Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK - 01/2009

Vyroba medikovanych krmiv pro vilastni potiebu chovatele.

Platnost od: 5. ledna 2009
Platnost do: neni omezeno
Méni a dophuje: -
ZruSuje/nahrazuje: -

Pokyn USKVBL/MK — 01/2009 stanovuje podminky praetu medikovanych krmiv (MK) pro
vlastni potebu chovatele (dale jen farisly vyrobce MK) na far tzn. k I€b¢ zvirat daného
chovatele.Vyroba mize probihat pouze na zaklad piedpisu na medikované krmivg
vydaném oSeétjicim veterindrnim |ékem pro kazdou vyrobu medikovaného krmiva.
Farmaisky vyrobce nemize vyrabét medikované krmivo za elem uvadéini MK do obéhu,

tj. pro dalSi pravnické nebo fyzické osoby, ale pae pro svou vlastni spatbu v daném
hospodé&:stvi(technologie je sotiasti daného chovu).

V souladu se Swamnici 90/167/EEC implantované do zakaha378/2007 Sb., o t&vech, musi
byt farmaisky vyrobce MK drzitelem povoleni k vyrob& medikovanych krmiv, vydanym
Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a I&iv (USKVBL) (blize k postupu
ziskani povoleni k vyrabnawww.uskvbl.cz — inspekce SVP a SDP — vyroba a kontrola MK).
Spravni poplatek 2.000,- Kstanovi zakort. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, vénzn
pozcjSich pedpidi (polozka 98), ndhradu vydajstanovi vyhlaska. 427/2008 Sbh., coz v
piipadt farmaskeho vyrobce MKini 12.400,- K (polozka 1-24).

Farm&sky vyrobce musi spbvat a dodrzovat kriteria Sfmice 90/167/EEC pro vyrobu
medikovanych krmiv, kterd jsou implementovana dd&ora ¢. 378/2007 Sb., o &évech,
zejména 8 73 - § 74 a vyhlasky229/2008 Sb., o vyra@ha distribuci Iéiv (¢ast pata).

Pro vyrobu medikovanych krmiv farmaiskym vyrobcem MK plati zakladni pravidla
spravneé vyrobni praxe pro vyrobu I&iv a zarové musi byt splnény nasledujici podminky:

a) Vyrobni prostory a zarizeni pro vyrobu krmiv musi spbvat kritéria stanovend pro
vyrobu krmiv (vazba na Niézeni¢. 183/2005, o hygienkrmiv). Farmarsky vyrobce
musi USKVBL dolozit plnohodnotnou validaci (owfeni) vyrobniho zaizeni, ze je
schopné dosahnout poZzadované homogenityfipdaném davkovani MP a spiuje
kritéria pro k ¥iZovou kontaminaci (maximalni gFenos mezi Sarzemi do 1%).

b) Vyroba medikovanych krmiv musi byt vedena kwdifanym personalem, znalym
krmivarské michaci technologidarmaisky vyrobce MK musi zajistit dohled tzv.
“kvalifikované osoby“ (QP). Kvalifikovanou osobou fize bytoSefujici veterinarni
|ékar (tato moznost plati pouze pro faifsiéé vyrobce MK) nebo osoba dle kritérii § 73
odst. 9 zdkond. 378/2007 Sb. (jako u standardniho vyrobce MK}oTesoba je uvedena
na povoleni k vyrobmedikovanych krmiv.

c) Farmarsky vyrobce dale musi zajistit, Ze:

- jsou pouzita pouze krmiva nebo jejich kombinacsouladu se zdkonem o krmivech a
piedpisy Spoléenstvi o krmivech,

- je dosaZzeno homogenni a stabilniésims registrovanym medikovanym premixem
(Iécivo registrované ve smyslu zakota378/2007 Sb., o é&vech ), jez bude udrzena i
po dobu zkrmovani,

- nesmi dochazet k nezadoucim interakcim mezi tregenymi medikovanymi premixy
(I€civy), aditivy a krmivy,

2009-MK-01 - Vyroba MK pro vlastni pigtbu_050109 1



- registrovany medikovany premix j&i pyrob¢ pouZit v souladu s podminkami, za jakych
byl zaregistrovan na USKVBL nebo v EU (vitilpalova informace, ktera je seasti
|écivého @ipravku),

- medikovana krmiva budou zkrmena nejagizdio doby jejich exspirace,

- denni davka medikovaného premixu ¢fl@) je obsaZzena v mnoZstvi krmiva
korespondujicim nejméns polovinou denni krmné davky cEnych zviat nebo,

v pripadt prezvykava, odpovidd nejmenpoloviné denniho pozadavku neminerélnich
doplikovych krmiv,

- podavat USKVBL pislusna hlaseni o sgete v souladu s pokyny USKVBL.

d) Vyrabénd medikovanad krmiva musi byt pravidelré kontrolovana, zejména na
stanoveni homogenity a obsahtindé latky (I€iva) v medikovaném krmivuyyrobni
zarizeni musi byt kontrolovano nacdistotu, zda nedochazi po vyrdtmedikovaného
krmiva ke Kizové kontaminaci naslednvyralkéného produktu. Farnisky vyrobce
provedenou kontrolu doklada vysledky laboratorntebti provedenychv kontrolni
laboratofi (pozn. kontrolni laborate schvalené ve smyslu 8§ 69 zakén&78/2007 Sb.,
o l&ivech)na zakladé smlouvy o smluvni kontrole. Frekvence vzorkovani &ontrol
zavisi na mnozstvi vyraldnych MK, minimalni frekvence je jednou roéné ovéieni
obsahu &inné latky a kiiZzové kontaminace, jednou zait roky ovéireni homogenity,
piipadné pri kazdé vyznamné zniné technologie.

e) Denni vyrobni zaznamy o vyrolé medikovanych krmiv odpovidajici pozadavikim
SVP jsou uchovavany po dobunejméné 5 let — zdznamy musi byt kdykoliv dostupné
kompetentnimu narodnimuadu pro kontrolni &€ely. Jedna se zejménaveterinarni
piredpisy pro medikované krmivo,na zaklad kterych byla vyroba provedenggznamy
tykajici se nakupu a skladovani medikovanych premik (nazev, mnozstvtislo Sarze,
doba exspirace, dodaci listy, analytické certiffkajejich spotieby pii vyrobé MK
(vydej medikovanych premix do vyroby - jejich mnozstvi a identifikace, doeké
vyrobni Sarze MK byly pouZity)zaznam (protokol) o vyrobé Sarze MK s uvedenim
Gdaje oodbéru vzorku MK, identifikace mista (staje), kde bylo vyrobené MK
zkrmeno.

f) Medikované premixy, meziprodukty medikovanych krmv (MMK) a medikovana
krmiva musi byt skladovany ve vhodnych a oddenych, fadré ozna&enych a
zabezpeéenych prostorach. Ve skladu medikovanych prémixmeziproduki
medikovanych krmiv musi byt veden monitoring piedi (teplota, vihkost), setrg
z&znani.

g) Smlouva o smluvni vyrol& — v piipack, Ze farmésky vyrobce bude pouzivat #wbdu
davkovani do vyrobniho #aeni meziprodukt medikovaného krmiva (coz je
koncentrovana s#és registrovaného medikovaného premixu s ¢ers), uzave smlouvu
s @islusnym vyrobcem medikovanych krmiv, ktery ma ko MMK platné povoleni
v rozsahu: ,1.2.1.18 Medikovana krmiva (mezipragukedikovanych krmiv)*“.

Zadost o povoleni k vyrol& medikovanych krmiv pro vlastni potfebu podava Zadatel na
formul&i uverejnéném nawww.uskvbl.cz (viz vyse).

K Zadosti 0 povoleni vyroby Zadatkfomé nalezitosti uvedenych na zadaddie predlozi:
- doklad o registraci nebo schvéaleni provozu oZUR,
- technologické schéma linky pro vyrobu MKEetré schématu jeho ffpadné dalSi
distribuce ke krmnému mistu pro &,
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- technické parametry pro pouzivané michatizeai (gipadré ovéieni UKZUZ),
- vypracovany jednoduchy systém kritickych kontfolnbodi (HACCP),
- validani zpravu o homogeritvyrabiného medikovaného krmiva,
- validani zpravu cistitelnosti zaizeni,
- standardni opetai postupy (SOP) pro zakladsihnosti:
1. pijem a skladovani tva, vydej I€iva do vyroby ¥etné zpisobu vedeni
z&znani,
2. postup vyroby (davkovanidea primym nasypem) getné zpisobu zaznamu o
vyrob¢ formou jednoduchého protokolu o vyegldohled kvalifikované osoby,
3. postugisteni technologie #etné hygieny a sanitace vyrobniho prostoru,
4. odkEr a uchovavani vzotkvéetrg zpisobu aetnosti provaéghékontroly jakosti,
5. tvorba dokumentace - SOP (odpdwost za tvorbu dokumentace, aktualizaci,
zpisob a délka uchovavani zazngm
- orient&ni planek vyrobny se zakreslenim skladovych proptor I&€ivo (medikovany
premix nebo MMK), vyrobngasti a eventuethnavazujicich dalSich prostor (st4ji), kam
se medikované krmivo distribuuje,
- organizé&ni schema s vyzganim pracovnich pozic — kvalifikovana osoba (QRjpla,
piip. kontrola jakosti.

Po doloZeni vySe uvedenych nalezitosti a provegediirady vydaj za provedené ukony",
véetrs ,spravniho poplatku®, ktery je splatnyigodani zadosti (viz www.uskvbl.;Z0SKVBL
provede u Zadatele inspekci spravné vyrobni pranéséeds, za gedpokladu, Ze jsou sginy
pozadavky pro spravnou vyrobni praxi pyrob¢ léCiv - medikovanych krmiv bude gténo
povoleni k vyrok Iéciv - medikovanych krmiv, s omezenim ,pro vlastntipbu*.

V ramci povoleni budou stanoveny i dalSi podmimgg. minimalni davkovani MP {padre
MMK) pii vyrob¢ medikovanych krmiv. Toto omezeni bude zavisetypa technologie a bude
vychazet z uddj ziskanych f validaci homogenity a ud@jod vyrobce daného #aeni, také
z toho, zda je vyrobce MK schvéalen nebo pouze teyién UKZUZ.

Splreni podminek pro vyrobu medikovanych krmiv neni wgeno ani v oblasti tzv. ,mokrého

krmeni“, @i splnéni vSech kritérii stanovenych pro vyrobu medikow@nirmiv je mozné vydat
povoleni k vyrok medikovanych krmiv i pro tento typ technologie.
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