxické tucinky, jsou obsaZeny
v krmivu v mnoZstvi vyS$§im, neZ je mez stanovitelnosti metod pro jejich zjiStovani
nebo stanovend hodnota tolerance pro jejich vyskyt.

Odbornym dozorem - ufedni kontrola zahrnujici dozor, prohlidky, ovéfovani,
monitoring, vzorkovani a analyzy provadéné organem odborného dozoru.

Vyrobcem — pravnicka nebo fyzickd osoba, kterd vyrdbi nebo zpracovava krmiva,
dopliikové latky nebo premixy, ma tyto jako dodavatel v drzeni pted jejich uvedenim
do obc¢hu anebo tyto do obéhu uvadi, véetné osoby provozujici pojizdnou vyrobnu
krmiv.



Zemédélskou prvovyrobou — chov hospodaiskych zvitat, péstovani zeméd¢lskych
plodin, vcetn€ sklizn€, vyroba mléka, popiipadé vajec a produkce hospodaiskych
zvitat pred porazkou.

Stadiem vyroby - jakdkoliv etapa produkce, vyroby, skladovani, pfepravy, dodavani,
distribuce, prodeje nebo dovozu krmnych produkti.

Dovozcem - pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd dovazi krmiva, doplitkkové latky
nebo premixy ze tfetich zemi.

Dohledatelnosti puvodu — zjisténi piivodu krmiva nebo latky, kterd je nebo by mohla
byt zpracovana do krmiva, a to ve vSech stadiich vyroby, zpracovani a dodavani.
Rizikem - pravdépodobnost nepiiznivého Gcinku na zdravi a zadvaZnost tohoto tc¢inku
jako nésledek redlné existence nebezpeci.

Nebezpec¢im — biologické, chemické nebo fyzikédlni Cinitele v krmnych produktech
nebo stav krmnych produktii, které mohou neptiznivé ovlivnit zdravi.

Analyzou nebezpe¢i — proces shromazd’ovani a hodnoceni informaci o ruznych
druzich nebezpeci pro zdravotni nezdvadnost krmiva, premixu, respektive potraviny
a podminkdch umozZiujicich jejich pfitomnost v krmivu, které jsou nutné pro
rozhodnuti o jejich vyznamu pro nezavadnost krmiva, premixu a o jejich zatfazeni do
planu systému kritickych bodu.

HACCP (Hazard Analysis Critical Control Point) — systematicky pfistup
k identifikaci a posouzeni rizik na vSech stupnich vyroby krmiv, doplitkovych latek
nebo premixt, véetné definice prostfedki jejich kontroly a urceni kritickych bodu.
Kritickym bodem - postup nebo operaci, kde dochdzi k nejvétsimu riziku ohrozeni
bezpecnosti krmiva nebo premixu, poruseni zdravotni nezdvadnosti a jakosti a ve
kterém lze tomuto zabranit nebo vyloucit popiipad¢ zmensit tato rizika na pfijatelnou
uroven.

Kritickou mezi — znak a jeho obsah, ktery je limitni a pokud je piekrocen je krmivo
nebo premix povazovano napt. za kiizové kontaminované, nehomogenni, neodpovi-
dajici deklaraci ve znacich, které ovliviiuji jeho pouZiti a lze jej proto oznacit jako
krmivo nebo premix podminéné pouzitelny nebo znehodnoceny.

Dil¢im vzorkem - hmotnostni ¢ast jedné partie ziskand jednim nabérem vzorkovaci
pomiicky.

Souhrnnym vzorkem - celkovou hmotnost vSech odebranych dil¢ich vzorkt z jedné
partie krmiva, dopliikové latky nebo premixu.

Koneénym vzorkem - vzorek vznikly po homogenizaci a piipadné redukci ze
souhrnného vzorku.

ZkusSebnim vzorkem - reprezentativni ¢ast konec¢ného vzorku upravend stanovenym
zplisobem.

Mezi stanovitelnosti — nejniZsi koncentrace stanovovaného znaku, kdy je dosazena
statisticky prijatelnd spravnost a piesnost.

Spravnosti metody — tésnost shody mezi priimérnou hodnotou ziskanou z velké rady
vysledkl zkousSek a pfijatou referen¢ni hodnotou.

Opakovatelnosti — hodnota, o které l1ze ptredpokladat, Ze s pravdépodobnosti 95 %
bude niz§i nebo rovna absolutni hodnoté rozdilu mezi dvéma vysledky zkouSek
ziskanych za podminek opakovatelnosti.

Podminkami opakovatelnosti — podminky, kdy se nezavislé vysledky zkouSek
ziskaji stejnou metodou, na identickém materidlu, v téze laboratofi, tymz
pracovnikem, za pouZiti t€hoZz vybaveni, béhem kratkého ¢asového rozmezi.
Reprodukovatelnosti — hodnota, o niZ Ize predpokladat, Ze s pravdépodobnosti 95 %
bude niz§i nebo rovna absolutni hodnoté rozdilu mezi dvéma vysledky zkouSek
ziskanych za podminek reprodukovatelnosti.
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Podminkami reprodukovatelnosti — podminky, kdy se nezavislé vysledky zkouSek
ziskaji stejnou metodou, na identickém materidlu v riznych laboratofich, riiznymi
pracovniky, pouZivajicich riizna vybaveni.

Homogenitou dopliikové latky v partii — piipustny rozptyl hodnot sledované
dopliikové latky zjisSténych u dil¢ich vzorka odebranych z partie ve stanoveném poctu.
Pracovni presnosti - zpusobilost michaciho zafizeni zamichat stanovenou hmotnost
indika¢ni dopliikové latky v Sarzi v urcité dobé¢ tak, aby byla homogenni.

Kritické body ve vyrobé

Cilem systému kontroly kritickych bodu je pfedchazet, identifikovat a vyhodnocovat
rizika ohroZeni zdravi zvifat s moZnosti ohroZeni potravniho fetézce lidi, jeSté pred
tim neZ muze nebezpe¢i vzniknout. Cilem systému neni suplovat jiné cinnosti
spadajici pod pribézné plnéni pozadavkl spravné vyrobni a hygienické praxe.
Podstatou systému kritickych bodu je takovy systém kontroly nad krmivy, dopln-
kovymi latkami nebo premixy, procesem vyroby, manipulaci s vyrobky, prostfedim
a zaméstnanci pomoci, kterého lze predchazet moZnosti vzniku nebezpeci, které by
mohlo ohrozit zdravi zvitat nebo ohrozit jakost potravin nebo Zivotni prostiedi.Timto
systémem se zavadi na vSech stupnich vyrobnich operaci takové zptsoby sledovani
a kontroly, kterd jsou zdrukou, Ze preventivni systém je G¢inny.
Principy systému kontroly kritickych bodu:
Provedeni analyzy rizik na zdkladé popisu zpracovavanych krmiv, dopliikovych latek
a premixd, postupu piipravy, jednotlivych stupiii vyrobnich operaci a findlniho vy-
robku, Ze se dana rizika ohroZeni zdravi zvifat nebo jakosti potravin nebo Zivotniho
prostiedi uplatni. PriitbéZnym posuzovanim postupt fizeni a kontroly jednotlivych
¢asti vyroby od pfijmu krmiv, doplitkovych latek nebo premixii az po vyskladnéni
findlniho vyrobku z hlediska jejich spolehlivosti zabranit moZnosti vzniku uvedenych
rizik.
Stanoveni kritickych bodl u téch postupt a operaci uskutecnit na zdklad¢ provedené
analyzy a to v téch mistech, kde je mozné predpokladat vznik rizik a lze tato rizika
z€asti nebo zcela odstranit.
Stanovit znaky a jejich kritické meze, které budou predmétem kontroly kritickych
bodli, coz predpokladd vybér takovych znakt, které piimo souvisi s detekci rizik
spojenych s ohroZenim zdrav{ zvifat nebo jakosti potravin nebo Zivotniho prostredi.
Stanoveni zptlisobu a frekvence v systému kontroly kritickych boda s ptihlédnutim
k takovym situacim ve vyrob¢é a vyrobnich postupech, kdy je mozné jednoznacné
rozeznat zda vyroba probihd stanovenym vyrobnim postupem.
Zavedeni dokumentace — evidence o kontrole kritickych boda, véetné zjistovanych
hodnot sledovanych znakl a ndpravnych opatfeni.
Pokud jsou stanovené kritické meze piekroceny, urcuji se piesné postupy k odstranéni
pti¢in zpusobujicich ptekroceni kritickych mezi a tyto postupy jsou dokumentovany
jako soucast napravnych opatieni.
Nejméné jedenkrat rocné uskutec¢novat kompletni ovéfeni technologického zatizeni
a vyrobnich postupti za ucelem zjisténi jejich spolehlivosti.
Vyrobce musi jmenovat osobu s vhodnou kvalifikaci, kterd bude fidit realizaci systé-
mu kontroly kritickych boda a bude vést tym zaméstnanct, ktefi maji patii¢né znalosti
a dovednosti pro hodnoceni nejriznéjsich rizik ve vSech oblastech vyrobniho procesu
napfiiklad znalost vyrobniho zafizeni, vyrobnich postupti, pouZivanych komponenti ve
vyrob¢, vlivli téchto komponentd na vyzZivu zvifat a zpisobil dodrZzeni kvality
finalnich vyrobki.



2.20.0 Identifikace rizik, kterym je nutné pfedchazet
Za rizika ve vyrob¢ premixd a krmiv s pouZzitim dopliikovych latek, premixt nebo
doplikovych krmiv povaZujeme:

2.20.1 Pouzivani krmiv a dopliikovych latek, které nejsou povolené ke krmeni zvitat, tzn.:

krmnych surovin nebo proteinovych krmiv nebo doplikovych latek u kterych
nebyla ovéfena vhodnost ke krmeni zvitat,

krmnych surovin nebo proteinovych krmiv nebo dopliikovych latek, které vykazuji
nadlimitni obsah neZadoucich latek.

2.20.2 Nedodrzovani stanovenych limitnich obsahii dopliikovych latek v krmivech nebo ne-
dodrzovéni deklarovaného obsahu doplitkovych latek v premixech vlivem:

nespravné funkce pouzitych vah pracujicich v automatickém rezimu, vcetné
povoleni nepiipustné odchylky v ddvkach komponentii obecné nebo cilené (jen
u n¢které vahy), zejména pii navaZzovani doplitkovych litek nebo premixi,
pouzivani vah pro manudlni navaZovani komponentt, které svou pracovni presnosti
nevyhovuji pro zadané navazky komponentd a jejich chyba piekracuje povolenou
odchylku a to zejména pro davkovani doplikovych latek a premixd,

pouzivani vah v rozporu s platnymi metrologickymi pfedpisy, tzn. Ze se jednd
o véahy pravideln¢ nekontrolované nebo vihy u kterych byla zjiSténa zménénd
pracovni presnost a jsou ddle pouzivany k davkovéni,

ztrat v pribé¢hu vyroby vlivem nevhodné aspirace vyrobniho zafizeni nebo
nedodrzovani pokynil o zptisobu jejich zpracovani do krmiv nebo premixda.

2.20.3 Nehomogennost doplitkovych latek v premixech nebo krmivech je ovlivnéna zejména:

nespravnou funkci michactho zafizeni (michaci zafizeni ma poSkozeny michaci
element nebo je netésné) nebo doba michani v michacim zatizeni neodpovida pro
zadany vyrobek (vliv struktury komponentli, aplikace kapalin po celou dobu
michani),

nepfesnym ddvkovanim dopliikovych liatek nebo premixt do Sarzi, kdy chyba
v davkach do jednotlivych Sarzi je vyssi nez piipustny rozptyl hodnot zjisStovanych
obsahi v dil¢ich vzorcich,

nevhodnou konstrukci dopravnich cest nebo zdsobnikii pro dopravu a skladovéani
findlnich vyrobka (dopravni cesty nebo zdsobniky zpiisobuji segregaci Céstic
premixi nebo krmiv).

2.20.4 KitiZova kontaminace findlnich vyrobkl zptisobend zejména:

nedodrzovanim vyrobnich postupii, tzn. neni provadéna kontrola a piipadné ¢isténi
technologického zatfizeni po uskutecnéné vyrobé premixti nebo krmiv obsahujici
rizikové doplitkkové latky nebo k vyrobé jsou pouZzivany doplinkové latky nebo
komponenty pro které nebyl provoz povolen,

neni stanoveno spravné fazeni vyroby jednotlivych druhii vyrobkl tak, aby se
omezil vyskyt kiiZzové kontaminace (dekontamina¢ni program) nebo neni tento
postup dodrZovén (napf. vkladanim nahodilych vyrob),

pouzivani nevhodného a neovéfeného technologického zafizeni, které svou
konstrukci nebo provedenim je pri€inou kiiZové kontaminace,

neni provadéna diislednd vstupni kontrola komponentii pouzivanych k vyrobé
krmiv napf. premixi zda neobsahuji znecistujici dopliikové latky nebo jinych
komponenttli napt. zda neobsahuji nezadouci nebo zakdzané latky.

2.21.0 Postup pii tvorbé a zavadéni systému kritickych bodt u vyrobct premixii a krmiv

Pti zahdjeni praci na vytvofeni a pfi ndsledném uvadéni systému kritickych bodi do
vyroby se vychazi z ptedpokladu, Ze vyrobni praxe vyrobce spliiuje obecné
pozadavky vyplyvajici z pravnich predpisu v oblasti krmiv a vyrobce ma



2.21.1

vytvofeny materidlni i organiza¢ni predpoklady Kk vyrobé jakostnich a
zdravotné nezavadnych premixi a krmiv. Bez splnéni téchto podminek je
vytvoteni a zavedeni funkcniho systéme kritickych bodi nemozné.

Uvedené ptedpoklady se tykaji zejména zda vyrobce ma:

vyhovujici vyrobni zafizeni a vhodné provozni prostory pro skladovani a vlastni
vyrobu, vcetné zpracovanych harmonogramti udrzby technologického zatizeni
a vyrobnich prostor,

zpracovany a zavedeny vyrobni postup (postupy), skladovaci tad,

zpracovany a zavedeny systém kontroly jakosti,

plan zaSkolovani a trvalého vzd€lavani zaméstnancii, ktery zahrnuje zejména
objasnéni ukoli zaméstnanci ve vyrobé a v samotném systému, zpusob fizeni
vyroby, hygienické zdsady spravné vyrobni praxe, apod.

stanoveny hygienické podminky vyroby obsahujici zpiisoby a frekvenci provadéni
¢isSténi vyrobniho zafizeni a vyrobnich prostor, provadéni desinfekce, desinsekce
a deratizace, zptusob shromaZzd’ovani a likvidace odpadl vzniklych pfi skladovani
a vyrobg,

stanoven zpusob vyfizovani reklamaci (reklamacni tad) a stanoven postup
stahovani vyrobkil z ob¢hu, vcetné feseni jejich ptipadné upravy nebo likvidace,
zavedeny systém vedeni skladové, vyrobni a reklamacni evidence, vcetné jeji
archivace po stanovenou dobu.

Systém kritickych bodii by mél zpracovavat tym znalych zaméstnanct, piipadné
1 pfizvanych externich odborniku, ktefi ovladaji problematiku:

technologie vyroby premixt nebo krmiv, v€etné znalosti pouzivanych technolo-

gickych zafizent,

jakosti krmnych surovin, proteinovych krmiv, doplitkovych latek a premix,

vyZivy zvitat a jejich reakci na pouzivané doplitkové latky nebo pokud se vyskytuji

nezadouci latky,

vlivu krmiv a dopliikovych latek na jakost pfipadné zdravotni nezdvadnost ZivocCis-

nych produktli ur¢enych k vyrob¢ potravin,

ovetovani jakosti krmiv, doplikovych latek a premixu.

tym by m¢él fidit zaméstnanec, ktery bude odpovédny za kontrolu a dodrzovani

systému kritickych bodii u vyrobce. Tym pfi zpracovani systému se zamétfuje na

ziskéani nasledujicich podkladi:

1) vymezeni vyrobni ¢innosti provozu, které bude orientovano na:

- typy technologického zafizeni a jeho vhodnost pro vyrobu premixii nebo
krmiv,

- kapacitu technologického zafizent,

- skupinovou charakteristiku findlnich vyrobk,

- skupiny zpracovdvanych krmnych surovin, proteinovych krmiv, dopliikkovych
latek a premixt, vCetn¢ jejich charakteristik,

- predpokladané Clenéni kritickych bodi ve vyrobnim procesu a zdivodnéni
tohoto ¢lenéni.

2) popis vyrobkil respektive skupin vyrobkd, které maji pfibliZn€¢ shodnd rizika
(obsahuji stejné skupiny rizikovych dopliikkovych latek nebo vlivem pouZitych
krmnych surovin nebo proteinovych krmiv lze pfedpoklddat, Ze se mlzZe u nich
vyskytnout piitomnost neZadoucich latek v nadlimitnim obsahu), ktery bude
obsahovat:

- nazev vyrobku, piipadné¢ skupiny vyrobkl s ptiblizn¢ shodnou charakte-
ristikou, naptiklad vyrobky obsahujici stimuldtory rGstu nebo vyrobky
obsahujici stimuldtory rastu a antikokcidika nebo vyrobky obsahujici jen



antikokcidika nebo vyrobky neobsahujici rizikové doplnkové latky, ale
mohou obsahovat nadlimitni obsah nezddoucich latek nebo vyrobky u kterych
se nepredpoklada vznik rizik,

uziti vyrobku (skupin vyrobkill) obsahujici popis spravného a bezpecného
pouziti,

zdkladni fyzikdlni a chemické vlastnosti vyrobku nebo skupin vyrobkl
(pozadavky na zpusob jejich opracovani, zptisob jejich dalsi technologické
upravy napi. granulovdni nebo expandovinim, vcetné limitnich teplot pfi
téchto procesech a po jejich ukonceni pted expedici, strukturu findlniho
vyrobku, obsah su$iny, pouZiti konzervantti apod.),

zpusob baleni a expedice vyrobki (skupin vyrobki),

zplisob oznacovani vyrobkll (vychdzi z pravnich predpist),

dalsi informace, které bude vyrobce poskytovat o vyrobcich svym
odbérateltim,

pouzivané krmné suroviny, proteinova krmiva, dopliikové latky a premixy
k vyrobé, jejich charakteristiky chemické, fyzikdlni, pfipadn€ 1 mikrobiolo-
gické, zptsob jejich dopravy, baleni, skladovéani a oznaCovani.

3) Urceni zpiisobu uZiti vyrobku zpravidla navazuje na zptsob oznacovéani vyrobki
ve kterém by mél byt uveden zplisob bezpe¢ného pouziti. U vyrobki, kde Ize
predpokladat moznost vzniku rizik vlivem pochybeni odbératele, uvazit zptisoby
jak tomuto pochybeni zabrénit, napf. zvyraznénym oznacenim rizik nebo
zptisobem preddvani vyrobku odbérateli apod.

4) Sestaveni diagramu vyrobniho procesu nebo textové zpracovani vyrobniho
procesu, kde budou zvyraznény jednotlivé kroky procesu od piijmu komponentii
az po expedici findlniho vyrobku. Z diagramu nebo vyrobniho postupu musi byt
patrné co ma v jednotlivych krocich procesu obsluha konat. Na diagram nebo
vyrobni postup musi navazovat schématické zobrazeni jednotlivych pozic
technologického zatizeni, véetné popisu té€chto pozic a uvedeni predpokladanych
kritickych bod.

5) Ovéteni diagramu nebo vyrobniho postupu v provozu za béZnych vyrobnich
podminek, tzn. bez vytvareni napiiklad zbytnych ¢asovych prodlev ve vyrobg,
vybéru takovych vyrobki k ovétentd, které neskytaji rizika apod.

6) Provedeni analyzy nebezpeci, které zpravidla u vyrobcli premixti a krmiv
vychdzi z moznosti:

pouziti nepovolenych krmnych surovin, proteinovych krmiv nebo
dopliikovych latek ¢i premixti obsahujicich tyto nepovolené doplikové latky,
pouziti krmnych surovin, proteinovych krmiv, doplikovych latek nebo
premixi s nadlimitnim obsahem neZadoucich latek nebo které jsou kontami-
novany zakazanymi latkami,

nedodrzeni limitniho obsahu dopliitkovych latek v premixu nebo krmivu,
vzniku nehomogenniho vyrobku v obsahu doplikovych l4tek,

vzniku kiizové kontaminovaného vyrobku.

2.21.2 Pfti analyze nebezpeci posuzujeme zejména:
1) vliv krmnych surovin, proteinovych krmiv, doplikovych liatek a premixi na
krmiva nebo premixy a zde se zaméfujeme zejména na otazky:
a) jaké krmné suroviny, proteinova krmiva, dopliikové latky nebo premixy jsou

k vyrobé pouzivany a v jakém zadaném mnozstvi do vyrobku,

b) zda maji nékteré krmné suroviny, proteinovd krmiva, dopliikové liatky nebo

premixy toxické vlastnosti,
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¢) mohou pouzité krmné suroviny, proteinovd krmiva, doplnkové latky nebo
premixy negativné ovliviiovat jakost ZivociSnych produkti uréenych pro
vyrobu potravin,

d) mohou se vyskytovat v krmnych surovinach, proteinovych krmivech, dopliko-
vych latkdch nebo premixech patogenni nebo podminéné patogenni mikro-
organizmy,

e) mohou se v krmnych surovinédch, proteinovych krmivech, dopliikkovych latkach
nebo premixech vyskytovat nezadouci nebo zakdzané latky v nadlimitnim
obsahu,

f) mohou se v krmnych surovinidch vyskytovat Skodlivé necistoty v nadlimitnim
obsahu,

g) jsou pouziviany do krmnych surovin, ur€itych proteinovych krmiv, doplitko-
vych latek pomocné latky, které mohou byt Skodlivé zdravi zvifat nebo
negativné ovliviiovat jakost ZivociSnych produktii, nebo negativné ovliviiovat
vyuziti dopliikovych latek nebo zivin z krmnych surovin a urcitych
proteinovych krmiv,

h) jsou pouzivany pfi vyrobé krmnych surovin nebo proteinovych krmiv nebo
jejich skladovani dopliikové latky s konzervacnim ucinkem ve zvySeném
obsahu a jak se tato koncentrace promitne do findlnich vyrobk,

1) jakym technologickym postupem byly ziskdny krmné suroviny nebo
proteinova krmiva a zda tento postup nemohl ovlivnit jejich vyuziti k vyrobé
krmiv a vyzive zvitat.

2) vliv technologie vyroby na krmivo nebo premix a zde se zaméiujeme na otazky:

a) muze v pribéhu vyroby dochdzet k nekontrolovatelnému smichdvani krmnych
surovin, proteinovych krmiv, dopliikovych latek nebo premixt, vlivem
nedokonalosti dopravnich cest, nevhodné jejich aspirace, nedodrzovani vyrobni
kazn¢ pti jejich piijmu, volbé zasobnikli podle jejich konstrukce pro urcity
druh krmné suroviny nebo proteinového krmiva,

b) mize dochdzet k nekontrolovatelnému nedodrZzeni vyrobniho zadani
v davkovani jednotlivych komponent a kterych,

c) miZe dochdzet k nekontrolovatelnému porusovani délky vyrobniho cyklu
(cyklus vyroby jedné Sarze, ktery je zkracovin a to zejména v dob¢ michani
komponentt),

d) miZe dochédzet ke kontaminaci vyrobku nepovolenymi krmnymi surovinami
nebo dopliikovymi latkami a ve kterych ¢astech vyrobniho cyklu,

e) miZe dochdzet v pribéhu vyroby ke ztritdim doplikovych latek zejména
rizikovych a v jakych €astech vyroby a zda tyto ztraty nejsou pti¢inou vzniku
naslednych kiizovych kontaminaci vyrobk,

f) vliv pouzivanych teplot pii upravé krmiv granulovdnim nebo extrudovinim na
nekteré doplikové latky (jaké dopliikové latky a jaké maji ptipustné teploty
napf. u vitaminy, mikroorganizmy, enzymy),

g) vliv pouzivanych konzervantl na stabilitu doplitkovych latek v krmivech.

3) vlivy zptisobené uvadénim premixli a krmiv do ob&hu a zde se zaméfujeme na
otazky:

a) zpusob baleni a oznacovani vyrobku, zda nemuize v prubéhu baleni dochazet
k smichavani sjinymi vyrobky, ke kiiZzové kontaminaci vyrobku,
k nesprdvnému oznaceni vyrobku,

b) zpisob piepravy vyrobku, zda pouzivané dopravni prostiedky zejména pro
volnou piepravu jsou Cisté a zcela vyprdzdnéné,
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c) zda nemuze dochazet k zdaméné pii volné prepravé u odbératele (moznost

smichéani doddvaného krmiva s jinymi krmivem),

d) zda neni nutné u nékterych druhti premixt nebo krmiv (zejména premixd nebo

krmiv obsahujici rizikové doplnkové latky) zlepSit informovanost odbératele,

e) jaké jiné zavady lze u odbératele premixi nebo krmiv ocekavat.

Analyza rizik

Riziko je mira pravdépodobnosti uplatnéni nebezpeci a zavaznosti dusledki vyplyva-

jici z pfitomnosti nebezpe¢i v premixu nebo krmivu. Analyza rizik je vyznamna pii

piipravé systému kritickych bodii a zavadéni tohoto systému, zejména pro piipravu
podkladl ke stanoveni kritickych bodu. Pfi provozovani systému slouZi jako soucést
ovetovacich postupil systému kritickych bodii.

Analyza rizik navazuje na analyzu nebezpec¢i, pfi které byla sumarizovédna
vSechna nebezpeci ohrozeni zdravi zvitat, jakosti ZivociSnych produktii a ohroZeni
Zivotniho prosttedi ve vztahu k findlnim vyrobklim, pouZitym komponentim
a vyrobnimu postupu. Pii analyze rizika se posuzuje mira pravdépodobnosti, s jakou
se identifikované nebezpeci mulze uplatnit (analyzuje se Cetnost uplatnéni daného
nebezpeci) a zaroven se hodnoti nasledky uplatnéni uvedeného nebezpeci.

Cilem analyzy rizik je pfipravit podklady pro rozhodovéni — stanoveni kritickych
bodti. Analyza rizik umoZni vyrobci napiiklad:

- sestavit pofadi vyrobki, pouzitych krmnych surovin, proteinovych krmiv,

dopliikovych latek a premixt z hlediska vzniku rizik,

- sestavit poradi u fazi vyroby z hlediska vzniku rizik a podle vyznamnosti vzniklého
rizika rozhodnout zda v uvedené fazi bude kriticky bod nebo jen kontrolni bod
obsluhy,

- stanoveni naléhavosti pii ptipravé rekonstrukce technologického zatizeni.

Kvalitativni analyza rizik

Pro tucely stanoveni miry pravdépodobnosti vzniku rizika je provadéna kvalitativni

analyza rizik, kterd vychazi z biologického, fyzikdlniho a chemického nebezpeci

u krmnych surovin, proteinovych krmiv, doplikovych litek a findlnich vyrobka

u vyrobct premixti a vyrobeti krmiv. Miru rizika vyjadiujeme zpravidla pismeny, kdy

nejvyssi miru rizika oznacujeme pismenem A a dalSimi pismeny oznacujeme piiCiny

niz8i miry rizika.

Kvalitativni analyza rizik u vyrobct premixi

Charakteristika vyrobkt z hlediska biologického nebezpeci

A) Zvlastni skupina vyrobkd, kterd je ur¢ena do krmiv urCenych pro spotiebu riziko-
vymi skupinami zvitat. Jedna se zpravidla o vyrobky obsahujici rizikové nebo
limitni dopliikové latky, které jsou ur€eny jen pro dany druh a kategorii zvitat.

B) Vyrobky u nichZz muze dochédzet v prubéhu vyroby nebo baleni ke kiizové
kontaminaci, kterd muze ovlivnit nasledné kontaminaci krmiva.

C) Vyrobky obsahujici nestabilni doplikové latky, které mohou v priibé¢hu vyroby
nebo uvadéni do ob¢hu nebo pfi pouzivani ovlivnit jakost findlnich vyrobkd.

D) Vyrobky u nichz existuje redlnd moznost neodborného zachizeni pii jejich
uvadéni do obcéhu nebo pouzivani a toto by vedlo k ohroZeni zdravotni
nezdvadnosti krmiva.

Charakteristika vyrobku z hlediska chemického nebo fyzikalniho nebezpeci

A) Zvlastni skupina vyrobkt, kterd obsahuje rizikové nebo limitni doplnkové latky,
které mohou zptsobit pfi jejich vyskytu v pod nebo nadlimitnim obsahu, ohroZeni
zdravi zvitat nebo pokud se vyskytnou ve vyrobku, ktery je uren pro jinou
kategorii zvitat mohou ohrozit zdravi lidi.
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2.23.0
2.23.1

2232

B)

©

D)

E)

F)

Premix obsahuje nestabilni dopliikové latky, které mohou ovlivnit jeho jakost
a jeho pouZiti k vyrob€ krmiv nebo mohou ovlivnit jeho strukturu.

Vyrobni postup nezahrnuje takové operace, které by vyloucily moZnost vzniku
nepiesného davkovani komponentl zejména doplitkovych litek do vyrobni Sarze
nebo kiizové kontaminaci nebo poskytuje moZnost nedodrzeni nékteré ze stanove-
nych operaci €1 zkrdceni doby jednoho vyrobniho cyklu napfiiklad na tkor doby
michdni.

V premixu se mohou vyskytnout v nadlimitnim obsahu nezddouci latky, které
mohou ovlivnit jeho pouzitelnost.

U premixu existuje redlnd moznost neodborného zachdzeni v pribéhu skladovani
u jeho vyrobce, naptiklad nespravné nebo netplné oznaceni, zména jakosti vlivem
nevhodného skladovani, poruseni oball v prubéhu skladovani apod.

Neexistuje moznost, aby spotiebitel (vyrobce krmiv) zjistil a odstranil piitomnost
nekterych nezadoucich latek v nadlimitnim obsahu nebo zakazanych latek nebo
nepovolenych doplitkovych latek v premixu.

Kvalitativni analyza rizik u vyrobct krmiv
Charakteristiky vyrobku z hlediska biologického nebezpeci

A)

B)

©

D)

Zvlastni skupina vyrobk, kterd je urcena ke krmeni rizikovym skupindm zvitat.
Jednd se zpravidla o vyrobky obsahujici rizikové doplikové latky nebo o zvitata
pro které jsou rizikové doplikové latky zdravi Skodlivé a nesmi se v krmivech pro
zvitata vyskytovat nebo se jednd o krmné suroviny, které nesmi byt témto
zvitatim zkrmovany, napiiklad veSkera krmiva pro mldd’ata, kterd obsahuji
rizikové latky.

Vyrobky u kterych se v pribéhu vyroby nebo expedice mize vyskytnout kiizova
kontaminace (vyrobky vyrdabéné ndsledné po vyrobcich obsahujici rizikové doplii-
kové latky).

Vyrobky, které svym slozenim jsou nestabilni a mize dochdzet v pritbéhu vyroby
nebo expedice ke zméné jejich jakosti, napiiklad vyrobky ze znacné€ rozdilnou
zrnitosti komponentll aniz je jejich stabilita chranéna fyzikdlni dpravou nebo
pfidinim krmnych surovin s aglomeracnim ucéinkem, vyrobky obsahujici
termolabilni nebo chemolabilni dopliikové latky napiiklad nckteré vitaminy,
mikroorganismy nebo enzymy.

Vyrobky u nichz existuje moZnost, Ze pii neodborném zachédzeni v prubchu
dopravy nebo uvadéni do ob¢hu bude ohroZena zdravotni nezdvadnost.

Charakteristiky vyrobku z hlediska chemického nebo fyzikdlniho nebezpeci

A)

B)

©

D)

Zvlastni skupina vyrobkt, kterd je urcena ke krmeni rizikovych skupin zvitat
a obsahuje rizikové doplnkové latky nebo dopliikové litky u nichZ je stanoven
nejnizsi nebo nejvyssi piipustny obsah v krmivu. Jednd se zejména o krmiva
uréend ke krmeni mlad’at.

Vyrobky, které svymi fyzikdlnimi vlastnostmi jsou nestabilni a mohou v prabchu
vyroby, skladovédni zplisobovat segregaci ¢éstic a tim nehomogennost dopliko-
vych latek, napiiklad smési komponentii upravenych Srotovanim s komponenty
upravenymi mackanim a premixy nebo zvySeny podil odrolu v granuldtu nebo
extrudatu zpisobujici jeho segregaci v pritbéhu skladovéni, expedice a dopravy.
Vyrobni postup nezahrnuje takové operace, které by vyloucily moZnost
nepiesného davkovani zejména doplikkovych latek nebo premixli, vzniku kiiZové
kontaminace nebo nedodrZeni nékteré ze stanovenych operaci vyrobniho postupu
nebo nekontrolovatelné zkraceni vyrobniho cyklu naptiklad doby michani apod.

U vybranych skupin vyrobki mize dochdzet vlivem pouzitych krmnych surovin,
proteinovych krmiv nebo premixl k pfekroCeni limitniho obsahu neZadoucich
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2234

latek, naptiklad uhlicitan vdpenaty ma zvySeny obsah arsenu a pii jeho pouziti do
krmnych smési pro driibeZ ve zvySené davce miiZe byt pfekrocen limitni obsah ve

findlnim vyrobku.

E) U vyrobku nebo skupin vyrobku existuje redlnd moznost, Ze vlivem skladovani se
zméni jeho jakost. Napfiklad skladovani nezchlazeného granuldtu - extrudatu
nebo vyrobku vykazujictho zvySenou vlhkost apod.

F) Neexistuje zptisob jakym by odbératel zjistil pfitomnost zakdzany latek nebo
nadlimitni obsah nezadoucich latek nebo nedodrZeni obsahu rizikovych latek nebo
piitomnost kiiZové kontaminace a tyto vady mél moZnost odstranit.

Kategorizace rizika analyzovanych vyrobkt podle bodu 2.22.1 a 2 nebo 2.23.1 a 2

Na zdklad¢€ oznaceni vyrobkl podle moZnych rizik uvedenych pod pismeny A az F se

provede klasifikace vyrobkti nebo i komponentl a tato klasifikace t¥idi vyrobky zpra-

vidla do 6 kategorii pfi cemz kategorie oznacend nejvyssim cislem (VI) je kategorie

s nejvySSim rizikem.

Do jednotlivych kategorii jsou zahrnuty vyrobky zafazené pod pismeny:

Analyzovany vyrobek

Kategorie

Charakteristika nebezpeci
podle pismen A az F

premixy a krmiva uréend pro
mldd’ata a obsahujici rizikové DL
a dale (x)

VI

na premixy nebo krmiva se vzta-
huje charakteristika uvedend ad A a
vSechny uvedené pod pismeny B az
F

premixy a krmiva (x)

na premixy nebo krmiva se vzta-
huji vSechny charakteristiky uve-
dené pod pismeny B az F

premixy a krmiva (x)

v

na premixy nebo krmiva se vzta-
huji 4 z 5 uvedenych charakteri-
stik pod pismeny B az F

premixy a krmiva (x)

I

na premixy nebo krmiva se vzta-
huji 3 z 5 uvedenych charakteri-
stik pod pismeny B a7z F

premixy a krmiva (x)

II

na premixy nebo krmiva se vzta-
huji 2 z 5 uvedenych charakteri-
stik pod pismeny B azZ F

premixy a krmiva (x)

na premixy nebo krmiva se vzta-
huje 1 z 5 uvedenych charakteri-
stik pod pismeny B azZ F

premixy a krmiva (x)

na premixy nebo krmiva se ne-
vztahuje Zaddnd z uvedenych cha-
rakteristik pod pismeny A aZ F

Klasifikace vyrobkl nebo skupin vyrobkli pomoci uvedenych charakteristik ad A az F
byva zpravidla provedena formou tabulky, pfi¢emZ se vyrobku nebo skupiné¢ vyrobkl
nebo komponentu je-li mozné jej zatadit podle dané charakteristiky jesté znaménko
(+) a pokud jej nelze zatadit podle této charakteristiky jeSté¢ znaménko (-). Analyza
rizik navazuje na analyzu nebezpeci a predchdzi stanoveni kritickych bodu.
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2.24.0 Kvantitativni analyza rizik

2.24.1

Vztahuje se zejména k jednotlivych fazim vyrobniho postupu, ale miiZze byt pouZita
i pro vyrobky nebo pouzité komponenty. Vysledkem je ¢iselné vyjadieni vyznamu ne-
bezpeci. Vyznam nebezpeci zahrnuje pravdépodobnost, Ze se nebezpeci uplatni,
vcetn¢ zdvaznosti tohoto nebezpeci.

Z obecnych kvantitativnich metod analyzy rizik mlze byt jako pomucka pfi zava-
déni a provozovani systému kritickych bodi pouzit postup podle Failure Modes and
Effects Analysis (FMEA), cozZ ptedstavuje analyzu moznych poruch a jejich nésledkd.

Uvedené vychazi z predpokladu, Ze zptsoby selhdni jednotlivych operaci nebo
vzniklych vad u komponentil jsou zndmé a na zdklad¢ téchto znalosti moznych selhan{
jsou vyhodnotitelné piiciny poruchy v dané vyrobni operaci ve vztahu k technologic-
kému zafizeni z hlediska dusledku selhani a vlivu poruchy na dalsi ¢asti vyrobniho
postupu tak na systém jako celek. FMEA zkouma vliv poruchy nebo selhani jedno-
tlivych ¢asti systému, netes$i vSak problémy vzniklé kombinaci selhdni jednotlivych
casti systému. Pii zavadéni a provozovani systému kritickych bodl je mozné postup
FMEA vyuzit ke kvantifikaci miry rizika a néasledkli napiiklad jednotlivych krokii
vyrobniho postupu.

FMEA zahrnuje vSechny prvky analyzy rizik a to od vymezeni rozsahu plisobent,
pies identifikaci moznych druha chyb, posouzeni zavaznosti disledki chyb, pouziti
postupil feSeni moznych disledkd, identifikaci pfi€in, uréeni pravdépodobnosti vy-
skytu chyb (jejich Cetnosti), vypocet rizika az po opatieni ke sniZeni rizika.

Pro ucely zavadéni systému kritickych bodl se z postupti FMEA provadi:

a) analyza nésledkd,

b) analyza Cetnosti vyskytu,

¢) posouzeni spolehlivosti detekce,

d) kvantifikace rizika.

Jednotlivym identifikovanym nebezpecim v kazdé fazi vyrobniho postupu jsou pii-
fazovany hodnoty sledovanych znakl (ukazatell). Mira daného znaku (ukazatele) se
hodnoti ¢isly 1 az 10. Mira rizika ,,R* se vypocte jako soucin tii hodnot sledovanych
znakl (ukazatelil) a to kategorie rizika ,,K*, ¢etnosti uplatnéni nebezpeci ,Cea spo-
lehlivosti detekce ,,S*.

Kategorie rizika

Ukazuje zavaznost nasledk pii uplatnéni nebezpeci

Ptiklad kategorizace a ptifazenych hodnot

Zavaznost Pfifazena hodnota

Uhyn zvifat nebo poskozeni zdravi zvifat s nasledkem tGhynu
(fatalni nasledky pro konzumenta)

Fatdlni nasledky pro vyrobce, napt. vysokd pokuta, zrusenf re-
gistrace nebo odebrani povoleni pro provoz, trestni stihdni za

Skody zpiisobené vyrobkem 10
Negativni ovlivnéni jakosti Zivoc¢iSnych produktti krmivem nebo

az jeho znehodnoceni (hromadné) 8
Onemocnéni zvitat bez ndslednych thynil za soucasného snize-

ni jejich uzitkovosti (hromadné) 5
Individudlni vyskyt negativn€ ovlivnéné jakosti ZivociSnych

produkti nebo onemocnéni zvitat 3
Nehrozi Zddné nebezpeci 1
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2242

2243

2.25.0

2.25.1

Zavaznost i piiftazené hodnoty mohou byt upraveny podle druhu vyroby a vyrobnich
podminek.
Cetnost (pravdépodobnost) uplatnéni nebezpeéi
Muze byt posuzovdna na zdkladé¢ poctu prokdzanych vyskytd vadnych vyrobki
s prihlédnutim k zdvaznosti téchto vad vyjadienych procentem vyskytu z poctu pro-
vétovanych piipadii nebo na zdklad¢ Casové frekvence vyskytu téchto vad vyjadre-
nych po¢tem vadnych vyrobki napfi. za rok.
Ptiklad Cetnosti uplatnéni nebezpeci:

- Cetnost velmi vysoka (vice nez 50 % vyskyt) pfifazend hodnota 10

- Cetnost vysoka ( 35 az 50 % vyskyt) 8

- Cetnost stfedn¢ vysoka (20 az 35 % vyskyt)  pfifazend hodnota 5

- Cetnost nizkd (10 az 20 % vyskyt) 3

- Cetnost velmi nizkd (méné nez 10 % vyskyt) 1
Spolehlivost detekce (ovladaci opatieni)
Je urovéna zpravidla zda vyrobni proces je fizen manudlné s patficnymi ovladacimi
prvky (ovladaci opatfeni pojata do vyrobniho postupu a jsou kontrolovatelnd) nebo
zda vyrobni proces je fizen automaticky a ovlddaci prvky jsou soucdsti programu,
ktery je kontrolovatelny v pritbé¢hu vyroby i zpétné.
Ptiklad spolehlivosti detekce

- vyrobni proces je minimalné vybaven ovlada-

cimi prvky nebo nelze tyto ovladaci prvky de-
tekovat (proces neni pod kontrolou) pfifazend hodnota 10

- vyrobni proces je cca z 50 % kontrolovatelny 5

- vyrobni proces je pln€ kontrolovatelny, napft.

je pIn€ automatizovan nebo ovladaci prvky

pIn¢ pod kontrolou obsluha a jeji kontroly

jsou prokazatelné kontrolovatelné 1
Kvantitativni analyza rizika je ddna souétem hodnot K+C+S.

Postup kvantitativni analyzy rizika podle FMEA Ize povazovat v podminkach vyroby
kritickych bodl pouzivat jen kvalitativni analyzu rizik za pfedpokladu, Ze je zpracova-
na kvalifikovanymi pracovniky.

Stanoveni kritickych bodua

Pii stanoveni kritickych bodli se vychdzi ze znalosti technologického zafizeni
provozu, jeho vyrobniho postupu a popisu extremnich situaci, které mohou nastat. Pti
stanoveni kritickych bodli je mozné vyuzit jako pomucky niZe uvedeného
rozhodovaciho diagramu. Prakticky se prochdzi postupné cely vyrobni postup a
zvazuje se, které faze vyroby nebo manipulace mohou byt spojeny se vznikem
nebezpe€i, a kde je mozné nebezpeCi pfedchdzet monitorovdnim a provedenim
napravného opatfeni, které zabrani vzniku nebezpecCi ohroZeni pouzitelnosti a
zdravotni nezdvadnosti premixu nebo krmiva.

Pokud ve vyrobnim postupu jsou stanoveny pro obsluhu kontrolni body a
stanovena opatfeni, které ma obsluha v téchto kontrolnich bodech plnit, aby
preventivn¢ snizila nebezpec¢i vzniku rizik, je bezpfedmétné v téchto bodech
stanovovat kritické body.

Rozhodovaci diagram

Je pomiickou pro stanoveni kritickych bodu a pfi jeho pouZiti se postupuje od pocatku
vyroby az po expedici v jednotlivych krocich s identifikovanym nebezpe¢im, kdy na
jednotlivé otdzky diagramu se odpovida v poradi jak jsou kladeny aZ po ,,stop®, kdy se
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piejde k nasledujicimu identifikovanému nebezpec¢i v dalsim kroku vyrobniho

postupu.

2.25.2 Ptiklad posouzeni piijmu dopliikové latky, krmnych surovin, proteinovych krmiv do
vyroby pomoci rozhodovaciho diagramu (1. faze vyroby):

Otdzka ¢. 1 — Existuji preventivni opatieni pro identifikovana nebezpeci?

Ne — urci jak a kde miiZe byt toto nebezpeci zvlddnuto (smyslovd kontrola druhu
podle oznaceni, kontrola vyprdzdnéni piijmového koSe, kontrola volby
dopravnich cest, kontrola pfijmového zasobniku) a pokud zjistime odchylnosti
nesmi byt piijem uskutecnén.

Ano — jsou tato opatieni plnéna jdi na otazku ¢. 2.

Otdazka ¢. 2 — Je tato operace specialné urcena pro eliminaci nebezpeci nebo

sniZeni rizika na prijatelnou aroven?

Ne — jdi na otdzku €. 3 (v tomto kroku jest€ nehrozi nebezpeci proto se nejedna o kri-
ticky bod ).

Ano — jedna se o kriticky bod.

Otdzka ¢ 3 — Muze dojit ke kiizové kontaminaci nebo dané riziko vzrist na ne-

prijatelnou droven?

Ne - neni kritickym bodem.

Ano - jdi na otdzku ¢. 4 (mtze dochézet ve fazi ptijmu ke kiiZové kontaminaci).

Otdzka ¢. 4 - Eliminuji prijata opatfeni v nasledném kroku nebezpeci nebo

sniZuji riziko na prijatelnou aroven?

Ne — jedna se o kriticky bod.

Ano — nejedna se o kriticky bod (pokud jsou opatieni dodrzovana).

2.26.0 Stanoveni znaki a hodnot kritickych mezi pro kazdy kriticky bod

Pfi stanovovani znaku, které budou ovéfovany v kritickych bodech se zaméfujeme

piedevs$im na rizikové doplitkové latky nebo dalsi doplitkové latky, pfipadné vybrané

nezddouci latky nebo Zivoc¢isné proteiny, nebot’ tyto jsou prevazné urcujici pro vznik
nebezpeci. Jejich kritické meze stanovuje pravni piedpis vCetné piipustnych toleranci.

V protokolu z kontroly kritickych boda pak uvadime zjisténé Ciselné hodnoty, piipust-

né limitni obsahy, v€etné toleranci u kiiZové kontaminace zjiSt€ény obsah a nejvyse

piipustny obsah, ktery se jesSt¢ nepovazuje za kiizovou kontaminaci (mez stanovitel-
nosti a stanovené tolerance od této meze).
2.26.1 Vymezeni systému sledovani zvladnutého stavu v kritickych bodech

Pti sledovani kritickych bodl (kontrole) je nutné provadét sledovani ve vSech kritic-

kych bodech, aby bylo mozné objektivné posoudit sledovany znak (doplikovou latku,

nezddouci latku, zakdzanou latku) ve vSech fazich vyroby a tim potvrdit nilez (dvo-
dem je moZnost vzniku chyb pii vzorkovani a zkouSeni.
Systém kontroly kazdého kritického bodu je vymezen tak, aby:

a) sledovani bylo zpusobilé odhalit kazdé ohroZeni zvladnutého stavu v kritickych
bodech a umoznilo podle zjisténych tdaji vcas provést potiebné korekce
vyrobniho postupu, které by zabezpecily nepiekroceni kritickych mezi,

b) vysledky kontroly umoznily korekci vyrobniho postupu, a to v ptipadech, kdy se
projevuje pouze nepiiznivy trend ve sméru k prekroceni kritické meze,

c) vysledky zjisténé pii kontrole byly posouzeny kvalifikovanym zaméstnancem,
ktery je povéien vyrobcem a je zpiisobily k provadéni ndpravnych opatient,

d) protokoly souvisejici s kontrolou kritickych boda byly stvrzovany a v¢asné pro-
jedndvéany s kompetentnimi zaméstnanci a ve stanovenych terminech realizovana
napravnd opatieni.

2.26.2 Stanoveni ndpravnych opatieni
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2.26.3

2264

3.00.0

Népravna opatieni zahrnuji pfedevsim opatieni pro naklddani s vyrobkem vyrobenym
v nezvladnutém stavu (staZzeni vyrobku, ptfepracovdni vyrobku, likvidace vyrobku)
a opatieni jak bude kriticky bod (kritické body) uvedeny do zvlddnutého stavu.
Népravnd opatieni jsou soucdsti protokolld a jsou archivovany po stanovenou dobu
samostatn¢ jako soucdst dokumentace o kritickych bodech.

Stanoveni ovéfovacich postupti

Utinnost sledovéni (planu kontroly) kritickych bodd se zjistuje stanovenymi ovétova-
cimi postupy a stanovenou Cetnosti jejich provadéni. Uvedené je zpravidla soucasti
plant kontroly vyrobce.

Ovétovaci funkce systému téZ zpravidla zahrnuje:

- prezkoumani systému a jeho zdznamd,

- zjiSténi, zda kritické body jsou ve zvladnutém stavu,

- sledovani vyvoje ovérovanych hodnot v kritickych bodech,

- posouzeni funkce sledovéani (planu) podle vysledki kontroly pomoci jinych
zkusebnich metod nezavislych na zkuSebnich metodach pouzitych pfi kontrole,

- prezkoumdni odchylek a zptisobii hodnoceni vyrobku,

- potvrzeni spravnosti hodnot kritickych mezi,

- sledovani reklamaci.

Dokumentace spojend s kritickymi body

NiZe uvedend dokumentace by méla byt vyrobcem samostatné¢ vedena povéfenou
kvalifikovanou osobou a archivovédna po stanovenou dobu pravnimi piedpisy a pokud
neni stanovena urcuje ji vyrobce.

Jedna se nasledujici dokumentaci:

- plény systému kontroly kritickych bodu,

- dokumentace o tvorbé systému (dokumentace o specifikaci vyrobkii, analyze
nebezpeCi vcetné ovlddacich opatfeni, o stanovenych kritickych bodech,
kritickych mezich, postupech sledovani (kontroly),

- dokumentace o provozovani systému (protokoly o kontrole kritickych bodu,
vysledky zkouSeni, zdznamy o verifikacnich postupech, zdznamy o naloZeni
s vyrobkem v nezvladnutém stavu),

- vyrobni postupy, pouzité receptury (vyrobni zadani) pii kontrole kritickych bod,

- havarijni fad stanovujici postupy pii napt. vypadcich elektfiny apod.,

- ndpln¢ prace kompetentnich zaméstnancu ve vyrob¢, ktefi maji vztah k systému
kontroly kritickych bodt,

- metody zkousSeni, které budou pouzity pti kontrole kritickych bod,

- zpusob a evidence Skoleni zaméstnancii pisobicich ve vyrobé¢, skladovani
a kontrole jakosti,

Vyse uvedend dokumentace mtiZe byt nahrazena vyrobnimi postupy, planem kontroly
jakosti, skladovacim fddem a organizanim fddem, pokud tyto dokumenty obsahuji
uvedenou problematiku.

Vyrobni prostory a zarizeni vyrobce

Ustanoveni o vyrobnich prostorech a zafizeni jsou spole¢nd pro vyrobce premixi
a krmiv s pouZitim premixt nebo doplitkovych krmiv.Vyrobni prostory jsou zpravidla
vyrobci dokumentovdany puadorysnym umisténim vyrobnich prostor s popisem
k jakému ucelu provozni budovy slouZzi. Vyrobni zatizeni je dokumentovano pfesnym
a uplnym technologickym schéma s popisem jednotlivych pozic tak, aby bylo mozné
ze schéma jednozna¢né posoudit jednotlivé vyrobni dseky a fize vyroby.Zdsadou je,
Ze budovy a technologicka zafizeni musi byt umistény, konstruovany a udrzovany tak,
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3.00.1

3.00.2

3.10.0

3.10.1

3.10.2

3.10.3

aby vyhovovaly pozadavkiim na zpracovani a vyrobu veSkerych druht krmiv nebo
premixti nebo skupindm ¢i vybranym druhtim krmiv nebo premixi.

Pfi projektovani nové nebo pfipravé rekonstrukce vyrobny krmiv nebo premixi je
nezbytné zaméfit se zejména na tuto problematiku:

- dokonalého vyprazdinovani dopravnich cest, v¢etné¢ skladovacich a davkovacich
zasobniku i dalSich technologickych zafizeni a to zejména téch ve kterych jsou
zpracovavany rizikové doplinkové latky nebo premixy je obsahuji,

- volbu vhodnych vah pro ddavkovani komponentl s ptihlédnutim k pozadované
hmotnosti Sarze. Vdhy by mély umoziiovat navazovani zadanych hmotnosti
veelém rozsahu aniz by ncktera navaZzovand hmotnost byla zatiZena
nepfiméienou chybou,

- volbu michaciho zatizeni s odpovidajici pracovni presnosti druhu vyroby, respe-
ktive druhu michanych komponentii zejména dopliikovych latek,

- moznosti odd¢leného skladovdni pouZivanych komponentii nebo findlnich
vyrobkl s tim, Ze bude vylou¢ena moznost vzajemného smichavani,

- oddélené aspirace vyrobniho zafizeni s tim, Ze vzniklé aspiracni prachy budou
vzdy umistény do mist z kterych vznikly a to oddé€len¢ podle fazi vyroby. Pokud
uvedené nelze zarucCit musi byt likvidovany. Nepfipustné je, aby byly smichdavany
aspiracni prachy vzniklé z mist, kde se jiz vyskytuji davkované dopliikové latky
s prachy, kde se dosud doplnkové latky nevyskytovaly.

Tyto pozadavky jsou zejména zaméieny na:

- znemoznéni nebo podstatné omezeni vyskytu kiiZové kontaminace,

- zabezpeceni dodrZeni limitnich poZadavkl na obsah doplitkovych latek,

- zabezpeCeni homogenity dopliitkovych latek v partii premixu nebo krmiva.

V aredlu vyrobniho provozu, ve vyrobnich prostorech, skladech a laboratofi musi byt
provadén pravidelny uklid a nesmi v nich se hromadit odpady. Pldan uklidu nebo
¢isténi vyrobnich prostor a zafizeni musi vyrobce zpracovat a tklid i ¢iSténi provadét
v pravidelnych intervalech, které odpovidaji druhu vyroby a udrZovédni bezpecného
provozu. Plan tklidu a ¢isténi je zpravidla soucasti vyrobnich postupti. Soucésti planu
je 1 provadéni desinsekce a deratizace vyrobnich prostor a zatizeni. Provddéni desin-
sekce je zpravidla spojovano s mechanickym ¢iSténim vSech vyrobnich prostor.

O prohlidkach a ciSténi musi byt vedeny zdznamy, které musi obsahovat
informace o opatieni, kde prohlidka zjistila nedostateCnou troven cCistoty. Soucasti
této dokumentace jsou 1 zdznamy o provedené desinsekci nebo deratizaci, vetné
pouzitych insekticidnich ptipravkil a ndsledné kontrole po jejich pouZiti.

Vyrobni prostory musi byt vhodné¢ osvétleny a vétrany. Do budov a vyrobnich prostor
musi byt zabrdnéno pronikdni povrchové vody a piistup zvifatim. Do vyrobnich
prostor maji pfistup oprdvnéni zameéstnanci provozu. Cizim pracovnikim miiZe
povolit piistup jen vedouci provozu z diivodu provadéni napt. oprav nebo udrzby
a jejich pobyt musi byt povéfenym zaméstnancem kontrolovan. Pracovnici dfedniho
dozoru mohou se pohybovat ve vyrobnim prostoru jen v doprovodu odpovédné osoby
za vyrobu nebo zmocnéného zaméstnance.

Konstrukce a povrch podlah ve vyrobnim provozu musi odpovidat provadénym
operacim. Podlahy ve vyrobnim provozu nebo povrch vnéjSich piistupovych cest musi
byt udrZzovan v Cistot€¢ a v takovém stavu, aby se zabranilo pfipadnému hromadéni
zbytkli z vyroby a manipulace s komponenty.

Stény a stropy vyrobnich prostor, vcéetné skladovacich zdsobniki musi byt udrZzovany
v Cistoté, aby se zabrdnilo rozmnozovani skladiStnich Sktidci a vzniku nebezpeci
pozéru nebo vybuchu.
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3.104

3.10.5

3.10.6

3.10.7

3.10.8

3.10.9

3.10.10

3.10.11

3.10.12

3.10.13

Frekvence cisténi vyrobnich prostor a zafizeni musi odpovidat druhu vyroby a jeji
intenzité.

Ve vyrobnich prostordch nesmi byt dlouhodobé shromazd’ovany odpady vzniklé pii
vyrob€. Odpady musi byt tfidény a shromaZzd'ovany podle Skodlivosti a pravidelné
odstraniovany z vyrobnich prostor do vyclenénych mist z kterych jsou likvidovany.
O likvidaci odpadt jsou vedeny zdznamy povefenou osobou. Pro tyto tcely vyrobce
zpracovava plan odpadového hospodarstvi, ktery je ptilohou spravné vyrobni praxe.
Pti projektovani vyrobniho provozu musi byt pfi zafazovéani vyrobniho zatizeni ptihli-
Zeno k moZznym chybam, které feSeni miiZe zplisobovat a feSeni musi byt navrzeno
tak, aby vznik chyb byl minimalizovén.

Konstrukce a uspotfdddni vyrobniho zafizeni musi umoznovat kontrolu a uc¢inné
¢isténi, véetné moznosti jeho udrzby. V feSeni se nesmi vyskytovat zafizeni, které je
smyslové nekontrolovatelné a necistitelné. Pro tyto ucely musi byt vybaveny veskeré
akumula¢ni prostory pro materidly zpracovdvané ve vyrobnim procesu opatieny
dostate¢n¢ dimenzovanymi vstupnimi otvory, které jsou opatiené tésnymi uzaveéry
a v mistech, kde je nutnd Casta kontrola musi byt tyto otvory opatfeny rychlouzaveéry.
Pokud se pfes tuto skuteCnost vyskytnou mista, kterd jsou nekontrolovatelna
a necistitelnd musi vyrobce je fesit vramci systému kritickych bodid a pokud
nebezpeci nelze ani v systému minimalizovat je nutné provést technické upravy téchto
mist.

Vyrobni zafizeni musi byt podrobovano pravidelné kontrole zaméstnanci obsluhy
vyrobniho zafizeni a frekvence kontroly musi byt upravena podle charakteristiky
nebezpeci. Zaméteni a zpiisob provadéni kontroly, vcetné jeji frekvence, je zpravidla
soucdsti vyrobnich postupt. Pokud je nutné je u vybranych kontrolovanych mist
provadén zdznam o provedené kontrole, véetné vysledku kontroly.

Vyrobni zafizeni musi byt konstruovano tak, aby se zabrédnilo vzniku kiiZové
kontaminace. Pokud nelze konstruk¢né zabranit vzniku kiiZové kontaminace, musi byt
zafizeni vzdy po vyrobé premixl nebo krmiv obsahujici rizikové litky vycisténo
a ziskany odpad musi byt likvidovan.

PouZivané vahy musi svou horni a dolni mezi viZivosti a pracovni piesnosti odpovidat
zaddvanym navdzkdm komponentl. Neni piipustné pro navazovani komponentl
pouZivat védhy, které neodpovidaji zadanym navazkdm komponentl. PouZivané vihy
byla zadand hmotnost navazky a jaka je pfipustna odchylka navazky.

Véhy a jind méfici zafizeni pouzitd k davkovani komponentli musi byt nejméné
jedenkrat ro¢n¢ kalibrovand autorizovanou firmou a pokud se jednd o stanovend
mefidla musi byt ve stanovych intervalech metrologickym fidem ovéfovana.
O kalibraci nebo ovéfeni musi byt vydan provadéci firmou zdznam obsahujici tdaje
stanovené pravnimi pfedpisy. Vdhy vykazujici zvySenou chybu proti piipustné
toleranci vyrobnim postupem a pravnimi ptredpisy nesmi byt pouzity k vyrobé.

Tam, kde je to nezbytné musi byt chod vyrobniho zafizeni monitorovan pfistroji
schopnymi zaznamenat nezbytné parametry z vybraného useku vyroby piipadné
zaznamenat a vystrazn€ ohlaSovat vyskyt poruchy zafizeni.

Rozhodujici technologickd zafizeni musi byt ve stanovené frekvenci kontrolovdno
pfipadné cCiSt€éno a o kontrole a ciSténi proveden zdznam se zjiSténim. Jednd se
zejména o zafizeni pro odstranovani necistot vSeho druhu (zejména feromagnetické
necistoty), pouZzité vdhy pro ddvkovani komponentt, které kontrolujeme nepiimym
zpusobem pomoci kontrolni vyroby a pokud jsou zjistény odchylky proti zadani vice
jak = 1 % musi byt vdhy sefizeny a kalibrovany,michaci zafizeni, kde kontrolujeme
jeho tésnost (zda nepropousti michané komponenty) a neporusenost michaciho
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3.10.14

4.00.0

4.00.1

4.00.2

elementu. Pokud se zjisti netésnost nebo poskozeni michaciho elementu nesmi byt
michaci zafizeni pouZito k vyrobé.

K vyrobé mohou byt pouzity vihy, které odpovidaji stanovenym poZadavkim
v pravnich pfedpisech a jsou vyrabény firmou, kterd je opravnéna k jejich vyrobé.
Michaci zafizeni lze pouzit k vyrobé premixii nebo krmiv jen ma-li ovéfenou
pracovni piesnost a to podle druhu vyroby ke které ma byt pouZito. Pro vyrobu
premixi a krmiv s podilem davkovani premixt pod 0,2 % musi vykazovat michaci
zatizeni pracovni presnost 1:100.000. Pro vyrobu krmiv s podilem davkovanych
premixi nad 0,2 % musi vykazovat pracovni pfesnost 1:10.000.

VySe uvedené pozadavky na kontrolu vyrobniho zafizeni, vcetn¢ stanoveni
frekvence kontroly a dokumentovéani provedené kontroly je stanoveno zpravidla ve
vyrobnich postupech.

Zpusob provadéni udrzby, vcetné stanoveni jeji frekvence a vymezeni odpoveédnosti
stanovuje zpravidla plan udrzby.

Zaméstnanci ve vyrobé

Vyrobci premixt a krmiv musi mit zaméstnance s vhodnymi schopnostmi a kvalifika-
ci, ktera je nezbytnd pro uvedené druhy vyroby. Vytvéfeji organizatni schéma, ve
kterém urcuji potfebnou kvalifikaci a profesni zkuSenosti (délka praxe), kterd je nutnd
pro urCitd mista ve vyrobé a soucasné vyznacuji odpovédné osoby. Organizaéni
schéma musi dostupné opravnénym orgdniim tufedniho odborného dozoru. Presné
vymezeni pravomoci a odpovédnosti zejména ve vztahu k docileni potfebné kvality
vyrobkil a jejich hygienické bezpecnosti, uvadi vyrobce do pracovnich néplni
zaméstnanct, které zaméstnanci stvrzuji. Pokud dochdzi ke zméndm ve vyrobé nebo
v souvisejicich pfedpisech musi byt zaméstnanci o téchto zménidch prokazatelnym
zpusobem sezndmeni. Pro dalSi upeviiovani znalosti o vyrobnich postupech, jejich
kontrole, kontrole jakosti jakoZ i1 o vedené souvisejici evidenci, organizuje vyrobce
pravidelné zaskolovani zaméstnanct pifi kterém zameéstnanci stvrzuji, Ze vyklad
predmétnych postupti a zpiisobii byl pochopen.

Pozadavky na kvalifikaci a schopnosti zaméstnanci ve vyrobé stanovuje vyrobce
zpravidla podle funkce, kterou bude zaméstnanec ve vyrobé vykondvat. Pokud se
jednd o zaméstnance, odpovédného za vyrobu ve smyslu pravnich ptedpisti, musi
odpovidat pozadavkiim, které pravni piedpisy stanovuji. Trvald vyjimka z téchto
pozadavki pro odpovédného zameéstnance za vyrobu je nepiipustnd. U kazdého
zaméstnance ve vyrobé musi vyrobce ddle prohlubovat jeho schopnosti formou
pravidelného prokazatelného seznamovani s pozadavky na vyrobu, jeji kontrolu,
kontrolu jakosti a bezpecnost. Seznamovani by se meélo uskuteCiiovat nejméné
jedenkrat ro¢né a ddle vzdy, kdy dochédzi ke zméndm.Kazdy novy zaméstnanec ve
vyrobé musi byt pied jeho zafazenim do pracovni Cinnosti sezndmen se vSemi
souvisejicimi pfedpisy vyrobce a sezndmeni musi pisemn¢ stvrdit.

Organizacni schéma vyrobniho provozu musi jednozna¢né stanovovat kompetence na
jednotlivych trovnich fizeni. Pravomoci a odpovédnosti za vyrobu musi byt jedno-
znacn¢ vymezeny Vv pracovnich ndplnich nebo mohou byt v pracovnich néplnich
stanoveny obecn¢ s odkazem, Ze pravomoci a odpovédnosti jsou stanoveny v predpise
vyrobce a kterém, napf. ve vyrobnich postupech, skladovacim fddu apod. Neni
piipustné, aby byla v pfedpisech vyrobce stanovovédna kolektivni odpovédnost (za
vyrobu odpovidaji zaméstnanci obsluhy) nebo odpovédnost nestanovena.
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5.00.0 Vyroba premixi a krmiv

Jeji detailni popis, vcetné kontrolnich mechanizmt je zpravidla uveden ve vyrobnim
postupu. Na viidéim misté musi byt uvedena osoba odpovédnd za vyrobu (funkce)
napiiklad vedouci vyroby nebo mistr a stanoveny jeho pravomoci a odpovédnosti.
Obecné l1ze uvést nasledujici povinnosti vyrobce, které musi byt zohlednény pii sesta-
vovéani vyrobniho postupu.

5.00.1 Vyrobci premixt nebo krmiv s doplitkovymi ldtkami, premixy nebo doplitkovymi kr-
mivy musi zajistit ve vyrobnim postupu, aby jednotlivé faze vyroby se uskutecniovaly
ve shodé€ s pradvnimi predpisy a pokyny, které vedou k definovéni, kontrole a zvladnu-
ti kritickych bodt vyrobniho procesu.

5.00.2 Technicka nebo organizacni opatifeni musi byt provddéna tak, aby se piedeslo a byla
minimalizovana jakdkoliv kiizovd kontaminace a chyba ve vyrobé. V pribéhu celé
vyroby musi existovat dostatecné a ptimétené kontrolni prostredky.

5.00.3 Musi byt zabezpeCeno monitorovani piitomnosti zakdzanych krmnych surovin,
zakdzanych a nezddoucich latek a patogenu ve vztahu ke zdravi lidi a zvitat. Zaroven
musi byt zavedena vhodnd kontrolni strategie k minimalizaci téchto rizik.

5.00.4 Odpad a neprodejny materidl musi byt izolovan a identifikovan. Jakykoliv takovy ma-
teridl obsahujici rizika uvedend pod bodem 5.00.3 nebo rizikové doplnkové latky nebo
1écivé latky nebo je témito latkami potencidlné kontaminovan musi byt vhodné likvi-
dovan a nesmi byt pouzit jako krmivo (zpravidla likvidace spdlenim jako rizikového
odpadu).

5.10.0 Vyrobni postupy musi byt zpracovany podle technologického vybaveni vyrobni linky
a je-li v provozu vice vyrobnich linek z nichZ kazd4d ma4 jiné technické feSeni nebo na
kazdé vyrobni lince je vyrdbén jiny druh premixu nebo krmiva nebo skupiny premixa
nebo krmiv, musi byt pro kaZzdou vyrobni linku zpracovén samostatny vyrobni postup.
Vyrobni postupy pokud to vyzaduji odchylnosti ve vyrobé druhu premixu nebo
krmiva nebo skupiny premixt ¢i krmiva se zpracovavaji nejen podle technologického
vybaveni, ale i podle druhu nebo skupiny premixt ¢i krmiva. V tomto piipadé¢ musi
byt zasadou, Ze stanovené kritické body ve vyrobnim postupu musime vzdy v celém
rozsahu kontrolovat a pokud toto nelze uskutecnit musi byt pro tento dsek vyroby
stanoven samostatny vyrobni postup s vyznacenim kritickych bodd.

Vyrobni postup se zpravidla Cleni podle ¢asti vyrobni technologie a to na Cast:
a) piijmu komponentii do technologie,
b) opracovani komponentii, pokud jsou opracovavany,
¢) davkovani komponentt a to jak v pevném tak kapalném stavu,
d) michani komponent v SarZi,
e) granulovani nebo extrudovani vyrobkl, které je zpravidla uvadéno jako
samostatny vyrobni postup,
f) skladovani, baleni, expedice a dopravy findlnich vyrobki,
g) aspirace vyrobni technologie,
h) ¢isténi a desinsekce vyrobniho zafizeni a vyrobnich prostor, véetné provadéni
deratizace, pokud je timto obsluha vyrobniho zafizeni povétena.
Kazda z téchto Casti vyrobniho postupu mé blize popisovat co méd obsluha konat,
v jakych Casovych intervalech ma provadét kontrolu a jakym zplisobem ma provedeni
této kontroly dokumentovat.

5.11.0 Vyrobni postupy pfi vyrobé premixti musi zahrnovat

5.11.1 V casti piijem komponentti do vyroby:

- provede pfevzeti ze skladu doplikovych latek, pfipadné krmnych surovin nebo
proteinovych krmiv podle vyrobniho zadéani a pfi pievzeti kontroluje u balenych
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komponentti oznaceni podle druhli ve vyrobnim zadani, zda komponent byl do
vyroby uvolnén ¢i nikoliv, zda obaly jsou origindln¢ uzavieny a nejsou
poskozeny.

U poskozenych oball posuzuje strukturu komponentu a pokud nevyhovuje obal
vraci do skladu,

u volné loZenych komponentil se pfesvédcuje pred jejich piijmem jak je zaplnén
piijmovy zasobnik, zda je spravné nastavena volba dopravnich cest do vybraného
zésobniku a zda je pfijmovy koS zcela vyprazdnén a opatien roStem,

pokud jsou voln¢ lozené komponenty dodavany piimo od vyrobce do technologie,
musi obsluha zabezpecit smyslové posouzeni pfijat¢tho komponentu a odebird
konec¢ny vzorek z partie.

5.11.2 Pti vyrobé premixil se zpravidla proces opracovani komponentli neuskutecnuje a na-
sleduje po jejich piijmu piimo ddvkovani. Cast ddvkovani musi zahrnovat:

kontrolu pouZivanych vah k navazovani zejména doplikovych latek pomoci
kontrolnich zdvazi. Pokud vahy vykazuji vétsi odchylku nez je piipustnd nesmi je
obsluha k davkovani pouZivat,

navazovani komponentii musi se uskuteciovat na takovych vahdach, které svou
mezi vazivosti odpovidaji zadané hmotnosti navazky,

pii manudlnim navazovani komponenti se kazdy komponent samostatné navazuje
a po navaZzeni se vyprazdiuje do sbérné naddoby z které se ddvkuje do michaciho
zafizeni. Pfipustné je postupné navazovani komponenti do jedné nadoby
podminkou vSak je presny postup pii postupném piiddvani navazovaného
komponentu nebot’ je problematické pii pfevdZeni zpétné z naddoby odebirat
vazeny komponent. Dal$i podminkou je, Ze pfi takovémto zplsobu navazovani
musi byt nejprve navazovany komponenty o vyssi hmotnosti a komponenty s nizsi
navazovanou hmotnosti se zpravidla umist'uji do stfedni ¢asti navazovani,

pouzité nddoby pfed navazovanim musi byt zbaveny zbytkii komponentl, véetné
pouzitych dalSich pomitcek,

pokud jsou davkovany komponenty jako volné loZené pomoci automatickych vah,
musi se obsluha presveédcit zda je spravné zadan ddvkovaci zdsobnik a v pritbé¢hu
navazovani kontroluje zda je plynulé ¢i nikoliv a pokud je pferuseno uvoliuje
vzniklé klenby komponentu,

o navazené hmotnosti jednotlivych komponentii musi byt veden zdznam s udanim
zadané a skutecné€ navdzené hmotnosti, pfipadné€ jsou jesté vyjadfovany odchylky
v navazkach proti zadani a zda jsou piipustné Ci nikoliv,

pred umisténim navazek do michaciho zafizeni se obsluha piesvédcuje zda micha-
ci zafizeni je vyprazdnéné, zda ndsypka je Cistd a opatfend ochrannym roStém.

5.11.3 Michani komponenti
Cast michani musi zahrnovat:

kontrolu michaciho zafizeni pied zacatkem vyroby, zda je uzaviené a tésné, zda
michaci element neni poSkozeny a zda je zcela vyprazdnéné a to jak pted vyrobou
tak po vyrob¢, pokud zjisti v michacim zafizeni zbytky provede jeho vycisténi, a
to zejména vzdy pokud v pfedchdzejici vyrobé byly pouzivany rizikové
dopliikové latky,

zda je u michaciho zafizeni sprivné nastavena doba michdni, kterd musi
odpovidat dobé¢ pro kterou bylo michaci zafizeni ovéfeno. Doba michani se
stanovuje od doby, kdy michaci zafizeni bylo zaplnéno vSemi divkovanymi
pevnymi komponenty a pokud jsou ddvkovany komponenty v kapalné form¢ smi
byt ddvkovany nejdiive po uplynuti dvou tfetin michaci doby,
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pokud je soucdsti michaciho zafizeni i zdsobnik pro findlni vyrobek, kontroluje
obsluha pfed a po vyrobé jeho vyprdzdnéni a pokud zjisti v zdsobniku zbytky
provede jeho vycisténi a to vZdy pokud v pfedchdzejici vyrobé byly pouzity
rizikové dopliikové latky,

pokud je michaci zafizeni aspirovano pfesvédCuje se obsluha o Cistoté filtrh.

5.11.4 Doprava, baleni, skladovéani a expedice findlnich vyrobki
5.11.5 Pokud od michaciho zafizeni jsou findlni vyrobky dopravovéany k baleni musi v této
¢asti byt stanoveny nésledujici povinnosti pro obsluhu:

obsluha pfed zahdjenim vyroby se musi piesvéd¢it o spravnosti nastaveni
dopravni cesty, véetn¢ jeji uzaveéru,

v prubéhu dopravy kontroluje jeji funkci napf. zda nedochédzi k propousténi
uzavienych hraditek, pfipad€ upravuje plnéni dopravni cesty hraditky podle
zatizeni,

po ukonceni dopravy vyrobku, ponechd ji v provozu po stanoveny cas pro jeji
vyprazdnéni.

5.11.6 Baleni findlnich vyrobkl
V této Casti vyrobni postup musi stanovovat ndsledujici povinnosti pro obsluhu:

pfed balenim provede obsluha kontrolu funkce vahy a zda védha je vyprdzdnéna
acistd a to vzdy pokud predchdzejici baleny vyrobek obsahoval rizikové
doplnkové latky,

u automatické védhy nastavuje poZadovanou hmotnost obsahu, vcetné
pfedpoklddané tary obalu podle vyrobniho zadénd,

podle zadané hmotnosti obsahu obalu vybird vhodny typ obalu pokud neni urcen
v zadani,

v prub¢hu baleni po naplnéni obalu obsluha smyslové kontroluje vyrobek (v§ima
si barvy a struktury) a pokud zjisti odchylnosti zastavuje baleni vyrobku,

v prubéhu baleni pokud neni automatickd vdha ovétend provadi kontrolni vazeni
na ovéfené vaze a podle vysledki koriguje nastaveni véhy,

po naplnéni obalu provadi jeho uzavieni a opatii obal oznaCenim. U oznaceni
kontroluje zda obsahuje stanovend data a zda odpovida balenému vyrobku,
uzaviené a oznacené obaly umist'uje na palety v poctu podle hmotnosti pro kterou
je paleta konstruovdna a po naplnéni palety pokud to vyZaduje pocet umisténych
obalii provede ovinuti folii,

pokud je stanovena pldnem kontroly jakosti povinnost obsluze odebrat z Sarze
nebo partie konecny vzorek, odebere stanovenym postupem v planu kontroly
jakosti vzorek, zonaci jej totoZzn¢ s vyrobkem a predd odpovédné osobé za jeho
uloZeni.

5.11.7 Skladovéni findlnich vyrobkt
V této Casti se uvadi zpravidla nésledujici povinnosti obsluze:

jak ma findlni vyrobky uklddat do skladu vyrobkl (mista stanovenda pldnem,
piipustnost vrstveni oballl nebo palet),

jak ma postupovat pokud vyrobek neni propustén k expedici,

¢isténi skladovacich prostor, véetné zpisobu zachizeni se zbytky po ¢isténi.

5.11.8 Expedice findlnich vyrobkt
V této Casti se uvadi zpravidla tyto povinnosti obsluze:

kdo je opravnén vydavat findlni vyrobky ze skladu,

kdy smi byt findlni vyrobek expedovén,

dale pti expedici se obsluha pfesvédcuje podle oznaceni o druhu expedovaného
vyrobku, neporusenosti expedovanych oballl a po¢tu expedovanych obald,

pokud je oprdvnéna vystavuje potiebné doklady o expedici vyrobku.
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5.11.9 Aspirace vyrobniho zafizeni a Cisténi vyrobnich prostor
Tato Cast se uvadi do vyrobniho postupu pokud neni uvedena v jinych dokumentech,
napfiiklad v sanita¢nim fadu apod.
V této Casti se stanovuji zpravidla tyto povinnosti:

které aspiracni zafizeni ma byt pravidelné kontrolovdno a cCisténo a v jaké
frekvenci,

které vyrobni prostory a vyrobni zatizeni maji byt Cistény, vCetné zptsobu ¢isténi
a v jaké frekvenci, pokud toto neni stanoveno v jinych ¢astech vyrobniho postupu,
pokud je povefena obsluha provadénim desinsekce a deratizace, jakymi
prostfedky smi tyto ikony obsluha provadét, v jaké frekvenci, na kterych mistech
a jak ma postupovat po ukonceni provedené desinsekce nebo jak ma nakladat
s ndvnadami po ukongeni jejich t¢innosti.

5.11.10 Kiritické body ve vyrobnim postupu
Vyrobce ve vyrobnim postupu vyznacuje kritické body na zdklad€ ovéfeni systému.
V provozech vyrobcl premixti zpravidla se bude jednat o jeden kriticky bod, kterym
je misto pii baleni vyrobku do obalti, ve kterém Ize kontrolovat zda bylo dodrzeno
davkovani doplnkovych latek, zda doplikové latky jsou v Sarzi (partii) homogenni

MV

a zda nedoslo ke kiiZové kontaminaci v prib¢hu vyroby.
5.12.0 Vyrobni postupy ve vyrob¢ krmiv
Vztahuji se na vyrobni provozy ve kterych jsou vyrdbény krmiva s pouZitim
dopliikkovych latek a s premixy nebo jsou k vyrobé pouzivdna doplitkovd krmiva
obsahujici rizikové dopliikové latky. Vyrobni postupy musi ve svych castech
zahrnovat nésledujici povinnosti pro obsluhu:
5.12.1 Cést pi{jmu komponentt do vyrobni technologie zpravidla obsahuje tyto povinnosti:

provedeni kontroly pfijmového zdsobniku pro komponent a to vZzdy pokud je do
zasobniku umistovan jiny komponent,

provedeni kontroly piijmového kosSe zda je vyprazdnén a opatfen ochrannym
rostem,

kontrola volby dopravni cesty,

pfed vyprazdiiovanim komponentu na pi{jmovy koS se smyslové kontroluje
dopravovany voln¢ loZeny komponent zda odpovidd deklarovanému druhu,
pfipadné i zda nevykazuje zjevné vady (pfitomnost cizich pfedmétd, Zivych
Sktidcti nebo maji jeho ¢asti zméneénou strukturu a barvu),

v pribéhu dopravy obsluha kontroluje funkci dopravnich cest, zejména hraditek
jsou-li dokonale uzaviené a nedochédzi k umist'ovani ¢astic komponentu do jinych
zéasobnikil nez je urceno,

pokud je obsluze stanovena povinnost odbéru vzorku z pfijimané partie provede
odbér vzorku postupem stanovenym v planu kontroly jakosti a vzorek oznaci
shodné s ozna¢enim komponentu a ptedd osobé odpovédné za uchovavani vzorku.

U balenych komponentl plni obsluha pfi pfijmu zpravidla jeste tyto dal$i povinnosti:

kontroluje oznaceni piejimanych oballl zda odpovidd druh komponentu zadani
a zda komponent byl uvolnén k vyrobg¢.

5.12.2 Cést opracovani komponentt zpravidla obsahuje tyto povinnosti:
pred zahdjenim vyroby:

osazeni vhodnych sit do hlavnich Srotovniki a Srotovniku v pfipadné instalované
kontrolni lince, pfipadné u valcovych Srotovnikli nastaveni mleci spary podle
vyrobniho zadani nebo poznatkl obsluhy,

nastaveni dopravnich cest pro dopravu komponentii do zadsobniku nad Srotovniky
a od Srotovnikid do zasobniku Srott nebo zasobniku nad michacim zafizenim,
kontrola separatorti feromagnetickych necistot, piipadné jejich vycisténi,
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kontrola aspira¢niho zafizeni ptipadné jeho vycisténi, je-li soucdsti opracovaci
linky,

v pribéhu opracovdni:

kontrola opracovani Srotil smyslové s pouZitim sita o stanovené velikosti ok podle
druhu vyrobkii,

kontrola funkce separatort feromagnetickych ¢astic a jejich cisténi,

kontrola funkce dopravnich cest zejména hraditek, zda Sroty jsou umistovany do
stanovenych zasobnikd.

5.12.3 Cast davkovani komponentii zpravidla obsahuje tyto povinnosti:

kontroluje stav komponentt v ddvkovacich zasobnicich a pokud je nutné provadi
jejich doplilovéni v prubéhu vyroby,

pokud do vyrobniho zadani je zafazen komponent, ktery dosud nebyl uveden ve
schéma osazeni zdsobniku na velin¢, obsluha nejprve provede kontrolu vyprazd-
néni zasobniku a podle druhu ddvkovaciho elementu rozhoduje zda do zasobniku
umisti nov¢ piijimany komponent ¢i nikoliv,

u automatickych davkovacich systéma kontroluje jak je v fidicim pocitaci
uvedeno vyrobni zadani, jak je stanoveno poradi vyrdbénych druhti, které ma
respektovat dekontaminacni program a zda komponent bude davkovin védhou
s odpovidajici vazivosti, déale urci potfadi davkovani komponentd, kdy
komponenty s nejvyssi ddvkovanou hmotnosti umistuje v ddvkovani na pocatku
a komponenty s nejnizsi ddvkovanou hmotnosti umistuje uprostied ddvkovaciho
procesu a soucasné piihliZi ke specifické hmotnosti komponentli (jako posledni
nesmi byt divkovan komponent s nejnizsi specifickou hmotnosti),

pfi manudlnim davkovani provede kontrolu vdhy pomoci kontrolniho zavazi zda
vyhovuje stanovené toleranci + 1 % a v ptipad¢, Ze vdha vykazuje vétsi odchylku
vyfazuje ji z pouZiti,

pii manudlnim navazovani v jeho pritbéhu smyslové kontroluje komponent zda se
nevyskytuji rozdily mezi obaly nebo nevyskytuji se v komponentu cizi pitedméty,
zaznamenava skuteCné¢ navdZzené hmotnosti komponentli a porovniva je se
zadanim zda se neodchyluji o vice jak je povolend odchylka, obdobné postupuje
u vahovych systému pracujicich v automatickém rezimu,

u manuélniho ddvkovani provadi vZdy po ukonceni vyroby daného druhu vyrobku
¢isténi ndsypky,

ve vyrobnim postupu se ddle stanovuje u vdhovych systému pracujicich v automa-
tickém rezimu provadéni kontrolnich vyrob se stanovenou frekvenci a rozsahem,
kdy skute¢n¢ davkovand hmotnost komponentli pro urcitou partii se porovnava se
zjiSténou hmotnosti partie na ovéfené vaze. Pokud je zjiSt€éna opakované vétsi
odchylka jak = 1 % musi byt provedena kalibrace celého vahového systému.

5.12.4 Cast michani komponenti
V této Casti se zpravidla stanovuji obsluze tyto povinnosti:
pred zapocetim vyroby se kontroluje:

zda michaci zafizeni nemé poskozeny michaci element a zda je vyprazdnéné a to
véetn¢ navazujicich zdsobnikii nad a pod michacim zafizenim, souc¢asné obsluha
kontroluje i vzduchové propojeni pokud je instalovano,

Cistotu prachového filtru u michactho zafizeni a podle potieby provede jeho
vycisténi nebo vymeénu,

provede nastaveni michaci doby pokud neni fixn¢€ stanovena v fidicim systému,
kontroluje funk¢nost hraditek nebo klapek u zdsobniku nad michacim zafizenim
nebo v dopravnich cestach,
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o otocnych michacich zatfizeni provede kontrolu nastaveni Stérbiny bubnu vici
ustim dopravnich cest nebo zdsobniku,

pokud je soucasti michaciho zatfizeni a néaslednych dopravnich cest automaticky
vzorkova¢ provede v fidicim systému nastaveni zadané vyrobni hmotnosti podle
které se fidi poCet odebiranych dil¢ich vzork,

v pritbéhu vyroby kontroluje:

zda michaci zafizeni je tésné a nepropousti,
zda dochdzi k dokonalému jeho vyprazdiovani, véetné zadsobniku pod michacim
zafizenim,

po ukonceni vyroby pokud je obsluha povéiena zhotovenim vzorkd s partie provede
homogenizaci a redukci souhrnného vzorku odebraného automatickym vzorkovacem
a po té zhotovuje konecny vzorek, ktery bezprostfedné uzavird a oznacuje druhem vy-
robku, datem vyroby a vyrobni hmotnosti partie.

5.12.5 Cist granulovani vyrobku
V této Casti jsou zpravidla stanoveny tyto povinnosti pro obsluhu:

kontroluje pred a po vyrobé vyprazdnéni hlavniho i vyrovndvaciho zasobniku nad
granulacnim lisem, vyprazdnéni podavaciho Snekového dopravniku ke
kondicionéru a vlastniho kondicionéru, vyprazdnéni chladici kolony, vyprazdnéni
cyklonti a expedi¢niho zdsobniku pro granulat,

podle vyrobniho zaddni provadi osazeni matrice granula¢nitho lisu a osazuje
odpovidajicim sitem tfidici sito pro granuldt, nastavuje podle zadani teplotu
napafeni,

provadi nastaveni dopravnich cest podle vy¢lenénych zdsobnikii pro vyrobek pred
granulaci a po granulaci,

pokud je granulacni linka automaticky fizena nastavuje poZadovany vykon lisu,
teplotu napafeni vyrobku a pokud je moznost 1 pfitlak rolen,

v prubéhu vlastniho granulovani kontroluje dodrzZovani nastavené teploty
napareni, soudrZnost granuldtu, teplotu granuldtu po zchlazeni a podle zjiSténé
teploty upravuje frekvenci vyprazdnovani chladici kolony nebo vykon lisu,
kontroluje funkci cyklonti a jejich vzduchovych uzavéra a funkci tiidiciho sita,

po ukonceni granulace musi provést kontrolu vyprazdnéni vSech ¢asti granula¢ni
linky a provést vycisténi granulacniho lisu, vcetn€ poddvaciho Snekového
dopravniku a kondicionéru.

5.12.6 Cast doprava, skladovani, baleni a expedice findlnich vyrobk
V této Casti jsou ve vyrobnim postupu zpravidla stanoveny nasledujici povinnosti:
v doprave vyrobkii:

pfed zahdjenim vyroby provést kontrolu nastaveni dopravnich cest a kontrolu
zéasobniki do kterych budou vyrobky umistovany,

v prubéhu vyroby kontrolovat funkénost dopravy zejména tésnost hraditek zda
nepropousti vyrobek do jinych zasobnikl nez je urceno,

po ukonceni vyroby musi byt stanoven ¢asovy interval po ktery musi byt doprava
jeste spusténa, aby byly umistény i zbytky vyrobku do stanoveného zasobniku,

pri skladovdni vyrobkii:

zéasobniky urcené pro skladovani vyrobkl ur¢ené pro baleni nebo volnou expedici
jsou zpravidla pro vyrobky obsahujici rizikové dopliikové latky pevné stanoveny.
Pokud je provddéna zmeéna v osazeni zdsobnikii musi tuto zménu povolit
odpovédny zaméstnanec a pfed touto zménou musi byt provedeno vyciSténi
zasobniku,

obsluha pravidelné zpravidla vZdy po vyprazdnéni zdsobniku odstrani z horni
¢asti stén a stropu prach a umisti jej do odpadu,
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pri baleni vyrobkii do obalu:

- provede kontrolu vahy piipadné jeji vycCiSténi, véetné zasobniku,

- provede nastaveni vahy podle zadané hmotnosti obsahu obalt a tary obalu,

- vybere vhodny typ obalu pro dany vyrobek pokud neni stanoven v zadénd,

- pokud neni vdha ovétena, provadi v prubéhu baleni nahodilou kontrolu hmotnosti
obalu a podle zjiSténi koriguje nastaveni véhy,

- provadi kontrolu oznaceni obalu a to zda oznafeni odpovidd druhu baleného
vyrobku a zda uvadénd data jsou spravna,

- poskozené obaly pii baleni nebo manipulaci vylucuje ze skladovani a provadi
vyménu obalu, vCetné oznacent,

- smyslove kontroluje pfed uzavienim obalu jeho barvu a strukturu zda se neméni
mezi obaly. Pokud zjisti tyto zmény vyclenuje tyto obaly a umistuje je mimo
expedi¢ni prostor,

pri expedici findlnich vyrobkii:

- pokud jsou expedovany jako voln¢ lozené provadi odpovédny zameéstnanec
kontrolu prepravniku zda je zcela vyprazdnén,

- v pribéhu plnéni prepravniku pokud je obsluha k tomuto opravnéna odebirda
vzorek ze zdsilky postupem stanovenym v planu kontroly jakosti a vzorek
bezprostfedné uzavird, ozna¢i shodné s vyrobkem a ptedd k ulozeni, soucasné
sleduje zda nedochdzi ke smyslovym zméndm u vyrobku a pokud je zjisti
pozastavuje jeho expedici,

- pokud je k tomuto opravnéna vystavuje potfebné doklady k zésilce a u volné
prepravy piiklada k témto dokladiim i oznaceni vyrobku,

- pfi expedici balenych vyrobkll kontroluje zda obaly nejsou poskozené a pokud
jsou, vylucuje je z expedice, kontroluje oznaceni na obalech a jejich pocet.

5.12.7 Cést aspirace vyrobni technologie
V této Casti jsou zpravidla uvedeny tyto podminky pro obsluhu:

- provadéni kontroly funkce pasivni 1 aktivni aspirace, vietné stanoveni frekvence
au pasivni aspirace jeSt¢ provadeéni oklept prachovych pytla (zpravidla vzdy po
ukonceni vyroby vyrobku obsahujiciho rizikové dopliikové latky),

- provadéni Cisténi aktivni aspirace pokud je zjiSténo, Ze dochdzi k podstatnému
zachytu prachovych castic,

- sefizovani intervali automatického Cisténi aktivni aspirace podle délky vyrobniho
cyklu,

- ve stanovenych intervalech provadét udrzbu tkanin prachovych pytll piipadné
kazet s filtra¢ni tkaninou v aktivni aspiraci.

5.12.8 Cist &iténi vyrobnich prostor a zafizeni, véetné provadéni desinsekce a deratizace

V této Casti se stanovuje zpusob a frekvence cCiSténi vyrobnich prostor a zafizeni
a pokud je obsluha oprdvnéna i provadéni desinsekce a deratizace. Cistén{ je uvedeno
pro ta zafizeni u kterych neni stanoveno piimo v jednotlivych ¢astech vyrobniho
postupu. Prvotfad¢ musi byt ¢iStény prostory a zatizeni, kde se manipuluje nebo kde se
zpracovavaji doplnkové latky nebo jejich premixy. Stanovend frekvence CisSténi by
mela odpovidat mnozstvi zpracovdvanych vyrobkid a dile by meéla zohlediovat
pozadavky hygienické, bezpecnostni a pozarni.

Provadéni desinsekce by mélo byt vzdy spojeno s kompletnim mechanickym
vycisténim vyrobniho prostoru a frekvence by meéla byt zdvisld podle smyslového
zjiStovani pfitomnosti zivych skladiStnich Skidct nebo jejich nizsich vyvojovych
stadii. Po provedené desinsekci by mélo byt vzdy provedeno vycisténi a vyvétrani
prostoru, kde byla provedena desinsekce. Deratizace se uskutec¢iiuje podle vyskytu
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5.12.9

6.00.0

6.10.0

hlodavct nebo preventivné. Pouzité ndvnady jakoZz i zbytky po ¢isténi pii provedeni
desinsekce musi byt likvidovéany jako Skodlivy odpad spalenim.

Kritické body ve vyrobnim postupu

Na zdklad€ ovéteni musi vyrobce stanovit kritické body ve vyrobé a zabezpecit jejich
kontrolu podle planu.

Ve vyrobnim postupu pro krmiva obsahujici dopliikové latky a jejich premixy,
zejména rizikové doplnkové latky budou zpravidla kritické body umistovany do faze,
kdy je mozné kontrolovat dodrzovani davkovani doplikovych latek nebo premixi,
kontrolovat jejich homogenitu v Sarzi a partii a kontrolovat zda nedochdzi ke kiizové
kontaminaci vyrobki. Z téchto divodil je ticelné umistit kritické body u vyrabénych
vyrobkl ve struktufe Sroti do faze michani Sarze a dal$i kriticky bod umistovat do
faze expedice. V obou kritickych bodech 1ze kontrolovat veSkera uvedend nebezpeci
a soucasn¢ kontrolovat zda je dodrzovana preventivni kontrola v kontrolnich bodech
uvedenych u kazdé Casti vyrobniho postupu. Pro vyrobu granulovanych nebo extrudo-
vanych krmiv je nutné stanovit samostatny vyrobni postup nebot’ pfi téchto dpravach
se rozSifuje pocet kritickych bodl a jako dalsi kriticky bod se zpravidla stanovuje
misto, kde lze kontrolovat schlazeny, ale jesSt¢ nevytiidény granulét (extrudat) a tim
zjistit pripadné ztraty doplikovych latek granulovanim (extrudovdnim) a jejich

vV

zchlazenim, piipadné jesté zda nedochdzi v této vyrobni casti ke kiizové kontaminaci.
Kontrola jakosti

Vyrobce premixt a krmiv s pouZzitim doplikovych latek nebo s premixy nebo
s dopliikovymi krmivy obsahujici rizikové dopliikové latky musi pisemné zpracovat
jako soucast kvalitativné-bezpecnostniho systému plan kontroly jakosti. Jako jednu
z podminek musi vyrobce vlastnit nebo smluvné zabezpecit laboratorni kontrolu
komponentti a findlnich vyrobka. Laboratof musi byt vybavena vhodnych zatizenim
a kvalifikovanym persondlem, ktery zkontroluje dodrzeni stanovenych znakl a zaruci,
Ze komponenty a vyrobky zkousSené v laboratofi odpovidaji jednak deklarovanym
hodnotdm a jsou zpiisobilé ke krmeni daného druhu a kategorie zvitat.
Za kontrolu jakosti musi byt stanovena odpovédna kvalifikovana osoba.
Pravomoci a odpovédnost kvalifikované osoby
Pravomoci kvalifikované osoby:
- moznost provadét kontrolu vSech zaméstnancii zapojenych do systému kontroly
jakosti zda plni stanovené povinnosti,
- navrhovat a projedndvat ndpravna opatieni, kterd byla uloZena pti kontrole jakosti
a kontrole kritickych bodl a kontrolovat jejich plnént,
- stanovovat znaky, které budou zkouSeny u pouzivanych komponenti a findlnich
vyrobkil, véetné stanoveni frekvence jejich zkouseni,
- stanovovat vzorkovaci mista, vzorkovaci postupy pro tucely kontroly jakosti,
- stanovovat zkuSebni metody pro zkouseni stanovenych znak,
- provadét kontrolu laboratoii zapojenych do systému kontroly jakosti a
bezpecnosti komponentil a vyrobk,
- stanovovat znaky, které budou zkouseny u staZenych vyrobk,
- stanovovat zptisob odstranéni vad u vadnych vyrobkd,
- predkladat navrhy na ovétovani systému kontroly kritickych bodt a ndvrhy zmén
plénu kontroly jakosti.
Odpovédnost kvalifikované osoby:

Kvalifikovana osoba ma odpovédnost za:
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6.20.0

6.30.0

6.40.0

- kontrolu dodrZovani planu kontroly jakosti,

- kontrolu dodrZovani systému ovérovani vyrobku v kritickych bodech,

- uchovavani evidence stanovené planem kontroly jakosti a systémem ovéfovani
kritickych bodi po dobu stanovenou pravnimi predpisy,

- novelizaci planu kontroly jakosti a systému ovefovani kritickych bodi,

- veécnou spravnost vysledkli zkouSek vlastni laboratofe a predklddanych
dokumentii o kontrole jakosti komponentli a vyrobkd, vcetné dokumentl
o kontrole kritickych bod,

- dodrZovani pravnich predpist v oblasti kontroly jakosti,

- pokud neni provddéno vzorkovani a zkouSeni podle pravnich predpisti odpovida
za provetovani vlastnich postupi a jejich dodrzovani.

Pozadavky na persondlni vybaveni laboratofe vlastni nebo smluvni

Vlastni nebo smluvni laboratof musi mit persondl s odpovidajici kvalifikaci pro
provadéni stanovenych znak pldnem kontroly jakosti nebo systémem kontroly
kritickych bodii. Z uvedeného vyplyva, Ze persondl musi znat zkuSebni metody téchto
znaki a tyto zvlddnout. Znalosti persondlu musi byt systematicky rozSifovany
a provéfovany prokazatelnym zplsobem napiiklad formou atestaci nebo zaddvanim
vzorkli do kruhovych testli apod.

PoZzadavky na pfistrojové vybaveni vlastni nebo smluvni laboratofe

Ptistrojové vybaveni laboratofi musi odpovidat stanovenym zkuSebnim metoddm
v planu kontroly jakosti s musi zaruCovat kvantitativni stanoveni znaku, které
odpovidd stanovené opakovatelnosti a reprodukovatelnosti pro pouZitou zkuSebni
metodu. Piistrojové vybaveni musi byt udrzovdno a pravidelné¢ kontrolovano
odpovédnym zaméstnancem laboratofe. Vadné piistrojové vybaveni nesmi byt
pouzivano ke zkouSeni. O funkci pfistrojového vybaveni musi byt veden trvale
zaznam a pokud je stanoveno musi byt zafizeni kalibrovano oprdvnénou osobou.

Plan kontroly jakosti musi obsahovat tyto niZe uvedené naleZitosti

- vysvétleni pouzitych zkratek a definice pouzitych pojmi, zejména definovani
pojmu partie pro rizné komponenty a findlni vyrobky,

- stanoveni zpusobi vzorkovani, vzorkovacich pomiticek a vzorkovacich mist
v ramci pasobnosti planu kontroly jakosti,

- stanoveni minimdlni hmotnosti vzorkd, zpusobl baleni, peceténi, oznacovani
a uchovavani vzorkd, véetné stanoveni mist, kde budou vzorky uchovavany a po
jakou dobu a kdo odpovida za uchovavani vzorkd,

- stanoveni zpusobu likvidace vzorkl, vcéetné¢ dokumentace a odpovédnosti za
likvidaci,

- stanoveni metod zkouSeni vzorku,

- stanoveni znakt, které budou zkouSeny a frekvence provéfovani téchto znakl
u odebranych vzorkd,

- stanoveni znakl, které budou zkousSeny ve smluvnich laboratofich a zpiisobu
kontroly vysledk téchto laboratoff,

- stanoveni druhti evidence v oblasti kontroly jakosti a doby jeji archivace, vCetné
odpovédnosti za jeji archivaci,

- stanoveni postupu provéifovani vyrobku pfi jejich staZeni (zplsob vzorkovani,
zkousené znaky, jak bude postupovano pii zjisténi riznych vad),

- jaké vady budou povazovany u komponentli a vyrobkl za odstranitelné a které
budou divodem k likvidaci komponentu nebo krmiva,

- pravomoci a odpovédnost kvalifikované osoby odpovédné za jakost.

Mimo uvedené miiZe soucasti planu kontroly jakosti byt i systém kontroly kritickych
bodt ve kterém budou kritické body jednoznac¢né identifikovany, stanovena frekvence
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7.00.0

7.00.1

7.00.2

7.00.3

7.00.4

7.00.5

7.00.6

7.00.7

7.00.8

7.00.9

kontroly, stanoveny znaky, které budou v kritickych bodech ovéfovany, zpusob
odbéru vzorkl v kritickych bodech, zplisob vyhodnoceni vysledkl z kritickych bodl
akdo bude s vysledky sezndmen a kdo bude rozhodovat o ndpravnych opatieni
a jejich plnéni kontrolovat.

Skladovani a doprava komponenti a vyrobku

Obecné Ize stanovit pro skladovéni a dopravu tyto pozadavky:

Finélni vyrobky musi byt oddélené skladovany a je nepiistupné je skladovat ve stej-
ném skladu jako komponenty uré¢ené pro vyrobu.

Findlni vyrobky nesmi byt baleny do pouZitych obalt.

Komponenty k vyrobé€ a findlni vyrobky musi byt skladovany a pfevaZeny ve vhod-
nych obalech nebo skladovany ve vhodné konstruovanych zdsobnich (silech), které
jsou konstruovany, prizpiisobeny a udrZzovany tak, aby byly zajistény dobré skladovaci
podminky a do skladi maji pfistup pouze osoby povéiené vyrobcem nebo zmocnéné
osoby ufedniho dozoru za doprovodu povétenych zaméstnancti vyrobce.

Komponenty a findlni vyrobky musi byt pfevazeny tak, aby byly jednoduse identifiko-
vatelné a tim se predeSlo jakékoliv zamén€ nebo kiizové kontaminaci nebo aby se
predeslo jejich znehodnoceni.

Obaly a zafizeni pouzivané k dopravé, skladovani, manipulaci a navazovani musi byt
udrzovany v Cistoté. Vyrobce musi zavést Cistici program pro tyto tcely nebo tento
program zapracovat jako soucdst vyrobnich postupt a skladovaciho fadu. Zptsob
¢isténi v tomto programu musi zabezpecit minimalizaci vyskytu stop Cisticich
prostiedki.

Ve skladech musi byt udrzovdna vyhovujici teplota podle skladovanych komponentti
a vyrobkul. Sklady musi byt suché a vétratelné.

Ve skladech musi byt monitorovan vyskyt skladiStnich Skiidc a pokud se vyskytne
napadeni n¢které zdsoby komponentii nebo vyrobkili musi byt tato zdsoba oddélena od
ostatnich zdsob a provedeno jeji oSetieni.

Povinnosti pro obsluhu skladli jsou zpravidla stanoveny skladovacim fddem nebo
fddem sila. Uvedené tddy se zpravidla vyhotovuji pro dany provoz a ve svych
ustanovenich musi vychézet z konstruk¢éniho feSeni skladu a navazujicich provoznich
prostor a zpracované dalS$i dokumentace jako jsou vyrobni postupy a plan kontroly
jakosti.

Skladovaci fad nebo tad sila zpravidla obsahuje tyto povinnosti:

a) kdo je odpovédnou osobou za dodrZovani téchto tadl, vcetné stanoveni
pravomoci a odpovédnosti,

b) kontrolu pifijmu komponenti (porovndvaji se doklady o zdsilce-dodaci list,
s oznacenim komponentl, hmotnost dodaného komponentu, smyslové se posuzuje
vyskyt zjevnych vad, pfitomnost skladiStnich Sktidcii, zptisob baleni zda nejsou
obaly poruseny, oznaceni oball),

¢) pokud je povéfena obsluha odbérem vzorka z doddvanych partii, provadi jejich
odbér, baleni, oznaceni a ptedani k uloZeni odpovédné osobé,

d) pred pifijmem voln¢ lozenych komponentii obsluha kontroluje ¢istotu mista, kde
maji byt komponenty uloZeny a db4, aby pti uloZeni nedoslo k pomichani s jinymi
komponenty, komponenty ukladd do vyhrazeného skladu na vyhrazené misto pro
jejich skladovéni podle pldnu. Pokud jsou komponenty ukldddny do silovych
bunék nebo zasobnikl piesvédCuje se o stavu zaplnéni buniky nebo zasobniku,
ktery je pro tyto komponenty urCen a dochazi-li k uloZeni do jiného zasobniku
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7.10.0

7.10.1

7.10.2

7.10.3

7.20.0

7.21.0

piesvédCuje se zda je zcela vyprazdnén. Ddle kontroluje vyprazdnéni piijmového
koSe a volbu dopravnich cest do silové buiiky nebo zasobniku,

e) pii piijmu volné lozenych komponenti do silovych bun€k nebo zdsobnikii se
presvédcuje, zda dopravni cesty plni svou funkci, nedochdzi k umistovani
komponentt jesté¢ do jinych zdsobnikli a odstraiiuje z rostu pifjmového kose cizi
pfedméty,

f) v pribéhu skladovani provadi kontrolu skladovanych zdsob (méfeni teploty,
sleduje pfipadny vyskyt skladiStnich Skidct) a podle doby uloZeni provadi
pretahovani zdsob tak, aby se zabranilo vzniku nadmérného ulehnuti. Pii
pfetahovani smyslové kontroluje jakost komponentu,

g) pokud je nutné provadi pred skladovanim a v pribéhu skladovani upravu
komponentl ¢isténim pfi které zbavuje nékteré komponenty necistot,

h) vydej komponenti ze skladu provadi na zdkladé¢ vyrobnich zadini podle
pozadavkl vyrobniho provozu,

i) zbytky nezpracovanych komponentli zejména premixti nebo proteinovych krmiv
z vyroby umistuje zpé do skladu na misto pro tento komponent urcené
a kontroluje zda obal je shodné oznacen a kontroluje i hmotnost zbytku,

J) pokud jsou doddny komponenty u kterych je v oznaceni uvedeno, Ze vykazuji
zvysenou vlhkost nesmi byt dlouhodobé skladoviany a musi byt bud’ vraceny
dodavateli nebo urychlené zpracovany,

k) komponenty vykazujici hygroskopické vlastnosti musi byt skladovany v suchych
skladech, v uzavienych vzduchotésnych obalech a obaly musi byt umistény na
podlozkach.

Skladovéani krmnych surovin, proteinovych krmiv, doplitkovych litek a premixt
Uvedené komponenty musi byt vzdy oddélen¢ skladovany od findlnich vyrobkii.

Pro skladovani krmnych surovin obsahujici ZivociSné proteiny musi byt vyhrazen
samostatny odd¢leny skladovaci prostor. Krmné suroviny obsahujici Zivoc¢iSné
proteiny volné lozené musi byt pfijimany a vyskladiiovany ze skladu samostatnou
dopravni cestou, kterou nesmi byt dopravovany jiné komponenty.

Pro skladovéni dopliikovych liatek nebo premixti musi byt ve skladech vyhrazen oddé-
leny prostor ve kterém musi byt oddélené skladovany doplitkové latky a premixy:

a) podle druht a data dodéni,

b) podle provéfeni (pozastaveny z vyroby, provéfované, povolené do vyroby),

c) pro poskozené nebo vyfazené naplnéné obaly, které budou bud’ vriceny zpét
dodavateli nebo budou ur¢eny k likvidaci.

Utelné je, aby prostor pro skladovani byl uzamykatelny s ohledem na nebezpeénost
nckterych doplikovych latek nebo je obsahujici premixy. U dopliikkovych latek
apremixll je nepiipustné pouzivat k vyrobé takové, které jsou umistény do
poskozenych oballi a néasledné jsou ptebaleny do neorigindlnich oballi nebo plné
obaly, které jsou nedokonale oznaceny nebo oznaceni zcela chybi. V téchto piipadech
musi byt bud’ jen takto vadné obaly vraceny dodavateli nebo bude vricena celd
zasilka.

Pii skladovdani komponentli musi byt pfihliZeno k jejich pozarné - bezpecnostni
charakteristice, kterd by méla byt k dispozici odpovédné osob¢ za skladovéani.
Skladovan{ findlnich vyrobkt

Do skladovaciho fddu jsou uvadény povinnosti obsluhy a pokyny pro skladovani
pokud uvedené neni soucdsti vyrobnich postupll. Pro skladovani plati obecné zdsady
a povinnosti uvedené pod bodem 7.00.0.

Skladovéni premixii
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Pfi skladovani premixii je nutné, aby obsluha plnila tyto povinnosti a dodrZovala
nasledujici zasady:
a) oddélen¢ skladovat premixy podle druhti a data vyroby,
b) expedovat premixy, které jsou uvolnéné k expedici,
c) pii expedici kontrolovat oznaceni premixi, pocet doddvanych obali a tim
1 doddvanou hmotnost,
d) pokud jsou premixy déle skladovany kontrolovat zda obsah v obalech neni ztvrdly
nebo nevykazuje zménénou teplotu,
e) provadét Cisténi skladu a zbytky umistovat mimo sklad do vyhrazenych obali
jako Skodlivy odpad ur€eny k likvidaci.
7.22.0 Skladovéni krmiv obsahujici dopliikkové latky nebo premixy nebo doplinkova krmiva
obsahujici rizikové doplinkové latky.
Pfi skladovani krmiv je nutné, aby obsluha plnila tyto povinnosti a dodrzovala
nasledujici zasady:
a) musi zabezpecit skladovani krmiv obsahujicich Zivocisné proteiny v samostatném
a odd¢leném skladovacim prostoru od ostatnich krmiyv,
b) zabezpecit odd¢lené skladovani ve vyhrazeném prostoru krmiv obsahujici
rizikové dopliikové latky,
¢) kontrolovat cCistotu skladovacich prostor nebo zasobnikti pied jejich plnénim a po
jejich vyprazdnéni,
d) provadeét kontrolu piepravnikii pro volnou piepravu krmiv pted jejich plnénim zda
jsou zcela prazdné a podle Cistictho programu vyZadovat jejich vyc€isténi,
e) kontrolovat neporusenost obalil a obaly poskozené vracet k novému balenti,
f) kontrolovat oznaceni vyrobkli zda odpovidd druhu expedovaného vyrobku a zda
obsahuje stanovené naleZzitosti,
g) kontrolovat pocet expedovanych obalil a ptipadné ovefovat pro kontrolu hmotnost
celého dopravniho prostfedku po odecteni jeho hmotnosti a hmotnosti obalil,
h) vystavovat potiebné doklady o expedici a pokud je expedovdn vyrobek volné
loZeny k dokladu ptikladat jest¢ oznaceni vyrobku pokud neni souc¢ésti dokladu,
i) udrZovat sklad krmiv cCisty a kontrolovat piipadny vyskyt skladiStnich Skuadcu,
zbytky po Cisténi skladu umistovat v oddéleném prostoru do vyhrazenych obali
a zabezpecit jejich likvidaci spalenim,
j) podle konstrukcniho feseni skladu zamezit ptistup zvitat do skladu,
k) ve skladu provadét podle stanovené frekvence celkové jeho CiSténi spojené
s provadénim desinsekce,
1) pravidelné obnovovat ndstrahy pro hlodavce a pouzité ndstrahy necistoty po
c¢isténi pii desinsekci likvidovat spalenim.

8.00.0 Vedeni evidence u vyrobci

VSsichni vyrobci musi evidovat zdznamy obsahujici relevantni idaje o komponentech
a findlnich vyrobcich z diivodu nutné vysledovatelnosti od vyroby po findlni urceni.
Vyrobce musi ur¢it odpovédné osoby za vedeni evidence a jeji uchovavani, stanovit
jejich povinnosti a pravomoci. Pfi uchovavani evidence musi vyrobce dodrZovat
ustanoveni pravnich pfedpisti o vedeni a archivaci evidence v oblasti krmiv, doplitko-
vych latek a premixt. Vyrobce musi stanovit zpiisob vedeni evidence (pisemna nebo
elektronicka forma).
8.10.0 Dokumentace vztahujici se k vyrob¢ a kontrole kritickych bodl
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8.10.1

8.10.2

9.00.0

9.10.0

Vyrobce premixti i krmiv musi mit systém dokumentace urCeny k definovani
azajisténi kontroly kritickych bodid ve vyrobnim procesu a k vytvofeni
aimplementaci pldnu kontroly jakosti. Musi shromazd’ovat vysledky relevantnich
kontrol a provadét jejich vyhodnocovéni. Tato dokumentace musi byt archivovana po
stanovenou dobu pravnimi piedpisy, aby bylo mozné i zpétné sledovat vyrobu kazdé
SarZe a partie vyrobku, ktery byl uveden do ob&hu a aby bylo moZzné v piipad¢ vyskytu
stiznosti zjistit odpovédnost.

V této oblasti se jednd o dokumentaci obsahujici:

a) vyrobni zadani pro kazdy vyrobek, v€etné¢ optimalizacniho vypoctu pouzitého pro
zadani a data vyroby (protokol o vyrobé, optimalizacni vystup).

b) vyrobena hmotnost jednotlivych druha vyrobki,

¢) jméno a bydlist€ osoby nebo obchodni jméno a sidlo provozovny vyrobce,
dodavatele nebo dovozce premixi a jejich odbératele,

d) jméno a bydliSt¢ osoby nebo obchodni jméno a sidlo provozovny odbératele
krmiv s dopliikovymi latkami a s premixy.

e) dile musi byt vedena dokumentace uvedena v souvisejici pokynech (vyrobnim
postupu, planu kontroly jakosti, skladovacim fadu, reklamacnim tadu.

Dokumentace, kterd musi byt vedena pro vysledovatelnost u vyrobce premixd.
Mimo dokumentaci uvedenou pod bodem 8.10.0 musi vyrobce vést ndsledujici
dokumentaci:

a) jména a adresy vyrobcti doplikovych latek nebo jejich dodavateli,

b) ptivod a mnozstvi pouZité doplitkové latky do jednotlivych druhl premixa podle
data vyroby a ¢isla Sarze premixu,

¢) datum vyroby premixu, ¢islo Sarze,

d) jména a adresy vyrobci krmnych smési nebo dodavatelli, kterym byly dodany
premixy s uvedenim data dodéni, druhu a oznaceni premixu, hmotnosti dodaného
premixu a Cislo SarZe premixu.

Dokumentace, kterd musi byt vedena pro vysledovatelnost u vyrobce krmiv s pouZzitim
dopliikovych latek a s premixy.

Mimo dokumentaci uvedenou pod bodem 8.10.0 musi vyrobce vést nasledujici
dokumentaci:

a) jména a adresy vyrobcti doplitkovych latek, premixli nebo jejich dodavatelt,

b) datum vyroby doplikové latky, Cislo SarZe, druh a hmotnost pouzité doplitkové
latky nebo premixu k vyrobé partie krmiva,

¢) druh a hmotnost vyrobenych kompletnich nebo doplitkovych krmiv podle dat
vyroby a partif,

d) evidence o doddvkich krmiv s doplikovymi latkami a s premixy, kterd musi
obsahovat jméno a adresu odbératele, datum vyroby a dodani, druh dodaného
vyrobku a jeho hmotnost.

Reklamace a stazeni finalnich vyrobku

Pro tyto ucely zpravidla zpracovdvd vyrobce reklamacni tdd, ktery stanovuje
podminky a postup pro feSeni stiznosti, reklamaci a staZeni vyrobktll z ob¢hu. Vyrobce
se znénim reklamacniho fadu seznamuje odbératele zpravidla pii podpisu smluv nebo
jej odbératelim predklddd na vyZzadani. Reklamaéni fdd musi byt v souladu
s ustanovenim Obchodniho zdkoniku a platnych pravnich ptedpist v oblasti krmiv.

Reklamacni fad zpravidla obsahuje:
a) jak jsou uskutec¢novany dodavky premixt nebo krmiv,
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b) za jakych dodacich podminek se uskutecnuji dodavky,
¢) odpovédnost za jakost vyrobk,
d) jak je vyrobek pfi doddvce dokumentovan,
e) jaké jsou povinnosti odbératele pii ptevzeti vyrobku (urceni zjevnych vad a jejich
posuzovani), véetné povinnosti ozndmeni téchto vad,
f) odpovédnost prodavajiciho za vady,
g) co muze kupujici uplatnovat pti doddvce zboZzi s vadami napt.:
- odstranéni vad doddnim bezvadného vyrobku,
pokud byla doddna niZs$i hmotnost bezodkladné dodani sjednané hmotnosti,
pozadovat odstranéni vad,
pozadovat ptfiméienou slevu z ceny,
- odstoupit od kupni smlouvy apod.

h) dhrada vzniklych ndklad odbérateli vadnym plnénim,

1) jak bude postupovédno pii reklamaci vyrobku na jiné vady a v ptfipad¢ staZeni
vyrobku, napf.:

- zda odbératel poskytne technickou pomoc pfi stahovani vyrobku,
- do jaké doby bude dodan bezvadny vyrobek po staZeni vyrobku,
- v jakém mist¢ budou odebirdny vzorky ze stahovaného vyrobku, kdo provede
jejich odbér a kdo provede ovéieni jejich jakosti,
- pokud vznikne Skoda co je nutné kjeji dokumentaci piedloZit ze strany
odbératele a v jakych piipadech bude dodavatel odpovédny za Skodu.
9.20.0 Vyrobce vede evidenci:

- o stiznostech ve které dokumentuje datum poddni stiznosti a kdo bude stiZnost
fesit a kdy byla vyfizena a jak,

- o stahovani vyrobkl ve které uvadi jaky vyrobek byl stazen, datum jeho vyroby
adodani, dodand a stazend hmotnost jaké znaky budou ovéfeny u stazeného
vyrobku, vysledky ovéfeni jakosti stazeného vyrobku, zdvér o stazeném vyrobku
zda bude piepracovan a jak, nebo bude likvidovéan.

10.00.0 Piehled krmivaiské legislativy Ceské republiky a zasadni vztahy k evropskému
krmivai'skému pravu

Krmivaiska legislativa CR:

Zakon ¢. 91/1996 Sb., o krmivech ve znéni pozdéjSich predpisi (novelizovan
zékonem &. 244/2000 Sb. a zdkonem ¢&. 147/2002 Sb., o Usttednim kontrolnim a
zkuSebnim ustavu zemédelském ve znéni zakona ¢. 309/2002 Sb.)

VyhlaSka ¢. 451/2000 Sb., kterou se provadi zdkon o krmivech ve znéni
pozdéjsich predpisit (novelizovdna vyhlaSkami ¢. 343/2001 Sb., ¢. 472/2001 Sb.,
169/2002 Sb., 544/2002 Sb. a ¢. 284/2003 Sb.)

Vyhlaska ¢. 124/2001 Sb., kterou se stanovi pozadavky na odbér vzorka a
principy metod laboratorniho zkouseni krmiv, doplitkovych l4tek a premixti a zptisob
uchovéni vzork

V zévislosti na dalSim vyvoji krmivéafské legislativy bude tato kapitola

aktualizovdna a doplnéna dodatkem k Pravidlim spravné vyrobni a hygienické
praxe.
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Do pravnich piedpisi CR pro krmiva byly implementovany nasledujici pravni
piredpisy EU:

Smérnice Rady 70/524/EHS z23. listopadu 1970 o doplinkovych latkach
v krmivech, ve znéni pozd¢jsSich zmén.

Smérnice Rady 96/51/ES z 23. Cervence 1996, kterou se méni smérnice Rady
70/524/EHS o dopliikovych latkach v krmivech, ve znéni pozd¢jsich zmén.

Smérnice Rady 87/153/EHS z 16. unora 1987, kterou se stanovi hlavni zdsady
pro vyhodnocovani doplikkovych latek ve vyziveé zvitat, ve znéni smérnice Komise
2001/79/ES ze 17. zati 2001.

Smérnice Rady 79/373/EHS z 2. dubna 1979 o uvddéni krmnych smési na trh,
ve znéni pozd¢jSich zmén.

Smérnice Komise 80/511/EHS z 2. kvétna 1980, kterou se povoluje v urcitych
pfipadech uvadét na trh krmné smési v neuzavienych obalech nebo nddobéch, ve
znéni pozd¢jsich zmén.

Smérnice Komise 82/475/EHS z 23. ¢ervna 1982, kterou se stanovi skupiny
komponentli, které mohou byt pouzity k oznacovani krmnych smési pro domaci
zvifata, ve znéni pozdéjSich zmén.

Smérnice Komise 86/174/EHS z 9. dubna 1986, kterou se stanovi metoda
vypoctu obsahu energie u krmnych smési pro dribez.

Smérnice Komise 91/357/EHS z 13. C¢ervna 1991, kterou se stanovi skupiny
komponentil, které mohou byt pouZity k oznaovani krmnych smési pro jind nez
doméci zvitata, ve znéni pozd¢jSich zmen.

Rozhodnuti Komise 91/516/EHS z 9. zaii 1991, kterym se stanovi seznam
komponentt, jejichz pouziti v krmnych smésich je zakdzano, a ndslednd rozhodnuti
92/508/EHS, 95/274/ES, 97/582/ES, 1999/420/ES a 2000/285/ES.

Rozhodnuti Komise 85/382/EHS z 10. Cervence 1985, kterym se zakazuje
pouzivat v krmivech bilkoviny z kvasnic rodu Candida kultivované na n-alkanech,

Smérnice Rady 96/25/ES z 29. dubna 1996 o obéhu krmnych surovin, kterou se
méni smérnice 70/524/EHS, 74/63/EHS, 82/471/EHS a 93/74/EHS a zruSuje
smérnice 77/101/EHS, ve znéni pozd¢jsSich zmén.

Smérnice Rady 1999/29/ES z22. dubna 1999 o neZzadoucich latkdch a
produktech ve vyzivé zvitat, ve znéni smérnice Rady 2001/102/ES z 27. listopadu
2001, kterou se méni smérnice 1999/29/ES.

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2002/32/ES ze 7. kvétna 2002 o
nezddoucich latkach v krmivech.

Smérnice Rady 93/74/EHS z 13. zati 1993 o krmivech ur¢enych ke zvlaStnim
ucelim vyzivy, ve znéni pozd¢jsSich zmén.

Smeérnice Komise 94/39/ES z 25. Cervence 1994, kterou se stanovi seznam
ur¢enych uZziti krmiv pro zvlastni ucely vyzivy, ve znéni pozdéjsich zmén a doplnk.

Smérnice Rady 82/471/EHS z30. cervna 1982 o urcitych produktech
pouzivanych ve vyzive zvitat, ve znéni pozd¢jSich zmén.

Smérnice Rady 83/228/EHS z 18. dubna 1983, kterou se stanovi hlavni zasady
pro vyhodnocovéni urcitych produkti pouzivanych ve vyzive zvitat.

Smérnice Rady 95/53/ES z 25. fijna 1995, kterou se stanovi zdsady organizace
ufednich kontrol v oblasti vyZivy zvitat, ve znéni pozd¢jSich zmen.

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/46/ES z 23. Cervence 2001,
kterou se méni smérnice Rady 95/53/ES, kterou se stanovi zdsady organizace
ufednich kontrol v oblasti vyZivy zvitat a smérnice Rady 70/524/EHS, 96/25/ES a
1999/29/ES o vyzivé zvitat.
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Smérnice Komise 98/68/ES z 10. zari 1998, kterou se stanovi vzor dokumentu
uvedeného v €l.9 odst. 1 smérnice Rady 95/53/ES a urcitad pravidla pro kontrolu
krmiv dovezenych ze tietich zemi pii jejich vstupu do Spolecenstvi.

Smérnice Rady 95/69/ES z 22. prosince 1995, kterou se stanovi podminky a
postupy pro schvalovani a registraci nékterych vyrobnich provozi a dodavatelt
pusobicich v krmivarském odvétvi, a kterou se méni smérnice 70/524/EHS,
74/63/EHS, 79/373/EHS a 82/471/EHS, ve znéni pozdéjsich zmén.

Smérnice Komise 98/51/ES z 9. Cervence, kterou se stanovi nékterd provadéci
opatfeni ke smérnici Rady 95/69/ES, kterou se stanovi podminky a postupy pro
schvalovani a registraci nckterych vyrobnich provozii a dodavateli pusobicich
v krmivafském odvétvi.

Smérnice Rady 70/373/EHS z 20. c¢ervence 1970 o zavedeni metod odbéru
vzorkli a analytickych metod Spolecenstvi pro ufedni kontrolu krmiv, ve znéni
pozdéjsich zmén.

Prvni smérnice Komise 71/250/EHS z 15. ervna 1971, kterou se stanovi
analytické metody SpolecCenstvi pro ufedni kontrolu krmiv, ve znéni pozdéjSich
zmen.

Druhd smérnice Komise 71/393/EHS z 18. listopadu 1971, kterou se stanovi
analytické metody SpoleCenstvi pro ufedni kontrolu krmiv, ve znéni pozdéjSich
zmen.

Trieti smérnice Komise 72/199/EHS z27. dubna 1972, kterou se stanovi
analytické metody SpolecCenstvi pro ufedni kontrolu krmiv, ve znéni pozdéjSich
zmeén.

Ctvrta smérnice Komise 73/46/EHS, kterou se stanovi analytické metody
Spolecenstvi pro diedni kontrolu krmiv, ve znéni pozdéjsich zmén.

Prvni smérnice Komise 76/371/EHS z 1. bfezna 1976, kterou se stanovi
metody odbéru vzorkli Spolecenstvi pro ufedni kontrolu krmiv.

Sedma smérnice Komise 76/372/EHS z 1. bfezna 1976, kterou se stanovi
analytické metody SpoleCenstvi pro ufedni kontrolu krmiv, ve znéni pozdéjSich
zmen.

Osma smeérnice Komise 78/633/EHS z 15. ¢ervna 1978, kterou se stanovi
analytické metody SpolecCenstvi pro ufedni kontrolu krmiv, ve znéni pozdéjSich
zmeén.

Devata smérnice Komise 81/715/EHS z 31. Cervence 1981, kterou se stanovi
analytické metody Spolecenstvi pro tfedni kontrolu krmiv.

Desata smérnice Komise 84/425/EHS z 25. Cervence 1984, kterou se stanovi
analytické metody Spolecenstvi pro tfedni kontrolu krmiv.

Jedenacta smérnice Komise 93/70/EHS z 28. Cervence 1993, kterou se stanovi
analytické metody Spolecenstvi pro tfedni kontrolu krmiv.

Dvanécta smérnice Komise 93/117/EHS z 17. prosince 1993, kterou se stanovi
analytické metody Spolecenstvi pro tfedni kontrolu krmiv.

Smérnice Komise 98/64/ES z 3. zati 1998, kterou se stanovi analytické metody
SpoleCenstvi pro stanoveni aminokyselin, hrubych olejii a tukd a olachindoxu
v krmivech a méni smérnice 71/393/EHS.

Smérnice Komise 98/88/ES z 13. listopadu 1998, kterou se stanovi obecné
zéasady pro mikroskopickou identifikaci a hodnoceni slozek ZivocisSného ptivodu pro
ufedni kontrolu krmiv.

Smérnice Komise 1999/27/ES z 20. dubna 1999, kterou se stanovi analytické
metody Spolecenstvi pro stanoveni amprolia, diklazurilu a carbadoxu v krmivech,
meéni smérnice 71/250/EHS, 73/46/EHS a zruSuje smérnice 74/203/EHS.
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Smérnice Komise 1999/76/ES z 23. Cervence 1999, kterou se stanovi
analytické metody Spolecenstvi pro stanoveni lasalocidu sodného v krmivech.

Smérnice Komise 1999/79/ES z 27. Cervence 1999, kterou se meéni tieti
smérnice Komise 72/199/EHS z 27. dubna 1972, kterou se stanovi analytické metody
Spolecenstvi pro diedni kontrolu krmiv.

Smérnice Komise 2000/45/ES ze 6. cervence 2000, kterou se stanovi
analytické metody SpoleCenstvi pro stanoveni vitaminu A, vitaminu E a tryptofanu
v krmivech.

Smérnice Komise 2002/70/ES z26. cervence 2002, kterou se stanovi
pozadavky na stanoveni obsahu dioxinli a polychlorovanych bifenylii typu dioxind
v krmivech.
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