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1. WPROWADZENIE

W 2016 r. Komisja przyjeta zawiadomienie w sprawie wytycznych dotyczacych wdrazania systemdw zarzadzania bezpie-
czenstwem zywnosci obejmujacych programy warunkéw wstepnych i procedury oparte na zasadach HACCP, uwzglednia-
jac ulatwienia/elastyczno$¢ w zakresie wdrazania w niektérych przedsigbiorstwach spozywczych () (,zawiadomienie
z 2016 r.”). W zawiadomieniu z 2016 r. przedstawiono wytyczne uzupelniajace ,Sprawozdanie ogé6lne dotyczace poste-
péw we wdrazaniu HACCP w UE i obszaréw wymagajacych poprawy” przygotowane przez dawne Biuro ds. Zywnosci
i Weterynarii przy Dyrekcji Generalnej Komisji ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa Zywnosci po przeprowadzeniu szeregu misji
informacyjnych. Przed wydaniem zawiadomienia z 2016 r. przeprowadzono kompleksowe konsultacje z panstwami czton-
kowskimi i zainteresowanymi stronami.

Od 2016 r. dokonano szeregu zmian w odpowiednich przepisach (np. wprowadzenie kontroli alergendw i kultury bezpie-
czenstwa zywnosci jako wymogéw w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 (?) rozporzadzeniem (UE) 2021/382 (}) oraz
norm migedzynarodowych (np. zmiana normy ISO 22000 (*) i ogdlnych zasad higieny Zywnos$ci opracowanych przez
Komisje Kodeksu Zywnosciowego (%)) oraz przyjecie kodeksu postepowania dotyczacego zarzadzania alergenami pokar-
mowymi dla podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze przez Komisje Kodeksu Zywnosciowego (%)). Szereg
istotnych opinii naukowych zostato opublikowanych przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci ('), a takze zdo-
byto dalsze dos§wiadczenia zwigzane z praktycznym wdrazaniem zalecen.

Uznano zatem, ze nalezy dokona¢ przegladu zawiadomienia z 2016 r.

Przygotowujac ten przeglad, Komisja odbyta szereg spotkan z ekspertami z panstw cztonkowskich w celu przeanalizowa-
nia tych kwestii i wypracowania wspélnego stanowiska w tej sprawie. Ponadto zasiggnieto opinii Komitetu Doradczego ds.
Lancucha Zywnosciowego.

2. CELIZAKRES

Celem niniejszych wytycznych jest usprawnienie i zharmonizowanie wdrazania wymogéw UE dotyczacych dobrych prak-
tyk higienicznych i procedur opartych na zasadach systemu analizy zagrozen i krytycznych punktéw kontroli (procedur
opartych na HACCP) jako czgsci systeméw zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci dzigki udostepnieniu praktycznych
wskazowek dotyczacych:

— odpowiednich przepiséw prawnych, powigzan miedzy dobrymi praktykami higienicznymi, programami warunkow
wstepnych (PRP), operacyjnymi programami warunkéw wstepnych (OPRP) i procedurami opartymi na HACCP
w ramach systemu zarzgdzania bezpieczenstwem zywnosci, zwigzkéw z miedzynarodowymi normami i szkoleniami
oraz korzystania z wytycznych dotyczacych dobrych praktyk higienicznych;

— wdrozenia dobrych praktyk higienicznych, w tym przewidzianej w przepisach unijnych elastycznosci zapewnianej nie-
ktérym przedsigbiorstwom spozywczym w zwigzku z ich wdrazaniem (zalacznik I);

— wdrozenia procedur opartych na HACCP, w tym przewidzianej w przepisach unijnych elastycznosci zapewnianej nie-
ktérym przedsigbiorstwom spozywczym w zwigzku z ich wdrazaniem (zalacznik II);

— audytu systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci (zalacznik III).

Duzg uwage zwraca si¢ na elastyczno$¢ przewidziang w stosowaniu dobrych praktyk higienicznych i procedur opartych na
zasadach HACCP, biorac pod uwage charakter dziatalnosci i wielko$¢ przedsigbiorstwa.

Niniejsze zawiadomienie Komisji zastepuje zawiadomienie z 2016 r.

Niniejsze wytyczne nie s3 prawnie wigzace w przeciwienstwie do wymogow prawnych, o ktérych mowa w sekcji 4. Niniej-
sze wytyczne dostarczajg narzedzi lub przykladéw wszystkim podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze, jak
wdraza¢ wymogi UE, i mozna je uzupelni¢ wytycznymi na szczeblu sektorowym i krajowym, aby mogly by¢ bezposrednio
stosowane w konkretnych przedsigbiorstwach. Sg one skierowane do wilasciwych organéw, aby promowa¢ jednakowa
interpretacje wymogéw prawnych, oraz do podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze, aby poméc im we
wdrazaniu wymog6w UE po wprowadzeniu dostosowan specyficznych dla danego przedsigbiorstwa i bez uszczerbku dla
podstawowej odpowiedzialnosci tych przedsiebiorstw w zakresie bezpieczefistwa Zywnosci.

() Dz.U.C278z30.7.2016,s. 1.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkéw spozy-
wezych (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/382 z dnia 3 marca 2021 r. zmieniajgce zalaczniki do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie higieny $rodkéw spozywczych w odniesieniu do zarzadzania alergenami pokarmowymi, redy-
strybugji zywnosci i kultury bezpieczeristwa zywnosci (Dz.U. L 74 z 4.3.2021, s. 3).

(¥) ISO 22000:2018 Systemy zarzadzania bezpieczenstwem zywno$ci — Wymagania dla kazdej organizacji nalezacej do laiicucha zyw-
nosciowego (https:/[www.iso.org/standard/65464.html).

() CXC1-1969.

(% CXC 80-2020.

() Sposoby podejicia do analizy zagrozen w przypadku niektorych malych zakladéw detalicznych w zwiazku z zastosowaniem ich syste-
mow zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci (Dziennik EFSA 2017;15(3):4697) oraz Sposoby podejscia do analizy zagrozen w przy-
padku niektérych malych zakladéw detalicznych i darowizn zywnosci: druga opinia naukowa (Dziennik EFSA 2018;16(11):5432).
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3. DEFINICJE

— Akceptowalny poziom: poziom zagrozenia w zywnosci, przy ktérym lub ponizej ktérego Zywno$¢ uznaje sie¢ za bez-
pieczng zgodnie z jej przeznaczeniem.

— Srodek kontrolny: kazde dzialanie lub czynnosé, ktére mozna podjaé w celu zapobiezenia zagrozeniu lub wyelimino-
wania takiego zagrozenia lub ograniczenia go do akceptowalnego poziomu (¥).

— Dzialania naprawcze: wszelkie dzialania podejmowane w przypadku wystapienia odstepstwa w celu przywrdcenia
kontroli, odizolowania produktu, ktérego dotyczy odstepstwo, i okreslenia sposobu postepowania z nim, oraz zapobie-
zenia ponownemu wystapieniu odstepstwa lub zminimalizowania prawdopodobiefistwa jego wystapienia®.

— Krytyczny punkt kontroli: etap, na ktérym mozna zastosowac kontrole, ktéra jest konieczna do zapobiezenia zagro-
zeniu bezpieczenistwa zywnosci lub do wyeliminowania takiego zagrozenia lub ograniczenia go do akceptowalnego
poziomu. Wigkszos¢ typowych krytycznych punktéw kontroli stuzacych do kontroli zagrozen mikrobiologicznych sta-
nowig wymogi dotyczace temperatury, np. stosunek czasu do temperatury, umozliwiajace ograniczenie lub wyelimino-
wanie zagrozenia (np. pasteryzacja). Inne krytyczne punkty kontroli moga dotyczy¢ wyszukiwania mikrouszkodzen
w puszkach z Zywnoscia, odsiewania lub wykrywania metali w celu wykrycia zagrozen fizycznych czy sprawdzenia
czasu uzywania i temperatury oleju do smazenia w celu unikniecia zanieczyszczen powstajacych w wyniku procesow
chemicznych.

— Limit krytyczny: kryterium, mozliwe do zaobserwowania lub zmierzenia, odnoszace si¢ do $rodka kontrolnego zasto-
sowanego w krytycznym punkcie kontroli, ktére oddziela poziom akceptowalny Zywnosci od nieakceptowalnego®.
W powyzszych przyktadach krytyczne punkty kontroli odnoszg si¢ odpowiednio do minimalnej temperatury (ograni-
czenie/wyeliminowanie zagrozenia) oraz (prawdopodobnej) obecnosci zanieczyszczen.

— System zarzadzania bezpieczefistwem ZywnoS$ci: programy warunkéw wstepnych, uzupelnione odpowiednio
$rodkami kontrolnymi zastosowanymi w krytycznym punkcie kontroli, ktére jako calo§¢ zapewniaja, aby zywnosé
byla bezpieczna i nadawala si¢ do uzycia zgodnie z przeznaczeniem®. System zarzadzania bezpieczenistwem Zywnosci
stanowi réwniez polaczenie $rodkéw kontrolnych i dzialan poswiadczajacych. Te drugie stuzg wykazaniu, ze $rodki
kontrolne, takie jak zatwierdzenie i weryfikacja, dokumentacja i prowadzenie rejestréw, funkcjonuja prawidtowo.

— Dobre praktyki higieniczne (GHP): podstawowe $rodki i warunki stosowane na kazdym etapie faficucha zywnoscio-
wego w celu zapewnienia bezpiecznej i odpowiedniej Zywnosci®. Dobre praktyki higieniczne obejmujg réwniez dobre
praktyki produkcyjne (GMP, kladace nacisk na prawidlows metodyke pracy, np. prawidtowe dozowanie skfadnikéw,
odpowiednia temperature przetwarzania, sprawdzanie, czy opakowania sg czyste i nieuszkodzone), dobre praktyki rol-
nicze (GAP, np. stosowanie wody o odpowiedniej jakosci do nawadniania, system ,wszystko do, wszystko z” w hodowli
zwierzat), dobre praktyki weterynaryjne (GVP), dobre praktyki wytwarzania (GPP), dobre praktyki dystrybucyjne (GDP)
i dobre praktyki handlowe (GTP).

— Plan GHP: dokumentacja i rejestry przedstawiajace i uzasadniajgce zastosowane dobrych praktyk higienicznych,
a takze rejestry dotyczace monitorowania, weryfikacji i dzialan naprawczych, jesli maja zastosowanie, dostepne
w dowolnym formacie. Plan GHP moze by¢ wlaczony do planu HACCP.

— Zagrozenie: czynnik biologiczny (np. Salmonella), chemiczny (np. dioksyna, alergeny) lub fizyczny (np. twarde, ostre
ciata obce, takie jak kawatki szkla, metalu) w zywnosci lub paszy, mogacy powodowac negatywne skutki dla zdrowia®.

— Analiza zagrozei: proces gromadzenia i oceny informacji na temat zagrozen zidentyfikowanych w surowcach i innych
sktadnikach, w $rodowisku, w procesie lub w zywnosci oraz na temat warunkow prowadzacych do ich wystapienia
w celu podjecia decyzji, czy sa to istotne zagrozenia®.

— Procedury oparte na HACCP lub ,,HACCP”: procedury oparte na zasadach analizy zagrozen i krytycznych punktéw
kontroli (HACCP), tj. system samokontroli umozliwiajacy identyfikacje, oceng i kontrole zagrozen, ktore sa istotne dla
bezpieczenstwa zywnosci, zgodnie z zasadami HACCP.

— Plan HACCP: dokumentacja lub zestaw dokumentéw, przygotowanych zgodnie z zasadami HACCP w celu zapewnie-
nia kontroli znaczacych zagrozen w przedsigbiorstwie spozywczym®, dostepne w dowolnym formacie. Wstepny plan
HACCP musi by¢ aktualizowany w przypadku zmian w produkcji i musi by¢ uzupelniany rejestrami wynikéw monito-
rowania i weryfikacji oraz podjetych dziatan naprawczych.

— Monitorowanie: dzialanie polegajace na przeprowadzaniu zaplanowanej sekwencji obserwacji lub pomiar6w parame-
tréw kontroli w celu oceny, czy Srodek kontrolny jest pod kontrola®.

() CXC1-1969, Rev. 2020.
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— Operacyjny program warunkow wstepnych: srodek kontrolny lub pofaczenie srodkéw kontrolnych stosowanych
w celu zapobiezenia znaczacemu zagrozeniu dla bezpieczefistwa zywnosci lub ograniczenia tego zagrozenia do akcep-
towalnego poziomu oraz gdy kryterium dzialania i pomiar lub obserwacja umozliwiaja skuteczng kontrole procesu lub
produktu. Operacyjne programy warunkéw wstepnych sg zwykle powigzane z procesem produkji, ktdre zostaly
zidentyfikowane w analizie zagrozen jako majace kluczowe znaczenie dla kontroli prawdopodobiefistwa powstawania,
utrzymywania lub rozprzestrzeniania si¢ zagrozen dla bezpieczenstwa zywno$ci w produktach lub w srodowisku prze-
twarzania.

— Program warunkéw wstepnych: praktyki i warunki zapobiegawcze, w tym wszystkie dobre praktyki higieniczne,
a takze inne praktyki i procedury, takie jak szkolenia i identyfikowalnos¢, okreslajace podstawowe warunki srodowis-
kowe i operacyjne, ktore stanowig podstawe do wdrozenia procedur opartych na HACCP (°). Zob. tez sekcja 5.

— Ryzyko: oznacza niebezpieczenstwo zaistnienia negatywnych skutkéw dla zdrowia oraz dotkliwos¢ takich skutkdw
W nastepstwie zagrozenia ('°).

— Znaczace zagrozenie: zagrozenie zidentyfikowane w wyniku analizy zagrozen, co do ktdrego istnieje uzasadnione
prawdopodobienstwo wystgpienia na nieakceptowalnym poziomie w przypadku braku kontroli, i ktérego kontrola jest
niezbedna ze wzgledu na przeznaczenie zywnosci®.

— Zatwierdzenie: uzyskanie dowodu na to, ze $rodek kontrolny lub polaczenie $rodkéw kontrolnych — jezeli zostaly
prawidlowo wdrozone w procedurach opartych na HACCP i w operacyjnych programach warunkéw wstepnych —
moga stuzy¢ do kontroli zagrozenia w sposéb umozliwiajacy osiggniecie okreslonego celu. W przypadku zmian wyma-
gane moze by¢ ponowne zatwierdzenie®. Szczegélowe przyktady mozna znalezé w dokumencie CAC/GL 69-2008.

— Weryfikacja: stosowanie metod, procedur, badan i innych ocen oprécz monitorowania w celu ustalenia, czy $rodek
kontrolny dziata lub dzialal zgodnie z przeznaczeniem®. Weryfikacje przeprowadza si¢ okresowo, aby wykazad, ze sys-
tem HACCP i zarzadzanie operacyjnymi programami warunkéw wstepnych funkcjonuja zgodnie z planem.

4. PODSTAWA PRAWNA

4.1. GHP

Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze maja obowigzek
postepowac zgodnie z ogblnymi wymogami higieny wyszczegdlnionymi w zalaczniku I do tego rozporzadzenia w odnie-
sieniu do produkcji podstawowej i powigzanych dzialari oraz w zalgczniku II do tego rozporzadzenia w odniesieniu do
innych etapéw laricucha produkcji zywnosci. Sg one uzupelnione szczeg6lnymi wymogami higieny dla zywnosci pocho-
dzenia zwierzgcego, przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 ('').

4.2. Procedury oparte na HACCP

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze opracowuja,
wykonuja i utrzymuja stala procedure lub procedury na podstawie zasad HACCP. Zasady HACCP zasadniczo uznaje si¢ na
szczeblu miedzynarodowym za uzyteczny system samokontroli dla podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozy-
weze, ktore stuzy do kontrolowania potencjalnych zagrozen dla zywnosci.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 wyraznie wylgcza si¢ produkcje podstawows i zwiazane z nig dziatania
z wymogu stosowania procedur opartych na HACCP. Zgodnie z tym rozporzadzeniem wymaga si¢ jednak, aby paristwa
czlonkowskie zachecaly podmioty na poziomie produkcji podstawowej do stosowania takich zasad w jak najszerszym
zakresie (zob. ostatni przyklad GHP wymagajacy wigkszej uwagi w sekcji 5).

Na innych etapach tancucha zywnosciowego w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 uznano, ze w niektorych przedsigbior-
stwach spozywczych nie jest mozliwe okreslenie krytycznych punktéow kontroli i ze w niektérych przypadkach GHP sa
wystarczajace do kontroli zagrozen. Ponadto, wymég zachowywania dokumentéw musi by¢ elastyczny, aby nie powodo-
wal nadmiernego obcigzenia bardzo malych przedsigbiorstw. Obowigzek okreslony w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 852/2004, zgodnie z ktérym podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze muszg wprowadzic, wdrozy¢ i utrzy-
mywac stalg procedurg lub procedury oparte na zasadach HACCP, oznacza obowigzek przeprowadzenia analizy zagrozen
i rozwazenia, czy mozna zidentyfikowa¢ krytyczne punkty kontroli, co stanowi dwie pierwsze zasady HACCP (przynajm-
niej w spos6b uproszczony lub w oparciu o wytyczne). Jezeli nie zidentyfikowano krytycznych punktéw kontroli lub ope-
racyjnych programéw warunkow wstepnych, mozna uznaé, ze GHP sg wystarczajgce. Nie wyklucza to potrzeby monitoro-
wania, zatwierdzania i weryfikacji niektorych GHP.

(’) Nieznacznie zmieniona definicja zawarta w CXC 1-1969, Rev. 2020.

(1% Art. 3 pkt 9 rozporzadzenia (WE) nr 1782002 i podrecznik procedur Komisji Kodeksu Zywno$ciowego.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegdlne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, 5. 55).
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4.3. Pozostale zobowigzania prawne w ramach systemu zarzadzania bezpieczefistwem zywno$ci

W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 (*?) okreslono szereg innych zasad i obowiazkowych wymogéw w ramach systemu
zarzadzania bezpieczefistwem zywnoéci: podejscie oparte na analizie ryzyka, zasade ostroznosci, przejrzystosé/komunika-
qje, glowng odpowiedzialnos¢ podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze, mozliwos¢ $ledzenia oraz proce-
dury wycofywania z obrotu | wycofania produktéw od konsumentow. Mozna ustanowi¢ bardziej szczegblowe wymogi,
np. w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 931/2011 (") w sprawie mozliwosci $ledzenia Zywnosci pochodze-
nia zwierzecego.

Zasady te i wymogi nie s3 szerzej oméwione w niniejszym zawiadomieniu Komisji, ale wskazéwki mozna znalez¢ na stro-
nie https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/general-food-law/food-law-general-requirements_en.

5. ZWIAZEK POMIEDZY SYSTEMEM ZARZADZANIA BEZPIE’CZENSTWEM ZYWNOSCI, PROGRAMAMI WARUNKOW
WSTEPNYCH, GHP, OPERACYJNYMI PROGRAMAMI WARUNKOW WSTEPNYCH I HACCP ORAZ Z NORMAMI MIEDZY-
NARODOWYMI

Ogolnie rzecz biorac, system zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci (') stanowi holistyczny system obejmujacy dziatania
w zakresie zapobiegania, gotowosci (”°) i samokontroli podejmowane w celu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci,
w tym higieng zywnosci, w przedsigbiorstwie spozywczym. System zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci powinien by¢
postrzegany jako praktyczne narzedzie stuzgce do kontrolowania srodowiska i proceséw produkeji zywnosci i zapewniania
bezpieczefistwa produkowanej Zywnosci. System ten obejmuje:

— GHP (np. odpowiednie czyszczenie i dezynfekgja, higiena osobista) to szereg podstawowych $rodkéw zapobiegawczych
i warunkéw stosowanych na kazdym etapie taicucha zZywnosciowego w celu zapewnienia bezpiecznej i odpowiedniej
zywnosci. Obejmuja one trzy elementy: strukturalny (np. obiekty, sprzet), operacyjny (przepltyw pracy, postegpowanie
z zywno§cia) i zachowania osobiste (higiena osobista). GHP to wszystkie programy warunkéw wstepnych (PRP), np.
praktyki i procedury, ktére ustanawiajg podstawowe warunki srodowiskowe i operacyjne dla bezpiecznej zywnosci.
Programy warunkéw wstepnych stanowig podstawe do wdrozenia systemu HACCP. Dodatkowe programy warunkéw
wstepnych w zakresie zapobiegania i gotowosci, inne niz GHP, to mozliwos¢ $ledzenia i skuteczne systemy wycofywa-
nia z obrotu/wycofywania produktéw od konsumentéw;

— procedury oparte na HACCP s3 obowiazkowe we wszystkich przedsigbiorstwach spozywczych z wyjatkiem dziatal-
noéci producentéw podstawowych i powigzanych dzialai. Stanowia one cz¢§¢ (wraz z GHP) systemu dla samego
przedsigbiorstwa i stuzg do oceny, czy wdrozono wystarczajace i skuteczne GHP oraz czy analiza zagrozen wskazuje
na obecno$¢ znaczgcych zagrozen, a w konsekwencji potrzebe wdrozenia krytycznych punktéw kontroli, wymagaja-
cych pelnego zastosowania procedur opartych na HACCP;

stopniowo zainteresowane strony wskazywaly, ze w praktyce czesto istnieje luka miedzy GHP a krytycznymi punktami
kontroli, jezeli chodzi o uwzglednienie posrednich i niektérych znaczacych zagrozen, a takze wprowadzono takie pojecia,
jak punkty wymagajace uwagi, punkty kontrolne itp. W kodeksie i normie ISO 22000 przyjeto dwa rézne podejicia do
zarzadzania tymi zagroZeniami:

— Kodeks Zywnosciowy CXC 1-1969 ,0g6lne zasady higieny zywnosci” odnosza si¢ do ,GHP wymagajacych wickszej
uwagi” w celu wyeliminowania zidentyfikowanych znaczacych zagrozen. Tak wigc w przypadku niektérych GHP,
w zwigzku z obawami dotyczacymi bezpieczenstwa zywnosci, konieczne moze by¢ po$wiecenie ,wigkszej uwagi”, aby
zapewni¢ bezpieczna zywno$C. Wieksza uwaga moze oznaczaé wigkszg czestotliwo$¢ stosowania, monitorowania
i weryfikacji;

— w 2005 r. w ramach ISO 22000 wprowadzono operacyjne programy warunkéw wstepnych, aby wypehic te luke. Sg to
$rodki kontrolne, ktore wdraza si¢, aby zapobiec znaczacym zagrozeniom dla bezpieczefistwa zywnosci lub ograniczy¢
te zagrozenia do akceptowalnego poziomu. Okresla si¢ je podczas analizy zagrozeni jako wazne dla kontroli pewnych
znaczgcych zagrozen;

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa Zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 931/2011 z dnia 19 wrze$nia 2011 r. w sprawie wymogdéw dotyczacych mozliwosci
§ledzenia ustanowionych rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do Zywnosci pocho-
dzenia zwierzecego (Dz.U. L 242 2 20.9.2011, s. 2).

W zasadach higieny Zywnosci opracowanych przez Komisje Kodeksu Zywnosciowego system zarzadzania bezpieczefstwem zyw-
nosci nazywany jest ,systemem higieny zywnosci”. System zarzadzania bezpieczeristwem zywnosci moze stanowi¢ element szerzej
zakrojonego systemu zarzadzania jakoscia (np. ISO 9000), ktory obejmuje rowniez kwestie zwigzane z jako$cig zywnosci (sklad, war-
to$ci odzyweze itp.). Kwestie zwigzane z jakoscig wykraczaja poza zakres niniejszych wytycznych.

(") Gotowos¢ odnosi si¢ do przyjetych Srodkéw, takich jak przepisy dotyczace mozliwosci $ledzenia, narzedzia informowania, system
wycofywania z obrotu | wycofywania produktow od konsumentdw itp., dzigki ktérym podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spo-
zywcze moga bezposrednio i skutecznie podejmowal dziatania niezbedne do ochrony i informowania konsumentéw w przypadku
nieprzestrzegania wymogow.

(13

(1
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typowymi przykladami GHP lub operacyjnych programéw warunkéw wstepnych sa:

— czyszczenie sprzetu i powierzchni, ktére majg kontakt z zywnoscia gotowa do spozycia, powinno by¢ przedmiotem
wickszej uwagi niz inne obszary, takie jak czyszczenie $cian i sufitéw, poniewaz jezeli powierzchnie majace kontakt
z zywnoscig nie s3 odpowiednio czyszczone, moze to prowadzi¢ do bezposredniego zanieczyszczenia zywnosci bakte-
riami Listeria monocytogenes;

— intensywniejsze czyszczenie i dezynfekcja oraz stosowanie bardziej rygorystycznych wymogéw w zakresie higieny oso-
bistej (np. maski na usta i dodatkowa ochrona personelu) na obszarach wysokiego ryzyka, np. na obszarach pakowania
zywnosci gotowej do spozycia;

— sprawdzanie opakowan Zywnosci konserwowanej pod katem czystosci i uszkodzen;

— przeprowadzanie bardziej rygorystycznych kontroli przy przyjmowaniu surowcéw, jezeli dostawca nie gwarantuje
pozadanego poziomu jako$ci/bezpieczenstwa (np. mikotoksyny w przyprawach);

— posrednie skuteczne czyszczenie w celu kontroli zanieczyszczen krzyzowych miedzy partiami produkeji zawierajgcymi
rézne alergeny (orzechy, soja, mleko...). Dotkliwo$¢ skutkéw zdrowotnych jest duza, a ryzyko odchylen (obecnosé
w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego) moze by¢ znaczne, jednak monitorowanie w czasie rzeczywistym jest nie-
mozliwe. Zob. rowniez sekcja 3.7 zalacznika [;

— uwzglednienie jakosci bakteriologicznej wody uzywanej do nawadniania jako punktéw kontrolnych moze by¢ wiasciwe
w szczegdlnosci w przypadku upraw gotowych do spozycia;

— kontrolowanie procesu mycia warzyw (np. czestotliwo$¢ wymiany wody wykorzystywanej do mycia, aby uniknaé
zanieczyszczenia krzyzowego mikroorganizmami, podejmowanie czynnosci mechanicznych w wodzie w celu usunie-
cia zagrozen fizycznych, takich jak kamienie czy kawatki drewna);

— kontrolowanie procesu blanszowania w przypadku sektora zajmujacego si¢ glebokim mroZeniem (czas/temperatura);
proceséw mycia i blanszowania zazwyczaj nie uznaje si¢ za krytyczne punkty kontroli, poniewaz nie zapewniajg one
pelnego wyeliminowania znaczacych zagrozen zwigzanych z mikroorganizmami ani ograniczenia takich zagrozeri do
akceptowalnego poziomu oraz nie stuzg one wyeliminowaniu czy ograniczeniu takich zagrozen; procesy te wywieraja
jednak wplyw na obcigzenie mikrobiologiczne produktéw przetworzonych i przyczynia si¢, w polaczeniu z innymi
$rodkami kontrolnymi, do wyeliminowania znaczacych zagrozen lub ograniczenia ich do akceptowalnego poziomu.

W UE gléwna role przypisuje si¢ analizie zagrozeri, uwazanej za niezbedng do okrelenia poszczegdlnych pozioméw
ryzyka, np. czy GHP s3 wystarczajgce, czy tez nalezy zaja¢ si¢ ryzykiem posrednim lub ryzykiem zwigzanym ze znacza-
cymi zagrozeniami, odpowiednio w ramach operacyjnych programéw warunkéw wstepnych lub krytycznych punktéw
kontroli. W zwiazku z tym, ze GHP wymagajace wigkszej uwagi niekoniecznie sg identyfikowane w ramach analizy zagro-
zefi w ogélnych zasadach higieny zywnosci Kodeksu Zywnosciowego, natomiast operacyjne programy warunkéw wstep-
nych s3 zawarte w ISO 22000, w niniejszym dokumencie odniesiono si¢ do operacyjnych programéw warunkéw wstep-
nych.

Ze wzgledu na brak koordynacji pomiedzy Kodeksem i ISO 22000 w wytycznych przedstawionych w niniejszym doku-
mencie konieczne byto dokonanie takiego wyboru, aby unikng¢ mylenia przez podmioty dwéch réznych podejsé lub nie-
potrzebnego podziatu na dwa rodzaje podobnych zagrozen. Wytyczne zawarte w niniejszym dokumencie uwaza si¢ jednak
za zgodne z obiema normami migdzynarodowymi, ktére moga by¢ dodatkowo wykorzystywane jako materiat Zrédtowy
do wdrazania systemu zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci. Uznaje si¢, ze Kodeks ZywnoSciowy jest oficjalnym punk-
tem odniesienia w kontekscie handlu $wiatowego.

Wizualny przeglad podejscia UE do systemu zarzgdzania bezpieczefistwem zywnosci przedstawiono w dodatku 1.

Przed zastosowaniem procedur opartych na HACCP w odniesieniu do dowolnego przedsigbiorstwa podmiot prowadzacy
takie przedsigbiorstwo spozywcze powinien wdrozy¢ programy warunkoéw wstepnych, w tym GHP i pozostale $rodki
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002. Sa to filary dzialan w zakresie zapobiegania i gotowosci podejmowanych
w ramach kazdego systemu zarzadzania bezpieczenistwem zywnosci, ktore sg konieczne do opracowania procedur opar-
tych na HACCP, stanowigcych systematyczng kontrole znaczacych, specyficznych zagrozen przeprowadzang przez pod-
miot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze, ktérych to zagrozen nie da si¢ w wystarczajacym stopniu kontrolowaé
wylacznie w ramach programéw warunkow wstepnych.

Podejscie dwuetapowe (programy warunkéw wstepnych | krytyczne punkty kontroli, zobacz takze ,PODEJSCIE ALTERNA-
TYWNE” w dodatku 2) jest minimalnym wymaganiem prawnym, ale mozna zaleci¢ stosowanie podejscia trzyetapowego,
obejmujacego programy warunkow wstepnych, operacyjne programy warunkow wstepnych i krytyczne punkty kontroli.
Wiele przedsigbiorstw moze zastosowac podejscie dwuetapowe, natomiast podejscie trzyetapowe moze by¢ bardziej odpo-
wiednie dla wigkszych i bardziej ztozonych przedsigbiorstw.
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6. ELASTYCZNOSC W STOSOWANIU GHP I HACCP

Przy rozwazaniu elastycznosci w stosowaniu GHP nalezy wzia¢ pod uwage réznice w ryzyku w zaleznosci od charakteru
dzialalnosci. Jednym z przykladéw takich réznic jest sprzedaz detaliczna zywno$ci pakowanej w poréwnaniu ze sprzedaza
detaliczng zywno$ci poddawanej dalszej obrébee (np. obrébka w sklepie migsnym lub garmazeryjnym, gdzie wystawia sig
zywno$¢ gotowg do spozycia). Innym przykladem jest réznica miedzy zlozonym procesem produkeji/przetwarzania
a prostg czynnoscia, np. przechowywaniem|transportem.

Aby zapewni¢ proporcjonalno$¢ obcigzen administracyjnych, niektére wymogi, takie jak dokumentacja i prowadzenie
rejestréw, moga by¢ uproszczone w przypadku malych przedsigbiorstw w poréwnaniu z wigkszymi, prowadzacymi taka
samg dzialalno$¢.

Procedury oparte na HACCP powinny zapewnia¢ dostateczny poziom elastycznosci, aby mozna bylo stosowac je w kazdej
sytuacji (*).

Zalgczniki 11 II, dotyczace odpowiednio GHP i procedur opartych na HACCP, zawieraja wskazowki dotyczace uproszczo-
nego wdrozenia systemu zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci dla odpowiednich podmiotéw prowadzacych przedsie-
biorstwa spozywcze, z uwzglednieniem ich charakteru i wielko$ci, oraz zawieraja przyktady:

— okreslenie tych przedsigbiorstw spozywczych, w przypadku ktorych zapewnienie elastycznosci bytoby whasciwe ze
wzgledu na ich ryzyko i wielkos¢,

— wyjasnienie pojecia ,uproszczonych procedur opartych na HACCP”,

— wyjasnienie roli wytycznych dotyczacych dobrych praktyk i ogdlnych wytycznych dotyczacych HACCP, w tym
potrzeby prowadzenia dokumentacji, oraz

— okreslenie zakresu elastycznosci majacego zastosowanie do procedur opartych na zasadach HACCP.

Wynik zatwierdzonego audytu w ramach prywatnego systemu kontroli jakosci moze by¢ wykorzystany jako Zrédto infor-
macji i uwzgledniony przy opracowywaniu i wdrazaniu systemu zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci.

Unikajgc jezyka, ktorego zrozumienie moze nastreczaé trudnosci matym podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spo-
zyweze, zwlaszcza w wytycznych krajowych lub ogdlnych, mozna zmniejszy¢ bariery dla podmiotéw prowadzacych
przedsigbiorstwa spozywcze korzystajacych z takich wytycznych.

Elastyczno$¢ nie ma na celu przede wszystkim ograniczenia liczby krytycznych punktéw kontroli i nie powinna zagrazaé
bezpieczenistwu Zywnosci.

7. WYTYCZNE DOTYCZACE DOBRYCH PRAKTYK W ZAKRESIE HIGIENICZNYCH I PROCEDUR OPARTYCH NA HACCP

Wytyczne krajowe i unijne zawierajg przydatne zalecenia dotyczgce wdrazania GHP i procedur opartych na HACCP. Moga
by¢ zintegrowane, ale nie powinny zastgpowac analizy zagrozen specyficznej dla podmiotu prowadzacego przedsigbior-
StWO SpoZywcze.

7.1. Wytyczne krajowe opracowane zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004

Wytyczne dotyczace dobrych praktyk zostaly juz opracowane lub ocenione przez wlasciwe organy w odniesieniu do wielu
sektoréw spozywczych (V7). Wytyczne te mozna réwniez opracowac wspdlnie z sektorowymi organizacjami zainteresowa-
nych stron. Wytyczne koncentruja si¢ gléwnie na GHP, ale czasami laczg GHP z innymi programami warunkéw wstepnych
oraz z niektérymi lub wszystkimi procedurami opartymi na zasadach HACCP.

Korzystanie z wytycznych dotyczacych dobrych praktyk moze poméc podmiotom prowadzacych przedsigbiorstwa spozy-
wcze w kontrolowaniu zagrozen i wykazywaniu zgodnosci z wymogami prawnymi. Wytyczne moga by¢ stosowane w kaz-
dym sektorze spozywczym, w szczegdlnosci jezeli zywnos¢ jest przetwarzana zgodnie z ugruntowanymi procedurami,
ktore sg czgsto omawiane w ramach standardowego szkolenia zawodowego.

W takich wytycznych mozna réwniez zwrdci¢ uwage na potencjalne zagrozenia zwigzane z okre§lonym rodzajem zyw-
nosci (np. obecno$¢ Salmonelli w surowych jajach) oraz na metody wykorzystywane do kontrolowania zanieczyszczenia
zywnosci (np. zakup surowych jaj z wiarygodnego Zrodla i przetwarzanie przez odpowiedni czas i przy odpowiedniej tem-
peraturze, oddzielenie zywnosci gotowej do spozycia od zywnosci niegotowej do spozycia itp.).

Wiasciwe organy powinny rozwazy¢ samodzielne opracowanie wytycznych, w szczegélnosci w sektorach, w ktdrych nie
funkcjonuja zadne sektorowe organizacje zrzeszajace zainteresowane strony lub w ktérych dzialalnos$¢ prowadza zwykle
mate lub bardzo male przedsigbiorstwa potrzebujace pewnych ogélnych wskazéwek, ktére postuza im za punkt wyjscia
do uregulowania sytuacji w ich zakfadach.

(") Motyw 15 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.
(") http:/[ec.europa.eu/food|safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
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7.2. Wytyczne UE opracowane zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004

Szereg europejskich sektorowych organizacji zrzeszajacych zainteresowane strony opracowato unijne wytyczne dotyczace
dobrej praktyki higienicznej. Z wykazem takich wytycznych mozna zapoznal si¢ pod adresem: https://ec.europa.eu/food/
food/biological-safety/food-hygiene/guidance-platform_en. W niektérych przypadkach Komisja Europejska sama dostarczyta
wytyczne sektorowe, zwlaszcza w sytuacji, gdy podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze to czesto male przed-
siebiorstwa:

— zawiadomienie Komisji zawierajgce wytyczne w sprawie systeméw zarzgdzania bezpieczefistwem zywno$ci na
potrzeby dziatalnosci detalicznej w sektorze spozywcezym, w tym darowizn zywnosci (*¥) (,zawiadomienie Komisji
w sprawie dzialalnoci detalicznej”);

— zawiadomienie Komisji w sprawie wytycznych dotyczacych ograniczania ryzyka mikrobiologicznego w odniesieniu do
$wiezych owocOw i warzyw na etapie produkcji podstawowej poprzez przestrzeganie zasad higieny (*).

8. SZKOLENIE

Pracownicy przedsigbiorstw spozywczych powinni zostaé objeci nadzorem i powinni otrzymacé instrukgje lub przejs¢ szko-
lenie w zakresie problematyki zwigzanej z higieng zywnosci stosownie do pelnionej przez siebie funkdji, a osoby odpowie-
dzialne za opracowanie i utrzymanie systemu zarzadzania bezpieczenistwem zywnosci powinny by¢ odpowiednio prze-
szkolone w zakresie stosowania GHP, innych programéw warunkéw wstepnych i procedur opartych na HACCP.

Kierownictwo musi upewni¢ si¢, Ze pracownicy biorgcy udzial w stosownych procesach dysponujg odpowiednimi umiejet-
no$ciami i s3 $wiadomi ewentualnie zidentyfikowanych zagrozeri, a takze ze dysponujg wiedza na temat kluczowych eta-
p6w procesu produkgji, przechowywania, transportu lub dystrybucji. Muszg by¢ réwniez zaznajomieni z $rodkami napra-
wezymi, Srodkami zapobiegawczymi oraz procedurami monitorowania i rejestrowania obowigzujacymi w zakladzie
zgodnie z rozdziatem XII zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.

W tym kontekscie nalezy wprowadzi¢ rozréznienie migdzy ogdlnymi szkoleniami w zakresie higieny (skierowanymi do
wszystkich pracownik6w) a szkoleniami po§wigconymi w szczeg6lnosci HACCP. Pracownicy odpowiedzialni za monitoro-
wanie krytycznych punktéw kontroli, zarzadzanie tymi punktami lub ich weryfikowanie powinni odby¢ szkolenia w zakre-
sie procedur opartych na zasadach HACCP stosownie do pelnionych przez siebie funkgji (na przyktad w przypadku kelnera/
kelnerki wymagany bedzie okre$lony zakres szkolenia w zakresie higieny, natomiast kucharz bedzie musial przejs¢ réwniez
dodatkowe szkolenie dotyczace higienicznego przygotowywania zywnosci). Nalezy rozwazy¢ organizowanie szkolen przy-
pominajgcych i zastanowiC si¢ nad czestotliwoscia przeprowadzania takich szkolen, biorac pod uwage potrzeby danego
zakladu i umiejetnosci, jakimi dysponuja jego pracownicy.

Organizacje zrzeszajace zainteresowane strony z réznych sektoréw przemystu spozywczego powinny dazy¢ do opracowa-
nia informacji na temat szkolen dla podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze.

Szkolenia, o ktérych mowa w rozdziale XII zalgcznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004, nalezy postrzegaé w szero-
kim kontekscie. W takim kontekscie odpowiednie szkolenia niekoniecznie muszg wigza¢ si¢ z koniecznoscig brania udziatu
w formalnych kursach szkoleniowych. Umiejetnosci i wiedz¢ mozna réwniez naby¢, uzyskujac dostep do informacji tech-
nicznych i porad udzielanych przez organizacje zawodowe lub przez wlasciwe organy, odpowiednich szkolent w miejscu
pracy, wytycznych dotyczacych dobrych praktyk itp.

Szkolenia pracownikéw przedsiebiorstw spozywczych po$wigcone GHP, innemu programowi warunkéw wstepnych
i HACCP powinny by¢ proporcjonalnie dostosowane do wielkosci danego przedsigbiorstwa i uwzgledniaé szczeg6lne
zagrozenia zwigzane z charakterem dziatalnosci.

Znaczenie szkolen wzrosto ze wzgledu na wprowadzenie w marcu 2021 r. w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 (obowiaz-
kowego) wymogu dotyczacego kultury bezpieczenstwa zywnosci. Szkolenie jest czesto najwazniejszym narzedziem shuza-
cym osiggnieciu wlasciwej kultury bezpieczenstwa zywnosci lub dziataniem naprawczym w przypadku wykrycia niedo-
ciagnig¢ podczas oceny zakresu kultury bezpieczenstwa zywnosci (zob. zalgcznik I, sekcja 4.14).

Wlasciwy organ moze — w razie potrzeby — zapewni¢ wsparcie przy opracowywaniu dzialan szkoleniowych, o ktérych
mowa we wczesniejszych akapitach, w szczegélnosci w tych sektorach, ktére sg stabo zorganizowane lub ktére, jak sie oka-
zuje, nie dysponujg wystarczajacymi informacjami. Tego rodzaju wsparcie zostato szczegélowo oméwione w ,FAO/WHO
guidance to governments on the application of HACCP in small and/or less-developed food businesses ()" (Wytycznych
FAO/WHO skierowanych do rzadéw w sprawie stosowania HACCP w malych lub stabiej rozwinietych przedsigbiorstwach

spozywczych).

(% DzU.C199712.6.2020,s. 1.
(") Dz.U.C163223.5.2017,s. 1.
(*) http:/[www.fao.org/docrep/009/a0799¢/a0799e00.HTM



16.9.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 355/9

Spis tresci

Strona

ZALACZNIKI:  DOBRE PRAKTYKI HIGIENICZNE (GHP) ...ttt et et et e 11
L PIZEPSY o 11

2. Elastyczno$¢ we wdrazaniu GHP ........ooiiiii i 11

3. Przyklady GHP ... 12

3.1. Infrastruktura (budynki, SPrzet) ... ....o.ooeiitiiiiiiii 12

3.2, Czyszezenie idezynfekgja. .. ...o.oouiiiii i 13

3.3.  Zwalczanie szkodnikéw: nacisk na dzialania prewencyjne ... 14

3.4.  Surowce (wybdr dostawcy, specyfikacje) .........ooeiiiiiiiiii 14

3.5.  Konserwacja techniczna i wzorcowanie ...............c.oiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii, 15

3.6. Zanieczyszczenia fizyczne i chemiczne powodowane przez Srodowisko produkceyjne (np.

oleje, farby drukarskie, korzystanie z (uszkodzonego) sprzetu drewnianego itp.) ............. 15

370 ALBTGENY .ottt 16
3.8. Redystrybucja i darowizna ZywnoSCi: ... .....ouvuiiniitiiii i 18
3.9.  Gospodarowanie odpadami. ... .. ...o.oiiiiii 18
3.10. Kontrola wody I POWIELIZA ... ..o.ueutintiit ittt 18
3.11. Personel (higiena, stan Zdrowia) ..............cooviiiiiiiiiiiii 19
3.12. Kontrola temperatury w §rodowisku pracy i przechowywania ...................ocooeae. 19
3.13. MetOdyKa PraCy . ...oueuine ettt et 19
3.14. Kultura bezpieczenstwa ZYWIOSCI «....viueentintiti it 20

4. Monitorowanie, zatwierdzenie i weryfikacja GHP ...t 21
5. Dokumentacja i prowadzenie rejestrow dotyczacych GHP ..................o 21

ZALACZNIK II: PROCEDURY OPARTE NA ZASADACH ANALIZY ZAGROZEN I KRYTYCZNYCH PUNKTOW

KONTROLI (HACCP) I WYTYCZNE DOTYCZACE ICH STOSOWANIA .......ooiiiiiiiiiiiiienns 23
1. WPIOWAAZENIE ..o .eet ittt e 23
2. Zasady OZOINE ...t 24
3. Elastyczno$¢ we wdrazaniu procedur opartychna HACCP ..., 24
3.1, WYMOZE PIAWIIE ...ttt 25
3.2. Uproszczone procedury oparte na HACCP ...........ooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiien, 25
3.3. Ogdlne wytyczne w zakresie wdrazania procedur opartych na HACCP ...................... 26
4. Dziadania WStEPIIE ... ..ottt 26
4.1. Skompletowanie multidyscyplinarnego zespotu ds. HACCP ..............ccoooiiiiiiiiiinn.n. 26

4.2. Opis produktu lub produktéw po zakonczeniu procesu (zwanych dalej ,produktami
KOACOWYIIIE™) .ottt e 27
4.3, OkreSlenie PrzeZnaczenia . ... .....e.ueuueutent ettt 27
4.4. Sporzadzenie diagramu przeplywow (opis procesu produkeji) ... 27

4.5. Potwierdzenie diagramu przeplywow na miejsCu .........oouvvuiviiniiiiiiiiiiiiiiiiienn. 27



C 355/10 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 16.9.2022

5. Analiza zagrozen (zasada 1) ..........oo.iiiiiiiiiiii 27
5.1. Identyfikacja istotnych Zagrozen ................ooiiiiiiiiiiiiiii i 28
5.2, STOAKI KOMIOINE . ...ttt 29
5.3. Arkusz pracy dotyczacy analizy zagroZen ............cocoevueiiiiniiiiiiiiniiiiie 29
6. Identyfikacja krytycznych punktéw kontroli (zasada 2) ..., 33
7.  Ustanawianie limitéw krytycznych w krytycznych punktach kontroli (zasada 3) .................. 31
8. Procedury monitorowania w krytycznych punktach kontroli (zasada 4) ........................... 32
9. Dzialania naprawcze (zasada 5) .........oiiii i 33
10. Procedury zatwierdzania i weryfikacji (zasada 6) ..o 33
11. Dokumentacja i prowadzenie rejestrOw (zasada 7) ..........oooviiiiiiiiiiiiniii i 35
12. Rola kryteriéw mikrobiologicznych, limitéw chemicznych i innych limitéw prawnych
okreslonych w prawie Unii lub prawie krajowym ... 37
ZALACZNIK III: AUDYT GHP I PROCEDUR OPARTYCH NA ZASADACH HACCP ....vveiii i 38
LRI ZEPaSY e 38
20 ZaKIes el .. nint i 38
3. Zasady OGOINE ... ...ttt 38
4. ROAZAE AUAYEU ..ottt e 39
5. Planowanie, przygotowanie i przyprowadzenie audytu systemu zarzadzania bezpieczenstwem
ZYWILOSCE e ettt ettt et et 39
6. ElastyCZIOSC ......oiuitii i 42
7. Dalsze postepowanie w zaleznosci od wynikow audytu ... 44
8. Dodatkowe wytyczne dotyczace przeprowadzania audytéw kultury bezpieczefistwa zywnosci ... ... 44
DODATEK 1:  Przeglad systeméw zarzadzania bezpieczeristwem zywnosci dla dzialalnosci innej niz produkcja
podstawowa i zwigzane z nig dzialania. ......... ... 46
DODATEK 2:  Przyklad analizy zagrozenia — procedura (pélilosciowej) oceny ryzyka .............cooooiiiiiiin. 47
DODATEK 3:  Przykladowe wskazniki dotyczace narzedzia do oceny kultury bezpieczefistwa Zywnosci. ............. 50
DODATEK 4A:  Przykladowy schemat podejmowania decyzji do celow identyfikowania krytycznych punktéw
KONEIOL .. 52
DODATEK 4B:  Przykladowy uproszczony schemat podejmowania decyzji .............coooiiiiiiiiiiiiiiii .. 53
DODATEK 5:  Porédwnanie dobrych praktyk higienicznych (GHP), operacyjnych
Programéw warunkéw wstepnych i krytycznych punktéw kontroli ... 54
DODATEK 6:  WzOr pisma infOrmMUJACEZO0 . ... ..ue ittt ettt et e 55

DODATEK 7:  Wzér listy kontrolnej dotyczacej HACCP ......o.uiniiii i 56



16.9.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 355/11

ZALACZNIK

Dobre praktyki higieniczne (GHP)

Dobre praktyki higieniczne (z ang. good hygiene practices, GHP) to szereg srodkéw zapobiegawczych i warunkéw stosowa-
nych na kazdym etapie taficucha zywno$ciowego w celu zapewnienia bezpiecznej i odpowiedniej Zywnosci. Powinny by¢
one rozumiane szeroko, np. z uwzglednieniem dobrych praktyk produkcyjnych, dobrych praktyk rolniczych itp. Wigk-
sz0$¢ GHP nie dotyczy konkretnie danego zagrozenia, lecz jest zaprojektowana tak, aby utrzyma¢ zagrozenia wynikajace
ze §rodowiska produkcyjnego, ktére moga mie¢ negatywny wplyw na bezpieczenstwo produktéw, ponizej akceptowalnych
poziomdw lub — jezeli zagrozenia te przekraczajg akceptowalny poziom — aby ograniczy¢ je tak, by pozostawaly ponizej
akceptowalnych poziomdw.

Kazdy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze musi wdrozy¢ GHP, ktére s3 warunkiem koniecznym do zapew-
nienia skutecznego systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci. Wraz z innymi programami warunkéw wstepnych
w ramach systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci, takimi jak postanowienia dotyczace identyfikowalnosci oraz
systemy wycofywania z obrotu/wycofywania produktéw od konsumentéw, stanowia one podstawe skutecznego wdrozenia
HACCP i powinny by¢ wprowadzone przed ustanowieniem jakichkolwiek procedur opartych na HACCP.

1. PRZEPISY

W art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 ustanowiono ogdlne i szczegdlne wymogi higieny, okreslane w niniejszym
zawiadomieniu jako GHP, a w szczegdlnosci ze:

,1. Podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze prowadzgce produkcje podstawows oraz te powigzane dzialania,
ktére s3 wymienione w zalaczniku I, postepuja zgodnie z ogblnymi przepisami dotyczacymi higieny ustanowionymi
w Czesci A zalgcznika I oraz z wszelkimi szczegblnymi wymaganiami przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 853/2004.

2. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze uczestniczace w ktérymkolwiek etapie produkeji, przetwarzania
i dystrybucji zywnosci po tych etapach, do ktorych stosuje si¢ ustep 1, przestrzegaja ogdlnych wymogéw higieny usta-
nowionych w zalgczniku II oraz wszelkich szczegdlnych wymogéw przewidzianych w rozporzadzeniu (WE)
nr 853/2004".

Zrédlem najwazniejszych postanowien dotyczacych GHP sa zatem:

a) ogdlne wymogi w zakresie higieny ustanowione w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004, majace zastoso-
wanie do produkcji podstawowej i dzialaii powigzanych. Wyodrebnienie GHP na tym etapie w poréwnaniu z p6zniej-
szymi etapami laficucha zywnosciowego jest konieczne ze wzgledu na charakter produkcji podstawowej (zywe zwie-
rzeta, roéliny przed zbiorem) oraz na fakt, ze produkcja podstawowa nie moze odbywac si¢ w warunkach pelnej
kontroli pomieszczen, sprzetu, wody i innych czynnikéw $rodowiskowych. Wytyczne co do zakresu terminu ,produk-
cja podstawowa oraz dzialania powigzane” mozna znalez¢é w Wytycznych dotyczgcych wykonania niektérych przepiséw rozpo-
rzgdzenia (WE) nr 852/2004 w sprawie higieny srodkéw spozywczych (1);

b) ogdlne wymogi w zakresie higieny ustanowione w zatgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 8522004, majace zastoso-
wanie do dzialai podejmowanych po etapie produkcji podstawowej na dalszych etapach laiicucha produkji;

szczeg6lne wymogi w zakresie higieny dotyczace zywnosci pochodzenia zwierzecego ustanowione w zatgczniku IIl do roz-
porzadzenia (WE) nr 853/2004. Niektére z tych wymogdw majg zastosowanie do podmiotéw prowadzacych produkcje
podstawows (np. jajek, mleka surowego, zywych malzy, produktéw ryboléwstwa): zob. sekcja 3.7 Wytycznych dotyczgcych
wykonania niektorych przepisow rozporzgdzenia (WE) nr 853/2004 dotyczgcego higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwie-
rzgcego (). Poniewaz takie dobre praktyki higieniczne odnosza si¢ do konkretnych sektoréw | rodzajéw zywnosci, nie zos-
taly bardziej szczegétowo oméwione w niniejszych (ogélnych) wytycznych.

2. ELASTYCZNOSC WE WDRAZANIU GHP

GHP majg zastosowanie do wszystkich podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze. Ogélnie rzecz biorgc,
wymogi ustanowione w zatgcznikach 11l do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 s3 opisane stosunkowo ogélnie, poniewaz
muszg je stosowac wszystkie (bardzo rézne) sektory produkeji Zywnosci. Dlatego tez automatycznie obejmujg one wysoki
stopien elastycznosci, jezeli chodzi o sposéb ich przestrzegania w praktyce.

Nie nalezy zaklada¢, ze wszystkie GHP wyszczeg6lnione w sekcji 4 majg zastosowanie do wszystkich zakladow. Nalezy
przeprowadzi¢ odrebng oceng dla poszczegdlnych przypadkéw w celu okreslenia odpowiednich GHP dla kazdego zakladu,
ktére powinny by¢ wdrazane w sposob proporcjonalny do rodzaju i wielko$ci danego zakladu.

Rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 i 853/2004 zawierajg szereg przepisow dotyczacych elastycznosci, ktore maja przede
wszystkim na celu ulatwienie wdrozenia GHP w malych przedsigbiorstwach:

a) GHP ustanowione w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004, majgce zastosowanie do produkgji podstawo-
wej i dzialai powigzanych, sg ogdlniejsze od programéw ustanowionych w zalaczniku II dla innych podmiotéw prowa-
dzacych przedsigbiorstwa spozywcze;

(") hittps:/[ec.europa.eu/food/system|files/2018-10/biosafety_th_legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf
() https:/[ec.europa.eu/food/system/files/2020-05 [biosafety_th_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf
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b) w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 uproszczone wymogi ogdlne i szczegbltowe dotyczace pomie-
szczen i sal okre§lono w odniesieniu do pomieszczen ruchomych lub tymczasowych, pomieszczen uzywanych gtéwnie
jako prywatne domy mieszkalne, ale gdzie regularnie przygotowuje si¢ Zywno$¢ w celu wprowadzenia do obrotu, i auto-
matdw ulicznych (zalacznik Il rozdziat III);

¢) wyjatki od zakresu stosowania (art. 1) rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 np. dokonywane przez producenta bezpo-
$rednie dostawy malych ilo$ci surowcéw do konsumenta koricowego lub lokalnych zakladéw detalicznych bezposred-
nio zaopatrujacych konsumenta koficowego;

d) wyjatki od zakresu stosowania (art. 1) rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 np. dokonywane przez producenta bezpo-
$rednie dostawy matych iloici migsa z drobiu lub zajeczakéw poddanych ubojowi w gospodarstwie rolnym, do konsu-
menta koricowego lub lokalnego zakladu detalicznego, bezposrednio dostarczajacego przedmiotowe migso konsumen-
towi koficowemu;

e) wylaczenie wigkszosci sprzedawcoéw detalicznych z zakresu stosowania rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 (art. 1
ust. 5);

f) mozliwos¢ dostosowania GHP na podstawie prawa krajowego zgodnie z art. 10 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004:

i. wcelu umozliwienia cigglego stosowania tradycyjnych metod;

ii. w celu zaspokojenia potrzeb podmiotéw prowadzacych przedsiebiorstwa spozywcze znajdujacych sie w regionach
podlegajacych szczeg6lnym ograniczeniom geograficznym (np. regiony oddalone, obszary gérskie i oddalone mate

WYspy itp.);
iii. w kazdym zakladzie, jezeli chodzi o konstrukgje, uklad i sprzet.

Ponizej podano kilka przykladéw elastycznosci w poszczegélnych GHP. Szczegdtowe informacje na temat elastycznosci
mozna réwniez znalez¢ w ponizszych specjalnych wytycznych:

— dokument roboczy stuzb Komisji w sprawie interpretacji niektérych przepiséw dotyczacych elastycznosci, przewidzia-
nych w regulacjach prawnych w sprawie higieny — Wytyczne dla wlasciwych organéw: https://ec.curopa.eu/food/sys
tem/files/2016-11/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf

— dokument roboczy stuzb Komisji w sprawie interpretacji niektérych przepiséw dotyczacych elastycznosci, przewidzia-
nych w regulacjach prawnych w sprawie higieny — Najczesciej zadawane pytania — Wytyczne dla przedsigbiorstwa sek-
tora spozywczego: https:/[ec.europa.eu/food[system/files/2016-11 biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

Male przedsigbiorstwa mogg czasem korzystac z ogdlnych wytycznych sektorowych dotyczacych GHP, aby spelni¢ wymogi
GHP; wytyczne te mogg im réwniez pomdc w opisie wlasnych GHP.

GHP sg narzedziami stuzacymi do zapewnienia bezpiecznej Zywnosci, stanowigcymi wymog prawny, dlatego elastycznosé
mozna stosowa¢ w odniesieniu do prowadzonych dokumentdéw i rejestréw, ale nigdy w odniesieniu do celéw GHP.

3. PRZYKLADY GHP

Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze powinien udokumentowaé Srodki GHP zapewniajace bezpieczne
warunki produkgji zywnosci, biorac pod uwage wielkos¢ i charakter przedsigbiorstwa, wraz ze wskazaniem osoby odpo-
wiedzialnej (0s6b odpowiedzialnych) za ich wdrozenie.

Przedstawiony ponizej wykaz GHP nie jest wyczerpujacy; kazdy zaklad musi przestrzega¢ wymogéw prawnych, o ktérych
mowa w sekcji 1 niniejszego zalacznika. Dlatego tez ponizsze GHP moga postuzy¢ jako przykladowe sposoby zapewnienia
zgodnosci z obowigzujgcymi wymogami prawnymi. Przedstawione przyklady koncentrujg si¢ zasadniczo na zakladach zaj-
mujacych si¢ produkcja/przetworstwem Zywnosci. Moga one réwniez stanowi¢ Zrodlo inspiracji na innych etapach, takich
jak produkcja podstawowa, catering i innego rodzaju dziatalno§¢ detaliczna, w tym dystrybucja zywnosci, lecz moga nie
mie¢ zastosowania w kazdym przypadku.

Ponizsze przyklady sa do$¢ ogdlne. Opracowano tez wyczerpujacy wykaz wytycznych dotyczacych GHP w odniesieniu do
poszczegdlnych sektoréw (zob. sekcja 7 gtéwnego dokumentuy).

3.1. Infrastruktura (budynki, sprzet)

a) Przy ocenie ryzyka zwigzanego z lokalizacjg i otoczeniem nalezy wzigé pod uwage blisko$¢ potencjalnych Zrédet
zanieczyszczenia, a takze kwestie zwigzane z dostgpem do wody, odprowadzaniem $ciek6w, zasilaniem, dostgpem do
srodkéw transportu, klimatem, mozliwoscig wystapienia powodzi itp. Kwestie te nalezy réwniez wzia¢ pod uwage
w kontekscie produkcji podstawowej (pola).
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b) Planujac uklad poszczegblnych elementéw infrastruktury, nalezy wyraznie rozgraniczy¢ obszary skazone (o wysokim
ryzyku) od obszaréw czystych (o niskim ryzyku) (lub zachowaé odstep czasu pomiedzy poszczegdlnymi dzialaniami,
zapewniajac odpowiednie czyszczenie w migdzyczasie). Nalezy odpowiednio rozplanowaé uklad pomieszczen, aby
zapewnic¢ jednokierunkowy przeplyw procesu produkgji i nalezy zapewni¢ odpowiednig izolacje pomieszczen chlo-
dzonych lub urzadzen grzewczych.

¢) Podtogi antyposlizgowe powinny by¢ wykonane z wodoszczelnego, niepochtaniajgcego materiatu oraz powinny by¢
zmywalne i bez szczelin. Sciany powinny spelniac te same wymogi przynajmniej do odpowiedniej wysokosci. Zaleca
si¢ rowniez, aby $ciany i podlogi byly w jasnych kolorach, ulatwiajacych ocene wizualng warunkéw higienicznych.

d) Powierzchnia drzwi powinna by¢ gladka i wykonana z materialéw nieabsorbujacych. Warto rozwazy¢ zainstalowanie
drzwi automatycznych, co pozwolitoby unikng¢ zanieczyszczenia przez dotyk.

e) Nalezy zapewni¢ odpowiednie o$wietlenie wszystkich obszaréw, zwracajac szczegdlng uwage na odpowiednie o§wiet-
lenie obszaréw, na ktorych przetwarza si¢ zywno$¢ i na ktorych przeprowadza si¢ kontrole zywnosci. Elementy o$wiet-
lenia powinny by¢ latwe do czyszczenia i powinny by¢ wyposazone w ostony chronigce Zywno$¢ przed zanieczyszcze-
niem nawet w przypadku zniszczenia o§wietlenia.

f) Nalezy wyraznie okresli¢ pomieszczenia do przechowywania surowcéw, pojemnikéw na zywnos¢ i materiatéw opako-
waniowych. Na obszarze z Zywnos$cig mozna przechowywac wylacznie substancje, ktére moga zosta¢ dodane do zyw-
nosci (np. dodatki); nalezy wykluczy¢ wspdlne przechowywanie Zywnosci z produktami toksycznymi (np. pestycy-
dami).

g) Poszczegdlne przebieralnie powinny by¢ czyste i powinien w nich panowaé porzadek oraz, w miare mozliwosci, nie
powinny stuzy¢ jako sala jadalna lub palarnia. Nalezy zapewnia¢ mozliwo$¢ tatwego odseparowania odziezy osobistej,
czystej odziezy roboczej i brudnej odziezy roboczej.

h) Toalety nie powinny wychodzi¢ bezposrednio na pomieszczenia, w ktorych przetwarza si¢ Zywno$¢. Zaleca sig, aby
toalety byly wyposazone w sptuczki uruchamiane stopg/ramieniem, nalezy réwniez rozmiesci¢ tabliczki przypomina-
jace o koniecznosci umycia rak a takze — w strategicznych miejscach — znaki informujace o obowiazku, w stosownych
przypadkach, zdjecia odziezy ochronnej przed skorzystaniem z toalety.

i) Umywalki powinny by¢ umieszczone w fatwo dostepnym miejscu miedzy toaletami/przebieralniami a pomieszcze-
niem, w ktérym pracuje si¢ z Zywno$cig, nie wykluczajac ewentualnego zapotrzebowania na dodatkowe umywalki
w obszarach produkcyjnych w poblizu stanowisk pracy; Nalezy zapewni¢ dostep do $rodkéw dezynfekujgcych |
mydla oraz recznikéw jednorazowych. Zaleca sig, aby elektryczne suszarki do rgk byly instalowane wylacznie w pomie-
szczeniach, w ktérych nie przetwarza si¢ zywnosci; nalezy réwniez w miarg mozliwosci instalowaé krany obstugiwane
bez uzycia rak.

j)  Nalezy rozmiesci¢ bariery, aby uniemozliwi¢ dostep zwierzetom zblgkanym.

k) Sprzetiurzadzenia monitorujgce/rejestrujace (np. termometry) powinny by¢ czyste i przystosowane do kontaktu z pro-
duktami spozywczymi.

1) Nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwo$¢ wystapienia roznych sytuacji, w ktérych moze doj$¢ do zanieczyszczenia (krzyzo-
wego) zywnosci wskutek uzycia sprzetu:
i. zapobieganie zanieczyszczeniu sprzetu wskutek kontaktu ze Srodowiskiem, np. spowodowanego kapaniem skon-

densowanej wody z sufitu;

il. zapobieganie zanieczyszczeniu wskutek kontaktu ze sprzetem stuzagcym do przetwarzania zywnosci, np. wskutek
nagromadzenia si¢ pozostatosci zywnosci w krajalnicach;

iii. zapobieganie zanieczyszczeniu surowcami: stosowanie odrebnych narzedzi (desek do krojenia, nozy, naczyn,
odziezy personelu, termometréw itp.) w odniesieniu do produktéw surowych i poddanych obrébee cieplnej (lub
czyszczenie i dezynfekcja narzedzi przed kazdym uzyciem).

m) Nalezy zapewni¢ odpowiednig liczbg urzadzen monitorujgcych do pomiaru parametréw krytycznych, np. tem-
peratury.

3.2. Czyszczenie i dezynfekcja
a) Nalezy zastanowic si¢ nad tym, co, kiedy, w jaki sposob i przez kogo ma by¢ czyszczone i dezynfekowane.

b) Typowe czynnosci powinny obejmowac usuwanie widocznych zabrudzen, a nastgpnie kolejno oczyszczanie, plukanie,
dezynfekcje i ponowne plukanie.

¢) Sprzatanie nalezy rozpoczal od obszaréw wysokiego ryzyka, a zakonczy¢ na obszarach niskiego ryzyka. Materialy
i sprzet do czyszczenia sprzetu powinny by¢ rézne dla obszaréw niskiego i wysokiego ryzyka i w zadnym wypadku
nie nalezy ich przemieszczaé z obszaru zanieczyszczonego w niewielkim stopniu do obszaru zanieczyszczonego
w wysokim stopniu. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na mozliwos¢ zanieczyszczenia dezynfekowanych powierzchni
spowodowanego rozpryskiwaniem podczas sptukiwania innych powierzchni.
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d) Woda pitna lub $rodek czyszczacy lub dezynfekujacy powinny by¢ uzywane w ilosci potrzebnej do uzyskania pozada-
nego efektu czyszczenia lub dezynfekcji. Woda powinna mie¢ odpowiednia temperature, a chemikaliéw nalezy uzywacé
zgodnie z instrukcjami producenta.

€) Powinny by¢ dostepne informacje techniczne na temat detergentéw i $rodkéw dezynfekujacych w jezyku ojczystym
uzytkownika (np. instrukcja uzycia, informacje na temat skladnika aktywnego, czasu kontaktu, stezenia, w stosownych
przypadkach uzycia wody pitnej).

f) Nalezy stosowa¢ kontrole wizualne czyszczenia i pobieranie prébek do analizy w celu kontrolowania dziatan dezynfek-
cyjnych.

g) PRZYKELAD ELASTYCZNOSCL: czyszczenie i dezynfekcja w matych sklepach migsnych moga by¢ bardzo zblizone do

dobrych praktyk higienicznych obowigzujacych w kuchni, podczas gdy w duzych rzezniach moga by¢ potrzebne
wyspecjalizowane przedsigbiorstwa zewnetrzne.

3.3. Zwalczanie szkodnikéw: nacisk na dzialania prewencyjne

a) Sciany zewnetrzne powinny by¢ pozbawione peknieé lub szczelin, ich otoczenie powinno by¢ schludne i wolne od frag-
mentéw, ktére moglyby stanowi¢ schronienie dla szkodnikéw, a miejsca przeznaczone do czyszczenia powinny by¢
fatwo dostgpne. Nalezy uniemozliwi¢ dostep zwierzetom domowym lub dzikim.

b) W oknach nalezy umiescic siatki na owady. Gdy do zwalczania owad6w stosuje si¢ urzadzenia elektroniczne, nalezy ich
uzywac zgodnie z ich specyfikacjg.

¢) Drzwi powinny by¢ zawsze zamkniete, z wyjatkiem operacji zatadunku lub rozladunku. Szczeliny migdzy drzwiami
i podtogami powinny by¢ zabezpieczone przed szkodnikami.

d) Nieuzywany sprzet i pomieszczenia powinny by¢ utrzymywane w czysto$ci.

e) Kaluze wewnatrz pomieszczen nalezy w miar¢ mozliwosci jak najszybciej usuwal. Nalezy zapobiega¢ tworzeniu sig
zastoisk wody.

f) Dostepny powinien by¢ program zwalczania szkodnikow:
i.  nalezy przewidzie¢ odpowiednig liczbe przynet i pulapek (wewnatrz/na zewnatrz) i rozmiescic je strategicznie;
ii. program powinien obejmowac gryzonie, szkodniki pelzajace, chodzace i latajace;
iii. martwe szkodniki i owady nalezy czesto usuwaé, uniemozliwiajac ich kontakt z Zywnoscia;
iv. w przypadku powracajacego problemu nalezy ustali¢ jego przyczyne;

v. Chemikalia stosowane do zwalczania organizméw szkodliwych musza by¢ dopuszczone do obrotu na podstawie
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych (). Pestycydy nalezy przechowywac i stosowal w sposéb bez-
pieczny, aby kontakt z zZywnoscig, opakowaniem, sprzetem itp. byt niemozliwy. Pulapki na muchy (w tym elek-
tryczne urzadzenia do zwalczania much) nie powinny by¢ umieszczane bezposrednio nad miejscami, w ktérych
przetwarzana lub przechowywana jest zywnos¢.

vi. Substancje chemiczne (np. produkty biobdjcze stosowane do zwalczania gryzoni) nie powinny by¢ wykorzysty-
wane do monitorowania wystepowania szkodnikéw, a jedynie do dziatan zwiazanych z ich zwalczaniem.

vii. PRZYKEAD ELASTYCZNOSCI: preferowane jest profesjonalne zwalczanie szkodnikéw, ale w wigkszosci przypad-
kéw nie jest to obowigzkowe — pod warunkiem, ze personel posiada odpowiednie kompetencje. Elastycznos¢ te
moga stosowal w szczegdlnosci male przedsigbiorstwa.

3.4. Surowce (wybdr dostawcy, specyfikacje)

a) Nalezy rozwazy¢ nie tylko dostawy samych surowcéw, ale takze dostawy dodatkéw, substancji pomocniczych w prze-
tworstwie, materialéw opakowaniowych i materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

b) Jezeli chodzi o szczegdtowe informacje na temat GHP i planu HACCP samego zaktadu, mozna rozwazy¢ rygorystyczng
polityke dostaw, obejmujaca uzgodnienia dotyczace specyfikacji (np. mikrobiologicznej) i gwarancje higieny lub wyma-
gajacy certyfikowanego systemu zarzadzania jakoscig. Zaleca si¢ oznakowanie surowcow, jesli zawierajg alergeny (zob.
sekgja 3.7).

() Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012.
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¢) Oprécz uméw z dostawcg i mozliwego audytu dostawcy o jego wiarygodnosci moze $wiadczy¢ szereg kwestii, takich
jak jednorodnos¢ dostarczanych towaréw, przestrzeganie uzgodnionego terminu dostawy, dokladno$¢ zamieszczanych
informacji, wystarczajacy okres przydatnosci do spozycia lub dostateczna $wiezo$¢, korzystanie z czystego i odpowied-
nio wyposazonego $rodka transportu, $wiadomo$¢ kierowcy oraz innych oséb transportujacych zywno$¢ w zakresie
przestrzegania zasad higieny, prawidlowa temperatura w trakcie transportu, dlugotrwala satysfakcja itp. Wigkszos¢
z tych kwestii powinna by¢ czescig kontroli odbioru. Konieczna moze by¢ §wiadomos$¢, jakie fadunki przewozono
wezesniej danym pojazdem transportowym, w celu wdrozenia odpowiednich procedur czyszczenia ograniczajgcych
prawdopodobiefistwo wystgpienia zanieczyszczenia krzyzowego, takze alergenami.

d) Wymogi prawne podczas transportu (np. warunki termiczne) nalezy sprawdzi¢ oraz utrzymac podczas roztadunku.

e) Warunki przechowywania w samym zakladzie powinny uwzglednia¢ instrukcje przekazane przez dostawce, zasade
pierwsze weszlo, pierwsze wyszlo” lub zasade ,pierwsze traci waznos¢, pierwsze wyszto”, dostepnos¢ do celéw kon-
troli ze wszystkich stron (np. nieumieszczanie bezposrednio na ziemi, przy $cianie itp.).

f) PRZYKLAD ELASTYCZNOSCL Kontrole dostawy zywnosci opakowanej prowadzone na poziomie detalicznym mozna
ograniczy¢ do sprawdzenia, czy opakowania sg nieuszkodzone, a temperatura w trakcie transportu byla dopuszczalna,
bez koniecznosci regularnego pobierania prébek i ich badania.

g) PRZYKELAD ELASTYCZNOSCI: W niektorych przypadkach polityka zatwierdzania dostawcy moze opierac si¢ na pros-
tych procedurach, takich jak co najmniej sprawdzenie jego numeru rejestracyjnego lub numeru zatwierdzenia gwaran-
tujacego, ze dostawca podlega dziataniom w zakresie kontroli urzgdowej. W przypadku dzialan o wyzszym ryzyku pro-
cedury te mozna uzupelni¢ o dodatkowe wymogi.

3.5. Konserwacja techniczna i wzorcowanie

a) Plan konserwacji nalezy skonsultowal ze specjalista ds. technicznych. Nalezy w nim uwzgledni¢ procedury ,awaryjne”
w przypadku uszkodzenia sprzetu i instrukcje dotyczace prewencyjnej wymiany uszczelnien, uszczelek itp.

b) Nalezy zwrdci¢ uwage na higiene podczas prac konserwacyjnych.

¢) W przypadku kontrolowania bezpieczefistwa zywnosci i higieny istotne znaczenie ma wzorcowanie urzadzefi monito-
rujacych (np. wagi, termometry, przeplywomierze). Nalezy przechowywaé dokumentacje wzorcowania.

d) PRZYKEAD ELASTYCZNOSCI: Badanie doktadnosci termometréw moze opieraé si¢ na prostym poréwnaniu z innym,
najlepiej poddanym wzorcowaniu termometrem. Inna prosta procedura zaklada badanie termometru w szklance lodo-
watej wody, jesli ma on by¢ stosowany do pomiaru temperatury zimnej Zywnosci, lub w szklance wrzgcej wody, jesli ma
on by¢ stosowany do pomiaru temperatury zywnosci goracej.

3.6. Zanieczyszczenia fizyczne i chemiczne powodowane przez Srodowisko produkcyjne (np. oleje, farby dru-
karskie, korzystanie z (uszkodzonego) sprzetu drewnianego itp.)

a) Czestotliwos¢ kontroli zagrozen fizycznych (takich jak szkto, tworzywo sztuczne i metal) nalezy okresli¢ wykorzystujac
analiz¢ opartg na ocenie ryzyka (jak duze jest prawdopodobiefistwo wystapienia zagrozeni w danym zakladzie?).

b) Powinna by¢ dostepna procedura wyjasniajaca sposéb postepowania w przypadku uszkodzenia szkla, twardych two-
rzyw sztucznych, nozy itp.

¢) W pomieszczeniach stuzacych do przetwarzania zywnosci nalezy stosowac wylacznie produkty do czyszczenia, ktére
nadaja si¢ do powierzchni majacych kontakt z Zywnoscia, jezeli istnieje jakakolwiek mozliwos¢ przypadkowego kon-
taktu z Zywnoscig. Inne produkty czyszczace nalezy stosowaé jedynie poza okresami produkcji.

d) W srodowiskach, w kt6rych dokonuje si¢ przetwarzania zywnosci oraz w ktérych zachodzi mozliwos¢ przypadkowego
kontaktu z zywnoscig nalezy uzywac smaréw zatwierdzonych do stosowania w przemysle spozywczym.

¢) Potencjalnymi zagrozeniami chemicznymi powinien si¢ zajmowa¢ wylacznie wyspecjalizowany i przeszkolony perso-
nel. Wagi do wazenia dodatkéw powinny by¢ w miar¢ mozliwo$ci automatyczne.



C 355/16 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 16.9.2022

3.7.  Alergeny

Alergeny muszg by¢ uznawane za element systemu zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci. Mozliwa lub niezamierzona
obecno$¢ w zywnosci substancji lub produktéw powodujacych alergie lub reakcje nietolerancji stanowi zagrozenie dla
zdrowia konsumentéw, u ktérych te alergie wystepuja.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (‘) w sprawie przekazywania konsumentom infor-
magji na temat zZywno$ci nalozono obowigzek kazdorazowego poinformowania konsumenta o obecno$ci w zywnosci
wszelkich sktadnikéw lub substancji pomocniczych w przetworstwie powodujacych alergie lub reakcje nietolerangji, lub
uzyskanych z substancji lub produktéw powodujacych alergie lub reakcje nietolerancji uzytych przy wytworzeniu lub przy-
gotowywaniu zywnosci i nadal obecnych w produkcie gotowym, nawet jezeli ich forma ulegta zmianie. Lista substancji
regulowanych lub produktéw powodujacych alergie znajduje si¢ w zataczniku II do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 1169/2011 i zawiera nastgpujace elementy: zboza zawierajace gluten, skorupiaki, jaja, ryby, orzechy
ziemne, soja, mleko, orzechy, seler, gorczyca, nasiona sezamu, dwutlenek siarki i siarczyny, tubin i migczaki. Wytyczne
dotyczgce etykietowania alergenéw mozna znalez¢ w zawiadomieniu Komisji 2017/C 428/01 (*).

W rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 ustanowiono przepisy dotyczace zarzadzania alergenami zaréwno na etapie produk-
¢ji podstawowej, jak i na etapach wykraczajgcych poza te produkdje, kladac wigkszy nacisk na potrzebe kompleksowego
zapobiegawczego podejscia w calym fancuch zywnosciowym. Wymagane sg dobre praktyki higieniczne majgce zapobiegaé
obecnosci lub ograniczy¢ obecno$¢ substancji powodujacych alergie i reakcje nietolerancji w wyniku zanieczyszczenia pro-
duktéw spozywcezych (zanieczyszczenia krzyzowego). W celu spelnienia tego wymogu konieczne moze by¢ przeprowadze-
nie przegladu procesu produkeji oraz metod pracy.

Przy produkcji podstawowej, zbiorach lub uboju, zarzadzanie alergenami powinno — w celu zapobiezenia ryzyku ryzyka
zanieczyszczenia alergenami lub zminimalizowania go — uwzglednia¢ nastepujace elementy:

— wiedza podmiotéw prowadzacych produkcje podstawowg na temat korzystania z produktéw (np. upraw zanieczy-
szczonych w spos6b niezamierzony rzezucha, selerem lub gorczycg), podlozy (np. stomy zb6z wykorzystywanej przy
uprawie grzyb6w) oraz $rodkdw ochrony roslin, lacznie z substancjami podstawowymi (np. siarczynami), uznanych za
alergeny;

— uwzglednienie plodozmianu, w szczegdlnosci kiedy produkty (alergeny) z poprzednich upraw moga zanieczysci¢ nowe
uprawy;

— unikanie oraz kontrola pod katem zanieczyszczenia krzyzowego podczas zbioréw, uboju (np. zéltka jaj w poddanych
ubojowi kurach nioskach, zboze w wolu drobiu), przeladunku, przechowywania i transportu.

Na kolejnych etapach produkcji zywnosci w celu zapobiezenia ryzyku zanieczyszczenia alergenami lub zminimalizowania
go nalezy uwzgledni¢ nastepujgce elementy:

— zwracanie uwagi na przychodzace surowce, facznie z zadaniem przekazywania specyfikacji sktadnikéw tych surowcéw,
jezeli sktadniki te nie sa oczywiste; w przypadku zgloszenia niezamierzonej obecnosci alergenu w surowcach dostawca
powinien przekaza¢ dane na temat kwantyfikacji (mg biatka powodujacego alergie | kg zZywnosci) umozliwiajace pro-
ducentowi 2ywn0§ci zastosowanie oceny ryzyka;

— jezeli regulowane alergeny lub produkty zawierajgce te alergeny sa uzywane jako surowce lub skladniki, nalezy zadba¢
o u$wiadomienie personelu w zakresie zarzadzania alergenami oraz zwréci¢ szczegdlng uwage na odpowiednie prze-
chowywanie tych produktéw (minimalizacja ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego innych produktéw), ich oznaczanie
pod katem alergendw oraz stosowanie receptury przewidzianej dla tych produktéw.

— powinny istnie¢ procedury zapobiegania zamianie produktéw (surowcow, produktéw posrednich i gotowych produk-
téw koncowych) i etykiet;

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-
sumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 19242006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304z 22.11.2011, 5. 18)

() ZAWIADOMIENIE KOMIS]I z dnia 13 lipca 2017 r. dotyczace przekazywania informacji o substancjach lub produktach powoduja-
cych alergie lub reakcje nietolerancji, wymienionych w zalaczniku II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci (Dz.U. C 428 z 13.12.2017, 5. 1).
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— nalezy stosowac rygorystyczne $rodki w celu zminimalizowania zanieczyszczenia krzyzowego, odseparowujac pro-
dukty potencjalnie zawierajace regulowane alergeny od innych produktéw pozbawionych alergenéw lub zawierajacych
inne alergeny. nalezy stosowaé segregacje, poprzez korzystanie w miare mozliwosci z roznych linii produkceyjnych,
pojemnikéw i pomieszczen do przechowywania (np. z zamknigtych opakowan, w stosownych przypadkach), lub
poprzez odpowiednia metodyke pracy i organizacje produkgji, np. za pomocg harmonogramu (produkowanie produk-
tow zawierajgcych alergeny (o najwigkszej zawartosci alergenéw) pod koniec dnia), uswiadamianie pracownikéw (spe-
cjalne szkolenia) oraz przestrzeganie zasad higieny przed powrotem do pracy z przerw na jedzenie lub picie;

— na potencjalne zanieczyszczenie krzyzowe nalezy zwréci¢ uwage rowniez na etapach przygotowawczych (wypakowy-
wanie, wstepny przeladunek i wazenie skladnikéw, itp.) i etapach poprodukcyjnych, np. w przypadku transportu
luzem.

Na wszystkich etapach, na ktérych rutynowe sprawdzenie pod katem braku widocznych fragmentéw nie jest mozliwe,
nalezy zwréci¢ wigksza uwage na czestotliwos¢ i kompleksowos¢ czyszczenia sprzetu. Istotne sg réwniez zatwierdzenie/
weryfikacja metody czyszczenia. Przyklad: produkcja czekolady zostala ,zakoriczona” i nie ma mozliwosci sprawdzenia
ewentualnych pozostalosci w rurach. Trudno jest je réwniez wyczysci¢ w tatwy sposob za pomocg wody. W tym przykla-
dzie istotne sg zatem zatwierdzenie/weryfikacja metody czyszczenia poprzez pobieranie probek i analize. W innych przy-
padkach, gdy stosuje si¢ czyszczenie na mokro, wodg uzytg do czyszczenia mozna poddad analizie na obecno$é pozosta-
losci alergen6éw. Nalezy jednak zachowaé ostrozno$é przy interpretacji wynikéw analizy ze wzgledu na rozcieficzenie
i obecnos¢ okreslonego alergenu.

Zakres $rodkéw kontrolnych majgcych na celu zapobieganie zanieczyszczeniu krzyzowemu alergenami nalezy okresli¢
w zaleznosci od liczby i ilosci stosowanych alergendw, ztozono$ci postepowania (np. przetwarzanie wraz z mieszaniem
w poréwnaniu ze zwyklym postepowaniem z zywnoscig opakowana), liczby zmian produktéw (ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego) oraz czgstotliwosci i kompleksowosci (fatwos$¢ stosowania lub nie) procedur czyszczenia.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1169/2011 obowigzkowe etykietowanie ma zastosowanie wylacznie w przypadku,
gdy produkty lub alergeny dodano celowo jako skladniki lub substancje pomocnicze w przetworstwie. Informacje doty-
czace mozliwej i niezamierzonej obecnosci w Zywnosci substangji lub produktéw powodujacych alergie lub reakcje nietole-
rancji moga by¢ przekazywane na zasadzie dobrowolnosci () (art. 36 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011).
Dobrowolne informacje przekazywane konsumentom muszg by¢ zgodne z przepisami art. 36 rozporzadzenia. W szczeg6l-
nosci takie dobrowolne informacje nie mogg wprowadza¢ konsumenta w blad, nie moga by¢ niejednoznaczne ani dezo-
rientowaé konsumenta, a takze muszg by¢, w stosownych przypadkach, oparte na odpowiednich danych naukowych. Do
czasu przyjecia takich zharmonizowanych przepiséw podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze s odpowie-
dzialne za zapewnienie, by przekazywane informacje nie wprowadzaly konsumentéw w blad, nie byly niejednoznaczne
ani nie dezorientowaly konsumentéw.

Etykietowanie zapobiegawcze dotyczace alergendéw powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy nie mozna skutecznie wdro-
zy¢ strategii zapobiegawczej, a dany produkt moze stanowi¢ zagrozenie dla konsumentéw cierpiacych na alergie. Etykieto-
wanie zapobiegawcze dotyczace alergenow to oddzielna informacja umieszczona obok wykazu skladnikow, ktéra powinna
opierac si¢ na ustaleniach odpowiedniej oceny ryzyka przeprowadzonej przez producenta zywnosci w celu oszacowania
mozliwej i niezamierzonej obecnosci alergenow. Alergeny (potencjalnie) obecne w danym produkcie w wyniku zanieczy-
szczenia krzyzowego nie powinny by¢ uwzgledniane w wykazie skfadnikéw, poniewaz nie sg one dodawane celowo i nie
wchodza w sklad produktu. Takiego etykietowania nigdy nie nalezy stosowac jako alternatywy dla $rodkéw zapobiega-
wezych.

Bardziej szczegblowe wytyczne zawieraja:

— kodeks postepowania dotyczacy zarzagdzania alergenami pokarmowymi dla podmiotéw prowadzacych przedsigbior-
stwa spozywcze przyjetym przez Komisje Kodeksu Zywnosciowego (');

— wsp6lne konsultacje eksperckie ad hoc FAO/WHO w sprawie oceny ryzyka alergenéw pokarmowych — czes$¢ 3: prze-
glad i ustanowienie etykietowania zapobiegawczego Zywno$ci zawierajgcej najwazniejsze alergeny (°);

— wytyczne dotyczgce zarzadzania alergenami pokarmowymi dla producentéw zywnosci, opracowane przez FoodDrink
Europe (°);

— ,Etykietowanie zapobiegawcze dotyczace alergendéw: podejicie naukowe oparte na ilosciowej ocenie ryzyka” (*9).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1782002 ustanawiajace ogélne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego. Art. 14 ust. 3 stanowi, ze ,[p]
odczas podejmowania decyzji, ze dany srodek spozywezy jest niebezpieczny, nalezy mie¢ na wzgledzie informacje przeznaczone dla konsumenta, z uwz-
glednieniem informacji na etykiecie oraz inne informacje zwykle dostgpne dla konsumenta dotyczgce unikania konkretnych negatywnych skutkéw dla
zdrowia zwigzanych z dang zywnoscig lub rodzajem zywnosci”.

() CXC 80-2020; http:/[www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%2 52F%2 52Fworkspace.fao.org
%25 2Fsites%252Fcodex%252FStandards%2 5 2FCXC%2B80-2020%252FCXC_080¢.pdf

() https:/[www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hoc-joint-fao-who-expert-consultation-on-risk-asses
sment-of-food-allergens-part-3-review-and-establish-precautionary-labelling-in-foods-of-the-priority-allergens

() https:/[www.fooddrinkeurope.eufuploads/press-releases_documents/temp_file_FINAL_Allergen_A4_web1.pdf

(*) https:|www.fooddrinkeurope.eu/wp-content/uploads/2021/05/Precautionary-Allergen-Labelling.pdf
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3.8. Redystrybucja i darowizna zywno$ci:

Redystrybucja i darowizna Zywno$ci moze mie¢ miejsce na kazdym etapie farficucha Zywnosciowego, gdy wystepuje nad-
wyzka produkeji/zapasow, ale czgsto ma miejsce na poziomie sprzedazy detalicznej. W szczeg6lnosci na poziomie sprze-
dazy detalicznej okres przechowywania takiej zywnosci moze dobiega¢ korica, co okresla si¢ jako ,nalezy spozy¢ do” lub
,najlepiej spozy¢ przed koficem”, a ewentualnym dodatkowym zagrozeniom nalezy zapobiega¢ za pomoca dodatkowych
GHP (zob. ponizej). Ulatwianie darowizn zywnosci jest priorytetem planu dzialania Komisji dotyczacego gospodarki
o obiegu zamknigtym jako $rodek zapobiegania marnotrawieniu zywnosci i promowania bezpieczeristwa Zywno$ciowego
zgodnie z celami zréwnowazonego rozwoju ONZ. W zwigzku z tym podjeto szereg inicjatyw majacych na celu zapewnie-
nie bezpiecznej redystrybucji zywnosci, nawet jesli kluczowe znaczenie ma zapobieganie marnotrawieniu zywnosci na jak
najwczesniejszym etapie:

— Wprowadzono specjalny rozdzial Va ,Redystrybucja zywnosci” w zalaczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004,
zawierajacego warunki bezpiecznej redystrybucji Zywnosci przeznaczonej na darowizny.

— Sprzedawcy detaliczni mogg zamrazaé §wieze migso zwierzat gospodarskich kopytnych (bydla, $win, owiec, kéz), dro-
biu i zajeczakéw w celu jego redystrybucji do celéw darowizn zywnosci, pod okreslonymi warunkami zgodnie z ostat-
nig zmiang (') rozporzadzenia (WE) nr 853/2004. Zalety tej operacji nalezy zestawi¢ z pewnymi zagrozeniami mikro-
biologicznymi, ktére mogg wystapi¢ podczas zamrazania i rozmrazania.

— Dalsze wytyczne dotyczace aspektéw higieny zwigzanych z redystrybucja Zywnosci i darowiznami znajdujg si¢ w sekgji
5 zawiadomienia Komisji w sprawie dzialalnosci detalicznej. Wytyczne te zawierajg konkretne zalecenia dotyczace
dodatkowych GHP w zakresie:

— kontroli okresu przechowywania;
— postepowania ze zwracanymi $rodkami spozywczymi;
— oceny dotyczacej darowizn zywnosci, w tym oceny pozostalego okresu przechowywania;

— zywnoSci mrozonej przeznaczonej na darowizng;

3.9. Gospodarowanie odpadami

Najlepsza metoda osiggniecia i wykazania zgodnosci z wymogami okre$lonymi w rozdziale VI zalacznika II do rozporza-
dzenia (WE) nr 852/2004 przez podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze jest wdrozenie procedur w odniesieniu
do kazdego rodzaju odpadéw (produkty uboczne pochodzenia zwierzgcego, zepsuta zywno$¢, odpady chemiczne,
zbedny/zuzyty material opakowaniowy). W stosownych przypadkach nalezy odnotowa¢, kto jest odpowiedzialny za usu-
wanie odpadéw, w jaki sposdb sg one gromadzone, gdzie sg skladowane i w jaki sposdb sg usuwane z zakladu.

3.10. Kontrola wody i powietrza
Oprécz dosy¢ szczegdtowych wymogéw okreslonych w rozdziale VII zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004:

a) Nalezy regularnie prowadzi¢ wlasne analizy mikrobiologiczne i chemiczne wody majacej bezposredni kontakt z Zyw-
noscig (oprécz wody pitnej z miejskiej sieci wodociggowej). Czgstotliwo$¢ prowadzenia tych analiz bedzie zalezala od
czynnikéw takich jak Zrédo, przeznaczenie wody itp.

b) Jesli woda z miejskiej sieci wodociggowej jest przechowywana w zbiorniku przed uzyciem, zbiornik ten musi by¢ regu-
larnie czyszczony.

¢) Zgodnie z og6lng zasada w przypadku zywnosci pochodzenia zwierzecego mozna korzystaé jedynie z wody pitnej.
W innych przypadkach nalezy korzystal przynajmniej z czystej wody, a w stosownych przypadkach z czystej wody
morskie;j.

d) Kontrola wody jest istotnym sposobem kontroli zagrozeni mikrobiologicznych i chemicznych w produkcji podstawowej
owocow i warzyw (nawadnianie, mycie przy zbiorach). W zwiazku z tym w sekcji 7.3 zawiadomienia Komisji w sprawie
wytycznych dotyczacych ograniczania ryzyka mikrobiologicznego w odniesieniu do §wiezych owocéw i warzyw na eta-
pie produkcji podstawowej poprzez przestrzeganie zasad higieny opracowano dodatkowe szczegbltowe wytyczne ().
Zdecydowanie zaleca si¢ uzywanie wody pitnej do mycia owocow i warzyw przeznaczonych do bezposredniego spozy-
cia.

e) Systemy wentylacyjne powinny by¢ solidne i niezawodne. Systemy wentylacyjne powinny by¢ utrzymywane w czys-
tosci, tak aby nie staly si¢ Zrodlem zanieczyszczenia. W przypadku obszaréw wysokiego ryzyka | wymagajacych duzej
dbalosci o czystos§¢, w ktérych konieczna jest kontrola powietrza nalezy rozwazy¢ zastosowanie systemow nadcisnienia
i odpowiednich systeméw filtracji powietrza.

(11

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1374 z dnia 12 kwietnia 2021 r. zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego szczegdlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci
pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 297 z 20.8.2021, s. 1).

() Dz.U.C163z23.5.2017,s. 1.
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f) Kondensacja jest najczesciej wynikiem stabej wentylacji. Nalezy unika¢ kondensacji w miejscach, w ktérych produko-
wana, przetwarzana lub przechowywana jest zywnos¢, zwlaszcza jesli jest ona odslonieta lub nie jest zapakowana.

g) PRZYKLAD ELASTYCZNOSCI: kontrola wody moze by¢ nieistotna w przypadku korzystania z wody pitnej z miejskiej
sieci wodociggowej, powinna jednak by¢ przeprowadzana, jezeli przedsigbiorstwo korzysta z wlasnego zrédta lub pro-
wadzony jest recykling.

3.11. Personel (higiena, stan zdrowia)

a) Personel powinien zdawa¢ sobie sprawe z zagrozenia zwigzanego z infekcjami przewodu pokarmowego, wirusowym
zapaleniem watroby i ranami — nalezy wylaczy(¢ takie osoby z przetwarzania Zywnosci lub zapewni¢ im odpowiednig
ochrong; istotne problemy zdrowotne nalezy zglasza¢ kierownikowi. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na pracowni-
kow tymczasowych, ktérzy moga mie¢ mniejszg wiedze na temat potencjalnych zagrozen.

b) Rece nalezy my¢ regularnie (i w razie potrzeby dezynfekowac), przynajmniej przed rozpoczeciem pracy, po skorzysta-
niu z toalety, po przerwie, po wyrzuceniu §mieci, po zakastaniu lub kichnigciu (w chusteczke jednorazowa lub, jesli nie
ma innej mozliwosci, w tokiec), po kontakcie z surowcami, miedzy zadaniami itp. Rekawice jednorazowe uzywane
w sposéb higieniczny mogg by¢ skuteczne w zapobieganiu zanieczyszczeniom krzyzowym podczas pracy z zywnoscia
gotowg do spozycia. Przed i po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece. Rekawice nalezy uzywac tylko raz i zmieniaé je mig-
dzy zadaniami, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

¢) Nalezy rozwazy¢ stosowanie czepkéw na wilosy (i siatek na brodg) oraz odpowiedniej bardzo czystej odziezy z mini-
malng liczbg kieszeni, bez bizuterii i zegarkéw. W obszarach o réznym ryzyku mikrobiologicznym pracownikom zaleca
si¢ stosowanie odziezy lub elementéw odziezy w réznych kolorach.

d) Zaleca sig, aby nie nosi¢ odziezy ochronnej podczas korzystania z toalet oraz podczas wystawiania koszow na $mieci na
ulice.

¢) Pomieszczenia do jedzenia, picia lub palenia powinny by¢ odseparowane i czyste.
f) Apteczki powinny by fatwo dostepne i gotowe do natychmiastowego uzycia.

g) Liczba odwiedzajacych powinna by¢ ograniczona do minimum, a wizyty powinny odbywa¢ si¢ zgodnie z warunkami
okreslonymi przez podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze, tak aby nie zagrazaly bezpieczefistwu Zywnosci.
Odwiedzajagcy powinni co najmniej my¢ rece i nosi¢ odpowiednig odziez ochronng zapewniong przez podmiot prowa-
dzacy przedsigbiorstwo spozywcze.

3.12. Kontrola temperatury w §rodowisku pracy i przechowywania
a) W stosownych przypadkach temperatura i wilgotno$¢ powinny by¢ (automatycznie) rejestrowane.
b) Urzadzenia alarmowe powinny by¢ w miare mozliwosci automatyczne.

¢) Wahania temperatury nalezy zminimalizowaé, np. poprzez korzystanie z oddzielnych pomieszczen/zamrazarek do
zamrazania i przechowywania produktéw mrozonych.

d) Wydajno$¢ chlodnicza/grzewczg nalezy dostosowaé do ilosci produktéw.
¢) Nalezy takze monitorowa¢ temperature produktu podczas przechowywania i transportu.
f) Nalezy regularnie przeprowadza¢ weryfikacje.

g) PRZYKEAD ELASTYCZNOSCI: wizualne monitorowanie temperatury na pétkach moze odbywaé si¢ podczas obstugi-
wania klientéw w zakladzie detalicznym, za$ w wigkszych obiektach chlodniczych stosuje si¢ automatyczne rejestrowa-
nie i alarmy. W mniejszych zakladach mozna zastosowa¢ termometr maks./min.

3.13. Metodyka pracy

Nalezy zapewnic jasne instrukcje dotyczace eksploatacji sprzetu, np. unikania przecigzenia lub przekraczania pojemnosci
sprzetu, prowadzacego do peknie, umieszczania (zbyt) goracej Zywnosci w systemach chlodzenia, co uniemozliwia szyb-
kie schlodzenie, zbyt niskiej wydajnosci grzewczej w odniesieniu do iloéci Zywnosci umieszczanej na stotach grzewczych
w zakladach sektora spozywczego itp.

Instrukcje robocze lub standardowe procedury operacyjne powinny by¢ jasne i proste, widoczne lub tatwo dostepne. Moga
obejmowac instrukcje dotyczace niezwlocznego posprzatania i usunigcia rozbitego szkla oraz zgloszenia tego incydentu,
zakaz pozostawiania miejsc kontrolnych bez nadzoru, instrukcje dotyczace jak najszybszego umieszczenia produktéw
gotowych w chlodni, jezeli wymagane jest przechowywanie w warunkach chlodniczych, oraz instrukcje dotyczace jak naj-
szybszego prawidlowego wypelnienia dokumentadji itp.

Plakaty lub tabliczki rozmieszczone w strategicznych miejscach moga w znacznym stopniu przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
wiedzy na temat prawidtowych metod pracy i ich stosowania.
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3.14. Kultura bezpieczenistwa ZywnoSci

Jesienia 2020 r. w zmienionej wersji ogdlnych zasad higieny zywnosci zawartych w Kodeksie Zywno$ciowym (CXC
1-1969) wprowadzono zasade dotyczaca ustanowienia i utrzymania kultury bezpieczenstwa zywnosci, ktéra ma kluczowe
znaczenie dla skutecznego funkcjonowania kazdego systemu higieny zywnosci. W marcu 2021 r. do zalacznika Il do roz-
porzadzenia (WE) nr 852/2004 wprowadzono specjalny rozdziat XIa dotyczacy kultury bezpieczenistwa Zzywnosci poprzez
przyjecie rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/382, w ktorym zdefiniowano elementy kultury bezpieczefistwa zywnosci.
Podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze, ktére prowadza dziatalno$¢ inng niz produkcja podstawowa i dzialania
powigzane, muszg zatem spelnic¢ ten wymag.

Rozdziat Xla zalacznika II do rozporzadzenia (UE) 852/2004 odnosi si¢ do nastepujacych elementdéw kultury bezpieczen-
stwa zywnosci:

a) zaangazowania kierownictwa oraz wszystkich pracownikéw w bezpieczng produkcje i dystrybucje zywnosci; wymogi
dotyczace zaangazowania kierownictwa omodwiono bardziej szczegdlowo i okreSlono w rozporzadzeniu (WE)
nr 852/2004; zaangazowanie pracownikdw to postrzeganie stopnia zaangazowania i udzialu wszystkich pracownikéw
podmiotu prowadzgcego przedsigbiorstwo spozywcze w zapewnianiu bezpieczenstwa zZywnoSci.

b) wiodacej roli w zakresie produkcji bezpiecznej zywnosci i angazowania wszystkich pracownikéw w praktyki w zakre-
sie bezpieczefistwa zywnosci; wiodacg role mozna zdefiniowad jako postrzeganie stopnia, w jakim kierownicy pod-
miotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze s3 w stanie zaangazowaé pracownikéw w dzialania zwigzane z bez-
pieczeistwem zywnosci i przestrzeganiem przepiséw, aby spelni¢ wymogi dotyczace bezpieczenstwa Zywnosci
i zapewni¢ odpowiednig reakcje na zagrozenia, odchylenia i zmieniajace si¢ okolicznosci;

o) $wiadomosci zagrozen dla bezpieczenstwa Zywnosci oraz znaczenia bezpieczenstwa i higieny zywnosci wiréd wszyst-
kich pracownikéw przedsigbiorstwa; $wiadomos$¢ to postrzeganie stopnia, w jakim wszyscy pracownicy podmiotu pro-
wadzacego przedsigbiorstwo spozywcze sa $wiadomi zagrozen zwigzanych z bezpieczefistwem zywnosci, istotnych
z punktu widzenia wykonywanych przez nich zadan, i je kontroluja;

d) otwartej i jasnej komunikacji migdzy wszystkimi pracownikami w przedsigbiorstwie, w ramach danego dzialania i mig-
dzy kolejnymi dzialaniami, w ramach jednego zaktadu produkcyjnego lub réznych lokalizacji podmiotu prowadzacego
przedsiebiorstwo spozywcze, w tym informowania o odchyleniach i oczekiwaniach; komunikacja odnosi si¢ do
postrzegania stopnia, w jakim przekazywane lub rozpowszechniane sg informacje zwigzane z bezpieczenstwem zyw-
nosci w obrebie organizacji;

e) dostepnosci wystarczajacych zasobéw do zapewnienia bezpiecznego i higienicznego obchodzenia si¢ z zywnoscia;
wystarczajace zasoby definiuje si¢ jako postrzeganie stopnia, w jakim fizyczne i niefizyczne $rodki niezbedne do prowa-
dzenia dzialalno$ci w sposdb bezpieczny dla Zywnos$ci obowigzujg w podmiocie prowadzacym przedsigbiorstwo spo-
zywcze (np. czas, personel, infrastruktura, edukacja/szkolenia i procedury).

Chociaz elementy te sa subiektywne (postrzeganie), opracowano narzedzia umozliwiajace przeprowadzenie obiektywnego
pomiaru kultury bezpieczefistwa zywnosci w podmiocie prowadzgcym przedsigbiorstwo spozywcze, zob. przyklad
w dodatku 3. Umozliwiajg one poréwnanie stopnia, w jakim rézne podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze
i rozne grupy pracownikéw w podmiocie prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze (np. operatorzy i kierownictwo,
poszczeg6lne dzialy, bezposredni kontakt z zywnoscig lub nie) przestrzegajg kultury bezpieczefistwa zywnosci i jej elemen-
téw, lub oceng tendencji w czasie (poprzez powtarzanie narzedzia). Moze to spowodowac podjecie dzialan naprawczych,
takich jak dodatkowe szkolenie pracownikéw w zakresie niektorych lub wszystkich elementéw kultury bezpieczeristwa
zywnosci, wzmocnienie kanatéw komunikacji, inwestycje w zasoby itp.

Przykladem takiego narzedzia, ktére mozna wykorzystac jako podstawe opracowania i oceny kultury bezpieczenistwa zyw-
nosci, moze by¢ badanie zawierajace szereg wskaznikéw/stwierdzeni dotyczacych wszystkich elementéw kultury bezpie-
czenstwa zywnosci. Respondenci moga wyrazi¢, w jakim stopniu si¢ zgadzaja lub nie zgadzaja (np. w skali od 1 do 5).
Takie narzedzie mozna réwniez wykorzystaé jako podstawe weryfikacji kultury bezpieczenistwa zywnosci w podmiocie
prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze podczas audytu (zob. zalacznik III). Istnieje prawdopodobiefistwo, Ze na stro-
nie internetowej Komisji Europejskiej zostang opublikowane inne narzedzia, gdy tylko stang si¢ dostepne.

Nieco alternatywne podejscia i narzedzia oceny (pytania przewodnie) opracowano w ramach Globalnej Inicjatywy na rzecz
Bezpieczenstwa Zywnosci (*).

PRZYKELAD ELASTYCZNOSCI: W rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 wyraznie stwierdzono, ze ,[p]rzy wdrazaniu kultury
bezpieczenistwa zywnosci uwzglednia si¢ charakter i wielko$¢ przedsigbiorstwa spozywczego”. Oczywiste jest, Ze charakter
produktu, np. jego podatnos¢ na zanieczyszczenie i wzrost zagrozeni, oraz sposob postegpowania z nim w podmiocie pro-
wadzacym przedsigbiorstwo spozywcze wplywa na potrzebe zwigkszenia zakresu kultury bezpieczenistwa zywnosci, jed-
nak by tak si¢ stalo w produkcje bezpiecznej Zywno$ci muszg by¢ zaangazowane wszystkie przedsigbiorstwa. W bardzo

(") https:|/mygfsi.com/wp-content/uploads/2019/09/GFSI-Food-Safety-Culture-Full. pdf
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malych zakladach, np. w zakladach detalicznych bedacych wlasnoscig jednej rodziny, w ktérych nie zatrudnia si¢ pracowni-
kow zewnetrznych lub ich liczba jest bardzo ograniczona, kulture bezpieczeristwa Zywnosci, np. zaangazowanie i §wiado-
mo$¢ znaczenia wykonywania pracy w spos6b bezpieczny dla zywnosci, prawdopodobnie moze juz zauwazy¢ sam konsu-
ment i mozna jg wykazaé¢ w wyniku zwyklych kontroli i audytéw przeprowadzanych przez wlasciwe organy. W duzych
przedsi¢biorstwach posiadajacych rézne zaklady regularna ocena kultury bezpieczenstwa zywnosci, przeprowadzana
prawdopodobnie przez przedsigbiorstwa zewngtrzne przy uzyciu tych narzedzi, powinna doprowadzi¢ do wykrycia sta-
bych punktéw w (niektérych zakladach) i moze w znacznym stopniu przyczynic si¢ do poprawy bezpieczenstwa zywnosci.

4. MONITOROWANIE, ZATWIERDZENIE I WERYFIKACJA GHP

W przypadku szeregu GHP, w szczegdlnosci GHP wymagajacych wigkszej uwagi, konieczne jest monitorowanie, zatwier-
dzenie w najwigkszym mozliwym zakresie i weryfikacja, podobnie jak w przypadku krytycznych punktéw kontroli. Okres-
lajac czestotliwo$¢ monitorowania oraz zakres zatwierdzenia i weryfikacji, nalezy uwzgledni¢ charakter dziatalnosci oraz
wielko§¢ przedsigbiorstwa. Monitorowanie jest zazwyczaj wymagane w przypadku:

— etapéw zwigzanych z warunkami termicznymi lub warunkami termicznymi i czasowymi (np. schtadzanie, blanszowa-
nie);

— innych specyfikacji, ktore sa niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa, takie jak pH i aktywno$¢ wody (ay) (w przy-
padku, gdy nie uznaje si¢ ich za krytyczny punkt kontroli);

— ogledzin majgcych na celu sprawdzenie skutecznosci czyszczenia (przy czym weryfikacja powinna odbywac si¢ np.
poprzez regularne badania mikrobiologiczne powierzchni);

— zarzadzania alergenami, gdy takie ryzyko ocenia si¢ jako wysokie lub $rodki kontrolne sg trudniejsze do zastosowania
(np. monitorowanie/sprawdzenie pod katem braku widocznych fragmentéw, zob. sekcja 4.7);

— ogledzin opakowan majgcych na celu wykrycie obecnosci gazéw, uszkodzen lub niedokladnego etykietowania;
— kontroli jako$ci wody w przypadku recyklingu lub niewykorzystania wody z miejskiej sieci wodociagowe;.

W wielu przypadkach zatwierdzenie i weryfikacja bedg wymagaly pobierania prébek i badania pod katem zagrozen mikro-
biologicznych lub chemicznych.

Nalezy prowadzi¢ dokumentacje wynikéw procedur monitorowania, zatwierdzania i weryfikacji.

Dzialania naprawcze w przypadku odchylen od ustalonych standardéw bezpieczeristwa Zywnosci powinny skutkowac co
najmniej przegladem wdrozenia GHP. Potrzebe wycofania z obrotu i wycofania produktéw od konsumentéw nalezy oce-
nia¢ indywidualnie dla kazdego przypadku, zwlaszcza w przypadku odchylen od GHP wymagajacych wigkszej uwagi.

Jesli niezgodnosci i odchylenia wystepuja czesto, nalezy ponownie oceni¢ ryzyko i ewentualnie zweryfikowaé Srodki kon-
trolne.

Wiecej informacji szczegétowych na temat tego, co oznacza monitorowanie, zatwierdzenie i weryfikacja, mozna znalez¢
w sekeji 9 zatacznika II.

5. DOKUMENTACJA I PROWADZENIE REJESTROW DOTYCZACYCH GHP

Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 nie zawiera wyraznego wymogu dotyczgcego dokumentowania GHP. Wydaje si¢ jed-
nak, ze trudno jest przeprowadzi¢ analize zagrozen i wykazac zgodnos¢ z GHP, jesli nie s3 one udokumentowane i nie pro-
wadzi si¢ okreslonych rejestréw. GHP powinny by¢ udokumentowane w ramach planu GHP i moga wymaga¢ ciaglego uzu-
pelniania zapisami, gdy zostang zidentyfikowane GHP wymagajace wigkszej uwagi. Taki plan GHP powinien stanowi¢
cze$¢ planu HACCP (by¢ whaczony do planu HACCP) (zob. sekcja 11 zalgcznika II). Zastosowanie majg procedury doty-
czace dokumentacji i prowadzenia rejestrow zalecane w planie HACCP: dostosowanie do charakteru i wielkosci przedsie-
biorstwa, wykorzystanie og6lnych wytycznych, wyznaczenie osoby odpowiedzialnej, okres przechowywania itp.

Zalecana dokumentacja dotyczaca GHP obejmuje:

— zastosowane GHP;

— instrukcje robocze, obowiazujace procedury dzialania, instrukcje dotyczace przeprowadzania kontroli;
— dzialania weryfikacyjne;

— przewidywane dzialania naprawcze;

— dokumenty potwierdzajace (og6lne wytyczne, dowody naukowe itp.).

PRZYKELADY ELASTYCZNOSCI:

— w niektdrych bardzo malych przedsigbiorstwach moze nie by¢ konieczne posiadanie udokumentowanych procedur
dotyczacych czyszczenia i dziatan dezynfekceyjnych oraz kontroli wizualnych, poniewaz we wszystkie te dziatania zaan-
gazowanych jest bardzo niewiele 0sob. Personel musi zawsze by¢ w stanie przedstawi¢ wyjasnienia dotyczace czyszcze-
nia i dziatan dezynfekcyjnych, niezaleznie od istnienia udokumentowanych procedur;
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— wigksza role odgrywa skuteczne monitorowanie niz udokumentowanie tego monitorowania. W zwiazku z tym elas-
tyczno$¢ w dokumentowaniu moze by¢ bardziej akceptowana niz elastyczno$¢ w ramach samego monitorowania (np.
jego czestotliwosci); W szczegblnosci w przypadku matych przedsigbiorstw utrzymywanie wlasciwej temperatury jest
znacznie wazniejsze niz jej rejestrowanie, a rejestry mozna tworzy¢ tylko w przypadku odchylen lub stwierdzenia nie-
zgodnosci (np. awarii urzadzen utrzymujacych wlasciwa temperature).

Do przyktadowych danych zawartych w rejestrach naleza:

— rezultat dziataf zwigzanych z monitorowaniem $rodkéw kontrolnych;
— zaobserwowane odchylenia i podjete dziatania naprawcze;

— rezultat dziatan weryfikacyjnych.

PRZYKEAD ELASTYCZNOSCI: rejestry mozna prowadzi¢ w formie elektronicznej, o ile mozna je udostepni¢ whasciwym
organom na ich zadanie, np. podczas audytu, w celu sprawdzenia skutecznego stosowania wymogéw.
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ZALACZNIKII

Procedury oparte na zasadach analizy zagrozefi i krytycznych punktéw kontroli (HACCP)
i wytyczne dotyczace ich stosowania

1. WPROWADZENIE

Wszystkie podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze, z wyjatkiem podmiotéw prowadzacych produkcje podsta-
wowg, muszg obowigzkowo stosowal procedury oparte na HACCP zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.
Procedury oparte na HACCP stanowig systematyczne podejscie do identyfikacji, oceny i kontroli zagrozen dla bezpieczen-
stwa zywnosci, np. zagrozen biologicznych, chemicznych (w tym alergenéw) i zagrozen fizycznych.

Procedury oparte na HACCP stanowig narzedzie umozliwiajace podmiotom prowadzgcym przedsigbiorstwa spozywcze:
— identyfikacj¢ potencjalnych zagrozen;
— okreslenie sytuacji, w ktorych istnieje uzasadnione prawdopodobienstwo wystapienia tych zagrozen na kazdym etapie;

— okreslenie, ktére z tych zagrozen, co do ktérych istnieje uzasadnione prawdopodobienstwo ich wystapienia, sg tego
rodzaju, Ze zapobieganie im, ich wyeliminowanie lub ograniczenie do akceptowalnych pozioméw jest konieczne do
wyprodukowania bezpiecznej zywnosci (znaczace zagrozenia);

— rozwazenie, czy potrzebne s3 dodatkowe Srodki kontrolne, w szczegdlnosci operacyjne programy warunkow wstep-
nych lub krytyczne punkty kontroli, jezeli niektére znaczace zagrozenia nie sg kontrolowane w ramach §rodkéw zapo-
biegawczych.

W zalgczniku Il przystepnie opisano zalecenia, w jaki spos6b mozna stosowac procedury oparte na HACCP. Jest to zgodne
z rozdziatem Il Kodeksu Zywnosciowego CXC 1-1969 ().

Procedury oparte na HACCP uznaje si¢ za uzyteczne narzedzie dla podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze
stuzace do identyfikowania i kontrolowania potencjalnych zagrozen, jakie moga pojawi¢ si¢ w zywnosci i podczas przetwa-
rzania zywno$ci w ich wlasnym zakladzie. Ze wzgledu na fakt, iz rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 adresowane jest do
szerokiego grona przedsigbiorstw spozywczych, a takze zwazywszy na ogromng réznorodno$é¢ artykuléw spozywczych
i proceséw produkeji stosowanych w odniesieniu do Zywnosci, nalezy wyda¢ ogdlne wytyczne dotyczace opracowania
i wdrozenia procedur opartych na HACCP.

2. ZASADY OGOLNE

Przed zastosowaniem procedur opartych na HACCP w odniesieniu do jakiegokolwiek przedsigbiorstwa podmiot prowa-
dzacy takie przedsigbiorstwo spozywcze powinien wdrozy¢ GHP (zob. zalgcznik 1) i inne odpowiednie programy warun-
kéw wstepnych (zob. sekcja 5 gléwnego dokumentu).

Procedury oparte na HACCP powinny opierac si¢ na podstawach naukowych/analizie ryzyka, powinny by¢ systemowe oraz
powinny umozliwia¢ identyfikacje znaczacych zagrozen na kazdym etapie tancucha produkdji i srodkéw kontrolowania
tych zagrozen w celu zapewnienia bezpieczeristwa zywnosci. Procedury oparte na HACCP to narzedzia stuzace do identyfi-
kagji i oceny zagrozen oraz do ustanawiania systeméw kontroli, ktére sg ukierunkowane na zapobieganie, w przeciwien-
stwie do starszych systemdw, ktore opieraly si¢ gtdwnie na testach przeprowadzanych na produktach koficowych. Wszyst-
kie procedury oparte na HACCP powinny pozwala¢ na wprowadzanie zmian takich jak unowoczesnienie projektu
urzgdzen i procedur przetwarzania czy dostosowanie do postepu technologicznego, poniewaz obejmuja wymodg dokony-
wania przegladu procedur w celu zapewnienia, aby podczas wprowadzania zmian nie powstaly zadne nowe zagrozenia.

Oproécz zwigkszenia bezpieczefistwa zywnosci wdrozenie procedur opartych na HACCP moze zapewni¢ inne znaczace
korzysci, np. w odniesieniu do kontrolifaudytéw prowadzonych przez organy regulacyjne, oraz wspiera¢ handel migdzyna-
rodowy przez zwigkszenie zaufania do bezpieczenstwa zywnosci.

Wdrazanie procedur opartych na HACCP opiera si¢ na nastepujacych siedmiu zasadach, okreslonych w art. 5 ust. 2 lit. a)-g)
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004:

1) lit. a): okreslanie wszelkich zagrozen, ktérym nalezy zapobiec, wyeliminowaé lub ograniczy¢ do akceptowalnych pozio-
moéw (analiza zagrozen) oraz okre$lanie srodkéw kontrolnych, zob. sekgja 5;

2) lit. b): okreslanie krytycznych punktéw kontroli w dziataniu lub dzialaniach, w ktérych kontrola jest konieczna do
zapobiezenia lub wyeliminowania zagrozenia lub do ograniczenia go do akceptowalnych pozioméw, zob. sekcja 6;

(") http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of ~ standards/en/?provide=standards&orderField=fullReference&sort=asc&num1=-
CAC/RCP
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3) lit. ¢): ustanowienie limitéw w krytycznych punktach kontroli, ktére oddzielaja poziom akceptowalny od nieakcepto-
walnego w celu zapobiezenia, wyeliminowania lub ograniczenia zidentyfikowanych zagrozen, zob. sekcja 7;

4) lit. d): ustanowienie i wprowadzenie w Zycie skutecznych procedur monitorowania w krytycznych punktach kontroli,
zob. sekgja 8;

5) lit. e): ustanowienie dziatai naprawczych, gdy monitoring wskazuje na odchylenie w krytycznym punkcie kontroli, zob.
sekcja 9;

6) lit. f): zatwierdzenie planu HACCP oraz ustanowienie procedur, ktére powinny by¢ regularnie wykonywane, w celu
sprawdzenia, czy $rodki wyszczeg6lnione w zasadach 1-5 dzialajg skutecznie, zob. sekcja 10;

7) lit. g): ustanowienie dokumentéw i archiwéw proporcjonalnych do charakteru i rozmiaru przedsigbiorstwa spozy-
wezego w celu wykazania skutecznego stosowania Srodkéw wyszczegdlnionych w zasadach 1-6, zob. sekcja 11.

Podczas opracowywania i stosowania procedur opartych na HACCP, okreslonych w planie HACCP, podmiot prowadzacy
przedsigbiorstwo spozywcze powinien zastanowi¢ si¢ nad prawdopodobnym przeznaczeniem produktu (np. czy bedzie
uzywany do gotowania), kategoriami konsumentéw podatnych na zagrozenia i danymi epidemiologicznymi zwigzanymi
z bezpieczefistwem zywnosci.

Celem procedur opartych na HACCP jest skupienie si¢ na kontroli w krytycznych punktach kontroli. Procedury te nalezy
stosowaé oddzielnie do kazdego dziataniafetapu. W przypadku jakiejkolwiek zmiany produktu, procesu lub dowolnego
etapu nalezy dokonywal przegladu stosowania procedur opartych na HACCP i wprowadzaé niezbedne zmiany. Istotne
jest, aby w stosownych przypadkach zachowa¢ elastycznos$¢ przy stosowaniu procedur opartych na HACCP, biorac pod
uwage kontekst stosowania uwzgledniajacy charakter i zakres dzialania.

3. ELASTYCZNOSC WE WDRAZANIU PROCEDUR OPARTYCH NA HACCP

3.1. Wymogi prawne

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 podmioty prowadzace przedsi¢biorstwa spozywcze opracowujs,
wykonujg i utrzymujg stalg procedure lub procedury na podstawie zasad HACCP.

Koncepcja pozwala na wdrazanie zasad HACCP z zachowaniem wymaganej elastycznosci.

W rozporzgdzeniu (WE) nr 852/2004 kluczowe kwestie dotyczace elastycznosci obejmujg:

a) motyw 15 tego samego rozporzadzenia stanowi, ze:

Wymogi HACCP powinny uwzgledniaé zasady zawarte w Kodeksie Zywnosciowym. Powinny zapewnia¢é odpowiednia elastycz-
no$¢, aby mogly by¢ stosowane w kazdej sytuacji, w tym w malych przedsighiorstwach. W szczegdlnosci niezbedne jest uwz-
glednienie, ze w niektorych przedsigbiorstwach spozywczych nie jest mozliwe zidentyfikowanie krytycznych punktéw kontroli oraz, ze,
w niektorych przypadkach, dobra praktyka higieniczna moze zastgpic monitorowanie krytycznych punktéw kontroli. Podobnie, wymdg
ustanowienia ,krytycznych limitow” nie oznacza, ze niezbedne jest ustalenie liczbowego limitu w kazdym przypadku. Ponadto, wymdg
zachowywania dokumentow musi by¢ elastyczny, aby nie powodowat nadmiernego obcigzenia bardzo matych przedsiebiorstw;

b) wyrazne stwierdzenie w art. 5 ust. 1), ze procedura musi opierac si¢ na zasadach HACCP;

) stwierdzenie w art. 5 ust. 2 lit. g), Ze konieczno§¢ ustanowienia dokumentéw i archiwdéw musi by¢ proporcjonalna do
charakteru i rozmiaru przedsiebiorstwa spozywczego;

d) w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia przewidziano mozliwos¢ przyjecia ustalett majacych na celu ulatwienie wdrazania
wymogéw HACCP przez niektore podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze. Ustalenia takie obejmujg wyko-
rzystanie wytycznych dotyczacych stosowania procedur opartych na HACCP.

W art. 5 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 okresla si¢ dwa gléwne kryteria, ktore sprawiajg, ze podmiot pro-
wadzacy przedsigbiorstwo spozywcze kwalifikuje si¢ do zastosowania elastycznosci, jezeli chodzi o procedury oparte na
HACCP: jego charakter i wielko$¢.

a) Charakter jest podstawg podejscia opartego na ryzyku i zalezy od dziatalnoéci podmiotu prowadzacego przedsiebior-
Stwo spozywcze np.:

— zywno$¢ gotowa do spozycia lub niegotowa do spozycia;
— dlugos¢ fancucha dostaw;

— przetwérstwo, pakowanie itp. lub tylko przechowywanie Zywnosci opakowanej;
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— etap ograniczania/eliminowania zagrozenia (np. pasteryzacja) na koncu lub brak takiego etapu;

— zywno§¢ pochodzenia zwierzecego (nadal o wiele bardziej kojarzona z ogniskami przenoszonymi przez zywnos¢
niz inne rodzaje zywnosci) lub brak takiej zywnosci;

— zagrozenia zwigzane z surowcami/skladnikami;
— wymogi dotyczace temperatury podczas przetadunku/przechowywania lub brak takich wymogéw;
— szczegllny problem zwigzany z przeznaczeniem i docelowymi konsumentami.

analiza zagrozen odgrywa kluczows role w ocenie ryzyka.

b) Wielkos§¢ (wolumen produkeji, moce przerobowe itp.) jest powigzana z proporcjonalnoscia podmiotéw prowadzacych
male przedsigbiorstwa i znajduje odzwierciedlenie gléwnie w zmniejszeniu obcigzen administracyjnych (wykorzystanie
ogdlnych wytycznych, zakresu dokumentéw, rejestrow itp.).

Chociaz oba kryteria elastycznosci mogg by¢ istotne dla niektérych podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozy-
weze (np. sprzedawcéw detalicznych), kryteria te nalezy rozpatrywac oddzielnie.

3.2. Uproszczone procedury oparte na HACCP

Siedem zasad HACCP stanowi praktyczny model stuzacy do stalego identyfikowania i kontrolowania istotnych zagrozen.
Oznacza to, ze, jezeli cel ten mozna osiggna¢ przy pomocy réwnowaznych srodkéw, ktore w sposob uproszczony, ale sku-
teczny, zastepuja niektére z siedmiu zasad, nalezy stwierdzic¢, ze obowigzek przewidziany w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 852/2004 zostal spelniony.

W motywie 15 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 wyraznie uznano, ze nie we wszystkich przypadkach mozna zidentyfi-
kowa¢ krytyczne punkty kontroli. W takich przypadkach zastosowanie procedur opartych na zasadach HACCP ogranicza
sie do pierwszej zasady, tj. analizy zagrozen wymaganej do uzasadnienia w sposob oparty na analizie ryzyka, dlaczego nie
jest konieczne wzigcie pod uwage jakichkolwiek krytycznych punktéw kontroli, oraz do wykazania, ze GHP, w tym ewen-
tualnie GHP wymagajace wickszej uwagi, s wystarczajgce do przeprowadzenia kontroli zagrozen.

W przypadku zidentyfikowania krytycznych punktéw kontroli w matych przedsigbiorstwach proporcjonalnosé obcigzen
administracyjnych uzasadnia dodatkowo uproszczone podejicie do przestrzegania innych zasad HACCP.

Zagrozenia mozna pogrupowac w celu wdrozenia procedur opartych na HACCP, jezeli s3 one kontrolowane w podobny
sposoéb. Ponadto podobne produkty mozna pogrupowac, jezeli s produkowane w taki sam sposéb i sg narazone na takie
same zagrozenia.

Ilekro¢ wystapia potrzeby zwiazane z wywozem lub specyfikacja klientow, wszystkie podmioty prowadzace przedsigbior-
stwa spozywcze mogg swobodnie korzysta¢ z procedur opartych na HACCP i w pelni je wdraza¢ oraz moga uzyskac odpo-
wiedni certyfikat, nawet jezeli bylyby uprawnione do stosowania bardziej elastycznego podejscia, opisanego w niniejszym
dokumencie.

Przyklady takich uproszczonych procedur opartych na HACCP w odniesieniu do dziatalnodci detalicznej, opracowanych na
podstawie dwoch opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (), mozna znalez¢é w zawiadomieniu Komisji
w sprawie dzialalno$ci detalicznej.

3.3. Ogolne wytyczne w zakresie wdrazania procedur opartych na HACCP

Ogdlne wytyczne dotyczace HACCP opracowano, uwzgledniajac wszystkie zasady HACCP, ktorych nalezy przestrzegaé
przy identyfikowaniu znaczacych zagrozen.

Ogdlne wytyczne moglyby poméc w wykrywaniu zagrozen i proponowaniu §rodkéw kontrolnych wspdlnych dla niekto-
rych przedsigbiorstw spozywczych oraz zapewnilyby wsparcie przedsigbiorstwu lub zespolowi HACCP poprzez proces
opracowywania procedur dotyczgcych bezpieczenstwa zywnosci lub metod opartych na ogélnej analizie zagrozen oraz
odpowiednie prowadzenie rejestrow.

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze powinny zdawac sobie jednak sprawe, ze istnieja inne zagrozenia, np.
te zwigzane z ukladem sprzetu w ich zakladach lub stosowanym procesem, oraz ze nie mozna przewidzie¢ takich zagrozen
w og6lnych wytycznych HACCP. W przypadku stosowania ogdlnych wytycznych dotyczacych HACCP podmiot prowa-
dzacy przedsigbiorstwo spozywcze powinien przeprowadzi¢ kontrole w celu zapewnienia, aby w wytycznych uwzgled-
niono wszystkie dzialania prowadzone w zakladzie. Jezeli wytyczne nie sg stosowane, podmiot prowadzacy przedsigbior-
stwo spozywcze powinien opracowac wlasne procedury oparte na zasadach HACCP dotyczace dodatkowych czynnosci.

(%) Sposoby podejicia do analizy zagrozen w przypadku niektorych malych zakladéw detalicznych w zwiazku z zastosowaniem ich syste-
mow zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci (Dziennik EFSA 2017;15(3):4697) oraz Sposoby podejscia do analizy zagrozen w przy-
padku niekt6rych malych zakladéw detalicznych i darowizn zywnosci: druga opinia naukowa (Dziennik EFSA 2018;16(11):5432).
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W tych sektorach, w ktérych przedsigbiorstwa maja wiele cech wspdlnych lub proces produkji jest liniowy i krotki, a czes-
to$¢ wystepowania zagrozen jest dobrze znana, wlasciwe moze by¢ stosowanie ogélnych wytycznych dotyczacych HACCP,

np.:

— w odniesieniu do rzezni, zakladow prowadzacych dzialalno$¢ zwigzana z produktami ryboléwstwa, zakltadow prze-
tworstwa mlecznego itp.;

— w odniesieniu do przedsigbiorstw, ktére stosuja standardowe procedury przetwarzania zywnosci, takie jak puszkowanie
zywnosci, pasteryzowanie Zywno$ci w postaci ptynnej, mrozenie | glebokie mrozenie zywnosci itp.

Zawiadomienie Komisji w sprawie dzialalno$ci detalicznej zawiera ogélne wytyczne dotyczace analizy zagrozen w przy-
padku niektérych sprzedawcow detalicznych. Ogélne wytyczne dotyczace HACCP, w przypadku gdy mozna rozwazy¢ elas-
tyczno$¢, powinny uwzgledniac zalecenia okreslone w sekcji 4.4.

4. DZIALANIA WSTEPNE

Przedstawionych ponizej dziatan wstepnych nie okreslono wyraznie w przepisach UE, uznaje si¢ je jednak za niezbedne
przy opracowywaniu i wdrazaniu procedur opartych na HACCP. Dzialania te tradycyjnie skladaja si¢ z 5 krokéw, a w pola-
czeniu z 7 zasadami HACCP tworzg podejscie oparte na 12 krokach.

4.1. Skompletowanie multidyscyplinarnego zespotu ds. HACCP

Czlonkowie takiego zespotu, ktory obejmuje wszystkie elementy przedsigbiorstwa spozywczego dotyczace produktu,
powinni dysponowaé pelnym zakresem wiedzy fachowej na temat danego produktu, jego produkgji (wytwarzania, prze-
chowywania i dystrybucji), konsumpcji i powiazanych potencjalnych zagrozen oraz w miare mozliwosci w jego sktad
powinni wchodzi¢ przedstawiciele kadry kierowniczej wyzszego szczebla. Zespdt powinien otrzymaé pelne wsparcie ze
strony kierownictwa, ktore powinno poczuwac si¢ do odpowiedzialnosci za plan HACCP i ogdlny system zarzadzania bez-
pieczefistwem Zywnosci.

W razie potrzeby zespot powinni wspierac specjalisci, ktérzy pomoga mu w rozwigzaniu probleméw zwigzanych z opraco-
waniem i wdrozeniem procedur opartych na HACCP.

Zesp6t moze skladad si¢ ze specjalistow i technikow:
— ktérzy rozumiejg zagrozenia biologiczne, chemiczne lub fizyczne zwigzane z dang grupg produktéw;

— ktorzy ponoszg odpowiedzialno$¢ za techniczny proces produkeji badanego produktu lub sa bezposrednio zaangazo-
wani w ten proces;

— ktérzy posiadaja praktyczng wiedze z zakresu higieny i funkcjonowania zakladu przetworczego i urzadzen;

— bedacych kazda inng osoba posiadajaca specjalistyczng wiedze z zakresu mikrobiologii zywnosci, wymogéw praw-
nych, maszyn stosowanych w produkcji zywnosci, ich konserwacji i czyszczenia.

Jedna osoba moze pehié kilka rél lub wszystkie z nich, pod warunkiem ze zespt ma dostep do wszystkich istotnych infor-
magji i wykorzystuje je w celu zapewnienia niezawodnosci opracowywanego systemu. Jezeli zaklad nie dysponuje wiedza
fachowa w okreslonych dziedzinach, powinien zwréci¢ si¢ o porade do innych zrédel (doradztwo, wytyczne dotyczace
dobrych praktyk w zakresie higieny itd., nie wylaczajac innych przedsigbiorstw z tej samej grupy (na poziomie sektora lub
stowarzyszenia), ktore dysponujg wiedzg fachows).

PRZYKLAD ELASTYCZNOSCI: W matych przedsigbiorstwach jedna osoba, ktéra (tymczasowo lub regularnie) korzysta
z wiedzy ekspertéw zewnetrznych moze prowadzi¢ dziatania zwigzane z HACCP/systemem zarzadzania bezpieczefistwem
zywnosci. W przypadku korzystania z pomocy ekspertéw zewnetrznych istotne jest, aby przedsigbiorstwo spozywcze
ponosito dostateczng odpowiedzialno$¢ za system zarzgdzania bezpieczenstwem zywnosci. Podmioty prowadzace przed-
siebiorstwa spozywcze, ktore korzystaja z tego sposobu, powinny upewnic sie, ze wiedza, jak dziala dany system i jakie
ma zastosowanie do ich dziatalno$ci oraz czy ich personel jest odpowiednio przeszkolony, aby zapewni¢ skuteczne wdro-
Zenie systemu.

4.2. Opis produktu lub produktéw po zakoniczeniu procesu (zwanych dalej ,,produktami koficowymi”)
Nalezy sporzadzi¢ pelny opis produktu koficowego zawierajacy istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa, takie jak:
— pochodzenie sktadnikéw/surowcow, ktére moze pomdc w zidentyfikowaniu niektorych zagrozer;

— sklad (np. surowce, sktadniki, dodatki, mozliwe alergeny itd.);

— struktura i wlasciwosci fizykochemiczne (np. substancja stala, ciecz, zel, emulsja, zawarto$¢ wilgoci, pH, aktywno$¢
wody itd.);
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— przetwarzanie (np. ogrzewanie, mrozenie, suszenie, solenie, wedzenie itd. oraz w jakim zakresie);

— opakowanie (np. hermetyczne, prézniowe, zmodyfikowana atmosfera) i oznakowanie;

— warunki przechowywania i dystrybucji, w tym transport i przeladunek;

— wymagany okres przydatnosci do spozycia (np. ,termin przydatnosci do spozycia” lub ,data minimalnej trwatosci”);
— instrukcja stosowania;

— wszelkie obowigzujace kryteria mikrobiologiczne lub chemiczne.

PRZYKEAD ELASTYCZNOSCL: W przypadku gdy dany podmiot nie prowadzi przetwarzania ani innej produkgji (np. cie-
cie, pakowanie), opis produktu mozna ograniczy¢ do informacji dostgpnej na etykiecie (zywno$¢ opakowana) lub innych
informacji na temat zywnosci pochodzacych z wiarygodnych zrédel.

4.3. OkreSlenie przeznaczenia

Zesp6t ds. HACCP powinien takze okresli¢ dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ wykorzystanie produktu przez klienta oraz
docelowe grupy konsumentow, dla ktérych produkt jest przeznaczony. W szczeg6lnych przypadkach konieczne moze by¢
rozwazenie przydatnosci produktu dla poszczegdlnych grup konsumentéw, takich jak profesjonalne firmy cateringowe,
podrdzni itd., oraz dla wrazliwych grup ludnosci.

4.4. Sporzadzenie diagramu przepltywow (opis procesu produkdji)
Wszystkie etapy procesu nalezy zbada¢ w kolejnosci i przedstawi¢ na szczegblowym diagramie przepltywow.

Nalezy odnotowal wszystkie procesy (poczawszy od otrzymania surowcéw po wprowadzenie produktu koncowego na
rynek), uwzgledniajac opdZnienia na danym etapie lub pomiedzy poszczegblnymi etapami, oraz nalezy przedstawic
wystarczajace dane techniczne istotne dla bezpieczenstwa zywnosci, takie jak temperatura oraz czas trwania obrébki ciepl-
nej.

Rodzaje danych mogg obejmowaé migdzy innymi:
— plan pomieszczen roboczych i pomocniczych;
— uklad i charakterystyke wyposazenia;

— kolejnos¢ wszystkich etapéw produkeji (w tym wigczenie surowcéw, skladnikéw lub dodatkéw oraz opéznienia na
danym etapie lub pomiedzy poszczegdlnymi etapami) oraz usuwanie odpadéw/produktéw ubocznych;

— parametry techniczne dzialaf (w szczegdlnosci czas i temperatura, w tym op6Znienia);
— przeplyw produktéw (w tym potencjalne zanieczyszczenie krzyzowe);
— segregacja czystych i brudnych obszaréw (lub obszaréw o wysokim/niskim poziomie ryzyka).

Charakter dzialalnosci okresli stopien ztozonosci wymaganego diagramu przeplywéw, ktory moze by¢ bardzo prosty w nie-
ktorych przedsigbiorstwach (zob. przyklady w odniesieniu do réznych sprzedawcéw detalicznych w zawiadomieniu Komi-
sji w sprawie dzialalnoéci detalicznej).

4.5. Potwierdzenie diagramu przeplywéw na miejscu

Po sporzadzeniu diagramu przeplywéw zespét ds. HACCP powinien potwierdzi¢ go na miejscu w godzinach pracy. Jakie-
kolwiek zaobserwowane odchylenia moga skutkowaé zmiang pierwotnego diagramu przeplywoéw, tak aby odpowiadat on
stanowi rzeczywistemu.

5. ANALIZA ZAGROZEN (ZASADA 1)

5.1. Identyfikacja istotnych zagrozef

Zagrozenie oznacza czynnik biologiczny, chemiczny (w tym alergeny) lub fizyczny w zywnosci lub paszy moggcy powodo-
wacé negatywne skutki dla zdrowia (). Chociaz alergeny sg zaliczane do zagrozen chemicznych, niektére podmioty prowa-
dzgce przedsigbiorstwa spozywcze uwazajg, ze podczas analizy zagrozen latwiej jest traktowaé alergeny jako czwarte
zagrozenie (zob. arkusz pracy w sekji 5.3).

() Art. 3 pkt 14 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
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Wszystkie glowne potencjalne zagrozenia biologiczne, chemiczne lub fizyczne, ktérych wystapienie mozna w sposéb
racjonalny przewidzie¢ w odniesieniu do danego produktu, nalezy zidentyfikowac i umiesci¢ w wykazie. Przydatne moze
by¢ skonsultowanie si¢ z zewnetrznym Zrédlem informacji (np. systemem wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zZyw-
nosci i paszach).

Zesp6t ds. HACCP powinien nastepnie okresli¢, w jakich przypadkach mozna w sposéb racjonalny przewidzie¢ wystapie-
nie tych potencjalnych zagrozen na kazdym etapie procesu (w tym na etapie produkcji, nabywania, przechowywania, trans-
portu i przetwarzania surowcéw i skfadnikéw oraz opdznien w produkgji).

Zesp6t ds. HACCP powinien nastepnie oceni zagrozenia w celu zidentyfikowania tych zagrozen, ktérym zapobieganie
i ktérych wyeliminowanie lub ograniczenie do akceptowalnych pozioméw jest, ze wzgledu na ich charakter, konieczne do
wyprodukowania bezpiecznej zywnosci (produkt koncowy).

W celu okreslenia, czy istniejg znaczgce zagrozenia, podczas przeprowadzania analizy zagrozen nalezy wzia¢ pod uwage
nastepujace czynniki:

— zagrozenia zwigzane z produkcjg lub przetwarzaniem danego rodzaju zywnosci, w tym jej skladnikow i etapoéw pro-
cesu (np. wynikajace z bada lub pobierania prébek i testowania zagrozen w lancuchu Zywno$ciowym, z wycofania
produktéw od konsumentéw, z informacji zawartych w literaturze naukowej lub danych epidemiologicznych);

— prawdopodobienstwo wystapienia zagrozen, z uwzglednieniem programéw warunkéw wstepnych, w przypadku braku
dodatkowej kontroli;

— prawdopodobienstwo wystapienia i nasilenie negatywnych skutkéw dla zdrowia zwiazanych z zagrozeniami wystepu-
jacymi w zywnos$ci w przypadku braku kontroli;

— zidentyfikowane akceptowalne poziomy zagrozen wystepujacych w zywnosci, np. na podstawie przepisow, przezna-
czenia i informacji naukowych;

— charakter obiektu i sprzet uzywany do produkcji danego produktu spozywczego;
— przezycie lub namnazanie patogendéw;

— wytwarzanie lub utrzymywanie si¢ w zywnosci toksyn (np. mikotoksyn), chemikaliéw (np. pestycydéw, pozostatosci
lekéw, alergenéw) lub czynnikow fizycznych (np. szkla, metalu);

— charakter produktu jako produktu posredniego, ktéry jest dalej przetwarzany przez inny podmiot prowadzacy przed-
sighiorstwo spozywcze;

— przeznaczenie lub prawdopodobiefistwo nieprawidlowego przetwarzania produktu przez potencjalnych konsumen-
tow, ktore moglyby spowodowad, ze zywno$¢ stanie si¢ niebezpieczna; oraz

— warunki prowadzace do powyzszego.

5.2. Srodki kontrolne

Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze powinien rozwazy¢ i opisa¢ ewentualne Srodki kontrolne, jakie mozna
zastosowaé w odniesieniu do poszczegdlnych zagrozen na kazdym etapie procesu.

Srodki kontrolne sa to takie czynnosci i dziatania, ktére mozna stosowac, aby zapobiec wystapieniu zagrozen, wyelimino-
wac je lub ograniczy¢ do akceptowalnych pozioméw. Wiele srodkow kontrolnych zapobiegajacych wystapieniu zagrozen
stanowi cze$¢ GHP i ma na celu unikniecie zanieczyszczenia powodowanego przez otoczenie produkcyjne (np. personel,
szkodniki, wode, konserwacj¢ — elementy te wymieniono jako przyklady w zalaczniku I). Inne $rodki kontrolne stuzace
ograniczeniu lub wyeliminowaniu zagrozen sa $cislej powigzane z konkretnym procesem produkgji, np. pasteryzacja,
dokladng fermentacjg lub maja na celu unikniecie zwielokrotnienia zagrozenia (np. schladzanie), co moze doprowadzi¢ do
ustanowienia krytycznych punktéw kontroli lub operacyjnych programéw warunkéw wstepnych.

W niektérych przypadkach do monitorowania co najmniej jednego parametru moze by¢ wymagany jeden $rodek kon-
trolny, np. kontrola pasteryzacji przez monitorowanie czasu, temperatury i natezenia przeptywu plynu; analogicznie jeden
$rodek kontrolny moze by¢ wykorzystywany do kontrolowania wigcej niz jednego zagrozenia, np. pasteryzacja lub kontro-
lowana obrébka cieplna mogg zapewniaé wystarczajacg pewno$¢ co do ograniczenia poziomu kilku réznych patogendow,
takich jak Salmonella i Listeria monocytogenes.

Srodki kontrolne musza zostaé zatwierdzone.

Aby zapewni¢ efektywne stosowanie Srodkéw kontrolnych, nalezy uzupelni¢ je szczegétowymi procedurami i specyfika-
Cjami.
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5.3. Arkusz pracy dotyczacy analizy zagrozefi

Do celéw udokumentowania analizy zagrozen mozna wykorzysta¢ arkusz pracy dotyczacy analizy zagrozen.

Nalezy zidentyfikowal potencjalne Czy i(sitqieje Jakie $rodki mozna
zagrozenia wprowadzone, kontrolowane 1(1izasa dni?n? zastosowac, aby zapobiec
lub zwigkszone na tym etapie prawdopodobIenstwo | npjejy uzasadnic swoja zagrozeniu lub je
Etap B = biologiczne Wystqp1gn;a tego decyzje w odniesieniu wyeliminowa¢ lub
C = chemiczne potencjainego do kolumny 3 ograniczy¢ do
zagrozenia?
P = fizyczne 8 ’ akceptowalnego
A = alergen (¥ Tak Nie poziomu?
B
C
P
A
B
C
p
A
B
C
F
A

(*) Alergeny sa zagrozeniami chemicznymi, jednak praktyczniejszym rozwigzaniem moze by¢ ich oddzielna ocena do celéw analizy
zagrozefi, poniewaz $rodki kontrolne moga by¢ dos¢ specyficzne.

Zagrozenia mozna grupowad, gdy pochodza z tego samego potencjalnego zrédta, a Srodki kontrolne s3 podobne i nie ma
koniecznosci przeprowadzania kompleksowej analizy zagrozen kazdego z nich. Na przyklad zagrozenia mikrobiologiczne
mozna pogrupowal w wegetatywne formy bakterii (Salmonella, Campylobacter, VTEC itp.) i bakterie przetrwalnikowe (Clo-
stridium, Bacillus), poniewaz pochodzenie i kontrole mogg by¢ podobne w przypadku kazdej kategorii.

W pelni opracowane przyklady analiz zagrozen dla sprzedawcéw detalicznych, w ktérych pogrupowano zagrozenia biolo-
giczne, chemiczne i fizyczne, mozna znalezé w zawiadomieniu Komisji w sprawie dzialalnosci detalicznej.

W przypadku matych przedsigbiorstw wystarczy, ze analiza zagrozen w planie HACCP zawiera praktyczny i prosty opis
metod kontroli zagrozen bez konieczno$ci wprowadzania szczegétowych informacji na temat charakteru zagrozen. Taka
analiza powinna jednak obejmowa¢ wszystkie znaczgce zagrozenia w przedsigbiorstwie i powinna jasno okresla¢ proce-
dury kontrolowania tych zagrozen oraz dzialania naprawcze, ktére nalezy podjaé w przypadku wystapienia problemow.

W szczegbtowych wytycznych dotyczacych HACCP mozna znalezé informacje o znaczacych zagrozeniach zwigzanych
z poszczegOlnymi produktami i procesami.

6. IDENTYFIKACJA KRYTYCZNYCH PUNKTOW KONTROLI (ZASADA 2)

Identyfikacja krytycznych punktéw kontroli wymaga zastosowania podejscia logicznego. Zastosowanie takiego podejscia
moze ulatwi¢ wykorzystanie schematu podejmowania decyzji lub innych metod zgodnie ze stanem wiedzy i doswiadcze-
niem zespotu ds. HACCP.

Zidentyfikowanie krytycznych punktéw kontroli ma dwa skutki dla zespotu ds. HACCP, ktéry powinien wowczas:

upewnic sie, Ze odpowiednie Srodki kontrolne zostaly skutecznie opracowane i wdrozone. W szczegdlnosci w przypadku
zidentyfikowania zagrozenia jako znaczace, i w przypadku gdy na tym etapie lub na dowolnym dalszym etapie procesu
produkgji nie istnieje Zaden $rodek kontrolny, produkt lub proces nalezy zmodyfikowaé na tym, na wezesniejszym lub na
pOZniejszym etapie tak, aby uwzgledni¢ odpowiedni $rodek kontrolny;
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ustanowi¢ i wdrozy¢ zasady 3—7 procedur opartych na zasadach HACCP w kazdym krytycznym punkcie kontroli.
Krytyczne punkty kontroli maja na celu zaradzenie jedynie Zznaczacym zagrozeniom wystepujacym w zakladzie.
Ponadto, w przypadku kazdego $rodka kontrolnego, systematyczne podejicie obejmuje ocene wykonalnosci:

— ustanowienia mierzalnych/mozliwych do zaobserwowania limitéw krytycznych lub mierzalnych/mozliwych do zaob-
serwowania kryteriow dzialania;

— monitorowania majacego na celu wykrycie wszelkich przypadkéw przekraczania limitow krytycznych lub mierzalnych/
mozliwych do zaobserwowania kryteriéw dziatan;

— wprowadzenia terminowych poprawek w przypadku przekroczenia limitu.

Podczas przeprowadzania analizy zagrozen za pomocy potilosciowej oceny ryzyka, takiej jak przedstawiona w dodatku 2,
krytyczne punkty kontroli sg wdrazane w celu kontrolowania znaczacych zagrozen zidentyfikowanych w ramach analizy
zagrozef. Do innych przykladowych narzedzi nalezg schematy podejmowania decyzji przedstawione w dodatkach 4A
i 4B. Z narzedzi wskazanych w dodatkach 2 i 4 mozna korzysta¢ niezaleznie od siebie lub lacznie, przeprowadzajac ocene
ryzyka w celu zidentyfikowania znaczacych zagrozen i w celu przeprowadzenia wstepnej analizy wymaganych Srodkéw
kontrolnych, a nastgpnie stosujac schemat podejmowania decyzji w celu udoskonalenia $rodkéw kontrolnych. W przy-
padku wysokiego poziomu ryzyka, ktérego nie mozna kontrolowaé w ramach GHP, nalezy ustanowi¢ krytyczne punkty
kontroli albo operacyjne programy warunkéw wstepnych. Idealne schematy podejmowania decyzji, majace zastosowanie
we wszystkich rodzajach sytuacji/etapéw, nie istniejg. W zwiazku z tym schematy podejmowania decyzji mozna traktowac
raczej jako narzedzia pozwalajace zrozumie¢ sposob podejmowania decyzji o tym, czy GHP sg wystarczajace, czy tez
nalezy rozwazy¢ operacyjne programy warunkow wstepnych lub krytyczne punkty kontroli, niz jako niepodwazalny spo-
s6b dokonania takiej oceny.

Krytyczne punkty kontroli czy operacyjne programy warunkéw wstepnych?

Zaréwno krytyczne punkty kontroli, jak i operacyjne programy warunkéw wstepnych stanowig etap, na ktérym stosuje

si¢ $rodek kontrolny w celu kontroli znaczacego zagrozenia. Celem krytycznych punktéw kontroli jest kontrolowanie

najwiekszego ryzyka, natomiast operacyjne programy warunkow wstepnych mozna wykorzysta¢ do kontrolowania

§redniego ryzyka lub kazdego znaczacego zagrozenia, w przypadku gdy:

— nie mozna ustali¢ limitu krytycznego, na przyklad: braku widocznych zanieczyszczen, szczelnosci opakowania itp.
lub

— nie jest mozliwe wykrycie w czasie rzeczywistym odchylenia/niezgodnosci, na przyklad: zanieczyszczenia krzyzo-
wego alergenami.

Zasady majace zastosowanie do krytycznych punktow kontroli majg rowniez zastosowanie do operacyjnych programow

warunkow wstepnych, np.:

— konieczno$¢ ustalenia kryteriéw dziatania, ktére przyczynig si¢ do zapewnienia, by akceptowalny poziom zagroze-
nia nie zostal przekroczony;

— potrzeba monitorowania, zatwierdzenia i weryfikacji;

— dokumentacja i prowadzenie rejestrow.

Wytyczne zawarte w niniejszej sekcji, jak rowniez w sekcjach 7-11, dotyczg zatem réwniez operacyjnych

programéw warunkow wstepnych.

W dodatku 5 przedstawiono poréwnanie GHP, operacyjnych programéw warunkéw wstepnych i krytycznych punktéw
kontroli.

Poszczegdlne etapy procesu wskazane na diagramie przeplywow (zob. sekcja 4.4 niniejszego zalacznika) nalezy rozpatry-
wacé po kolei. Na kazdym etapie nalezy zastosowa¢ schemat podejmowania decyzji lub ocen¢ ryzyka w odniesieniu do kaz-
dego znaczgcego zagrozenia. Przy stosowaniu tych narzedzi nalezy zachowaé odpowiedni poziom elastycznosci, biorgc
pod uwage caly proces produkcji.

Zaleca si¢ organizowanie szkoleri w zakresie stosowania metody identyfikowania krytycznych punktéw kontroli.

Krytyczne punkty kontroli i operacyjne programy warunkéw wstepnych sg uzaleznione od wynikéw analizy zagrozen
w kazdym zakladzie i muszg by¢ oceniane indywidualnie:

— jesli na danym etapie procesu nie mozna zastosowac $rodka kontrolnego, etapu tego nie nalezy uznawac za krytyczne
punkty kontroli/operacyjne programy warunkéw wstepnych w odniesieniu do znaczgcego zagrozenia;

— jezeli Srodek kontrolny mozna zastosowa¢ na analizowanym etapie, ale mozna go réwniez zastosowac na péZniejszym
etapie procesu lub istnieje inny skuteczny $rodek kontrolny w odniesieniu do danego zagrozenia na pdzniejszym etapie,
analizowanego etapu nie nalezy uznawac za krytyczne punkty kontroli/operacyjne programy warunkéw wstepnych;

— nalezy ustali¢, czy $rodek kontrolny na danym etapie jest stosowany w polaczeniu ze Srodkiem kontrolnym na innym
etapie w celu kontroli tego samego zagrozenia; jesli tak, oba etapy nalezy uzna¢ za krytyczne punkty kontrolijopera-
cyjne programy warunkow wstepnych.
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PRZYKLADY ELASTYCZNOSCI:

W niektdrych przypadkach, ze wzgledu na charakter przedsigbiorstwa spozywczego i przetwarzanej przez nie zywnosci
(ogdlna) analiza zagrozen moze wykazad, Ze nie zidentyfikowano zadnych znaczacych zagrozen i dlatego nie ma potrzeby
ustanawiania krytycznych punktéw kontroli lub operacyjnych programéw warunkéw wstepnych. W takim przypadku
wszystkie zagrozenia zwigzane z zywnoscig mozna kontrolowaé poprzez wdrozenie wylacznie GHP. Nalezy jednak pod-
kresli¢, ze elastyczno$¢ w okreslaniu zagrozen jako znaczace lub nie w zakresie analizy zagrozen nie jest bezposrednio
zwigzana z wielko$cig zakladu i nie zawsze jest wlasciwa nawet wtedy, gdy przedsigbiorstwo jest mate np.

— gdy stosowana jest metoda przetwarzania wiazgca si¢ z duzym ryzykiem bledu np. puszkowanie;
— produkcja zywnosci dotyczy grup konsumentéw podatnych na zagrozenia;
— kontrole alergenéw prowadzone na produktach uznanych za pozbawione alergendw.

W przypadku niektorych kategorii przedsigbiorstw spozywczych o bardzo podobnych, standardowych i ograniczonych
sposobach przetwarzania zywnosci (np. sklepy detaliczne, zob. zawiadomienie Komisji zawierajgce wytyczne w sprawie
systemow zarzadzania bezpieczefistwem Zywnosci na potrzeby dzialalnosci detalicznej w sektorze spozywezym, w tym
darowizn zywnosci (Dz.U. C 199 z 12.6.2020, s. 1)) mozliwe jest wstepne okreslenie zagrozen, ktére nalezy kontrolowac.
Wiytyczne dotyczgce takich zagrozen i ich kontroli moga by¢ uwzglednione wylacznie w ogdlnych wytycznych dotycza-
cych HACCP lub ogdlnej analizie zagrozen.

Smazenie lub grillowanie w restauracji w celu kontroli przezycia patogenéw moze nie stanowic¢ krytycznych punktéw kon-
troli, poniewaz wysoka temperatura oleju/tluszczu jest fatwa do zaobserwowania i prowadzi do systematycznej eliminacji
potencjalnego znaczgcego zagrozenia.

7. USTANAWIANIE LIMITOW KRYTYCZNYCH W KRYTYCZNYCH PUNKTACH KONTROLI (ZASADA 3)

Kazdy $rodek kontrolny powigzany z krytycznym punktem kontroli powinien skutkowa¢ ustanowieniem limitéw krytycz-
nych.

Limity krytyczne odpowiadaja skrajnym warto$ciom, ktére sa dopuszczalne w kontekscie bezpieczenstwa produktow.
Oddzielaja one poziom akceptowalny od nieakceptowalnego. Limity krytyczne ustanawia si¢ w odniesieniu do mozliwych
do zaobserwowania lub mierzalnych parametréw, na podstawie ktorych mozna wykazaé, ze punkt krytyczny miesci sie
w limicie krytycznym. Nalezy je wyznaczaé w oparciu o potwierdzone dowody $wiadczace o tym, Ze wybrane wartosci
beda skutkowaly prawidtowym zastosowaniem Srodka kontrolnego.

Wsr6d przykladéw takich parametréw mozna wymieni¢ temperature, czas, poziom pH, zawarto$¢ wilgoci, ilos¢ dodatku
lub soli, parametry sensoryczne takie jak wyglad zewnetrzny lub tekstura itp.

W niektorych przypadkach w celu ograniczenia prawdopodobienistwa przekroczenia limitu krytycznego z uwagi na zmien-
no$¢ proceséw konieczne moze okaza¢ si¢ okreslenie bardziej rygorystycznych pozioméw (tj. pozioméw docelowych), aby
zapewni¢ przestrzeganie limitéw krytycznych.

Limity krytyczne powinny zosta¢ zatwierdzone i powinny mie¢ postaé przejrzystych, konkretnych wartosci.

Limity krytyczne mozna wyprowadzac na podstawie roznych zrodet. Jezeli limitéw krytycznych nie wyznaczono w oparciu
o normy regulacyjne ani na podstawie wytycznych dotyczacych dobrych praktyk w zakresie higieny, zespdt ds. HACCP
powinien potwierdzi¢ ich stosownos¢ w kontekscie kontroli zagrozen zidentyfikowanych w krytycznych punktach kon-
troli.

Limity krytyczne w krytycznych punktach kontroli mozna ustanowi¢ na podstawie:
— doéwiadczenia (najlepsze praktyki);

— miedzynarodowej dokumentacji na temat réznych dziatafi np. puszkowania zywnosci, pasteryzowania zywnosci
w postaci plynnej itp. w odniesieniu do ktérych obowiazujg normy miedzynarodowe (Kodeks Zywnosciowy); mozna
ustanowi¢ rowniez limity krytyczne;

— porad dotyczgcych konkretnych krokéw przedstawionych w wytycznych dotyczacych dobrych praktyk;
— publikacji naukowych;
— przepiséw unijnych, opinii EFSA.

Wymog ustanowienia limitu krytycznego w krytycznych punktach kontroli nie zawsze oznacza, ze wartos¢ liczbowa musi
by¢ stala. Dotyczy to zwlaszcza przypadku, gdy procedury monitorowania opieraja si¢ na obserwacjach wzrokowych np.

— zanieczyszczenie odchodami tusz po obrébee poubojowej w rzezni,
— temperatura wrzenia Zywnos$ci w stanie ptynnym,

— zmiana wlasciwosci fizycznych zywnosci podczas przetwarzania (np. doktadne gotowanie zywnosci).
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PRZYKLAD ELASTYCZNOSCI:

Limity krytyczne musza mie¢ podstawe naukows, jednak w niektérych przypadkach mogg opiera si¢ na do§wiadczeniu.
W przypadku wielu scenariuszy produkgji i przetwarzania zywnosci istnieje obszerna historia potwierdzajaca skutecznosé
$rodkow szczegdlnych stosowanych w celu kontroli zagrozen przenoszonych przez zywnos¢.

8. PROCEDURY MONITOROWANIA W KRYTYCZNYCH PUNKTACH KONTROLI (ZASADA 4)

Zasadniczym elementem procedur opartych na HACCP jest program obserwacji lub pomiaréw przeprowadzanych w kaz-
dym krytycznym punkcie kontroli w celu zapewnienia zgodnosci z wyznaczonymi limitami krytycznymi.

Obserwacje lub pomiary musza zapewniaé mozliwo$¢ wykrycia odchylenia w krytycznym punkcie kontroli oraz musza
dostarczaé informacje w terminie umozliwiajagcym podjecie dziatan naprawczych, tak aby niebezpiecznej Zywnosci nie
wprowadzono do obrotu.

W miar¢ mozliwosci nalezy dostosowywal procesy, jezeli wyniki monitorowania wskazuja na tendencje w kierunku
odchylenia w krytycznym punkcie kontroli. Tego rodzaju dostosowania nalezy wprowadzac przed wystgpieniem odchyle-
nia (tj. przed przekroczeniem limitu krytycznego). Dane zgromadzone w trakcie monitorowania muszg zostaé ocenione
przez wyznaczong, do§wiadczong osobe dysponujacg wiedzg i kompetencjami niezbednymi do podjecia dziataii napra-
wezych w przypadku zaistnienia przestanek ku temu.

Obserwacje lub pomiary mozna przeprowadzac stale lub okresowo. Jezeli obserwacje lub pomiary nie majg statego charak-
teru, nalezy okresli¢ czestotliwos¢ ich przeprowadzania, aby zapewni¢ mozliwo$¢ wykrycia odchylen w terminie umozli-
wiajacym podjecie dziatan naprawczych. Procedury monitorowania krytycznych punktéw kontroli powinny umozliwiaé
wykrycie w odpowiednim czasie odchylenia od limitu krytycznego, aby umozliwi¢ odizolowanie produktéw, ktérych to
dotyczy. W odniesieniu do metody i czestotliwo$ci monitorowania nalezy uwzgledni¢ charakter odchylenia (np. pekniete
sito, odchylenie od warunkéw pasteryzacji lub stopniowy wzrost temperatury w chtodni). W miar¢ mozliwosci monitoro-
wanie krytycznych punktéw kontroli powinno mie¢ charakter staly.

W planie HACCP nalezy opisa¢ metody przeprowadzania obserwacji lub pomiaréw, ich czestotliwos¢ oraz procedure rejes-
tracji stosowana w kontekscie monitorowania w krytycznym punkcie kontroli:

— osoby odpowiedzialne za monitorowanie i kontrole,
— terminy monitorowania i kontroli;
— sposob monitorowania i kontroli.

Dokumenty zwigzane z monitorowaniem krytycznych punktow kontroli muszg zosta¢ podpisane przez osobe lub osoby
przeprowadzajace monitorowanie, a po ich zweryfikowaniu — przez pracownikow przedsi¢biorstwa odpowiedzialnego za
weryfikacje.

PRZYKLADY ELASTYCZNOSCI:

Monitorowanie mozna prowadzi¢ nie tylko poprzez mierzenie. Monitorowanie moze w wielu przypadkach odbywac sie
w prosty sposéb np.:

— regularna kontrola wizualna temperatury urzadzen chtodzgcych/mrozacych/grzewczych;

— obserwacja wizualna w celu sprawdzenia, czy przetworzona zywno$¢ poddana szczegdlnej obrobcee cieplnej ma odpo-
wiednie wlasciwosci fizyczne odzwierciedlajace poziom obrébki cieplnej (np. gotowanie lub zapewnienie, by zywnos¢
zachowywala stalg wysoka temperature przez calg droge).

Monitorowanie nalezy prowadzi¢ tak czesto, jak to konieczne w celu zapewnienia spetnienia limitéw krytycznych. Monito-
rowanie powinno potwierdzi¢, ze nie przekroczono limitéw krytycznych ani wartosci docelowych. Rodzaj krytycznego
punktu kontroli okresla czestotliwo§¢ monitorowania. Po dtuzszym okresie uzyskiwania dobrych wynikéw mozna czasem
rozwazy¢ ograniczenie czestotliwosci monitorowania.

W przypadku przekroczenia limitu krytycznego, nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ calej produkeji od ostatniego zadowalajacego
monitorowania.

pewne rodzaje Zywno$ci mozna czasem przetwarzal w standardowy spos6b przy wykorzystaniu skalibrowanych urza-
dzen, np. podczas niektérych czynnosci gotowania, pieczenia kurczaka itp. Takie urzadzenia gwarantuja utrzymanie wias-
ciwego stosunku czasu/temperatury w ramach normalnego trybu pracy. Nie trzeba zatem dokonywaé systematycznych
pomiaréw temperatury gotowania produktu, jezeli zapewnia sig, aby urzadzenia dzialaly wlasciwie, aby utrzymano wyma-
gany stosunek czasu/temperatury i aby przeprowadzano w celu zagwarantowania tego niezbedne kontrole (oraz w stosow-
nych przypadkach podejmowano dzialania naprawcze);
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9. DZIALANIA NAPRAWCZE (ZASADA 5)

W odniesieniu do poszczegdlnych krytycznych punktéw kontroli zespét ds. HACCP powinien z wyprzedzeniem zaplano-
waé dzialania naprawcze, tak aby mozna bylo podja¢ je bez zbednej zwloki, jezeli wyniki monitorowania potwierdza
wystgpienie odchylenia od wyznaczonego limitu krytycznego.

Tego rodzaju dzialania naprawcze powinny obejmowac:
— wskazanie osoby lub 0s6b odpowiedzialnych za wdrozenie dzialania naprawczego;
— S$rodki i dzialania potrzebne, aby skorygowa¢ zaobserwowane odchylenie w procesie;

— dzialania, jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do produktéw, ktére byly wytwarzane w czasie, w ktérym wystapito
odchylenie;

— pisemny wykaz zastosowanych srodkéw zawierajacy wszystkie stosowne informacje (na przyklad: date, godzine, rodzaj
dziatania, osob¢ odpowiedzialng i wynik pézniejszej weryfikacji);

— rozwazenie dziatan (dlugoterminowych), ktére pozwola uniknaé powtérzenia si¢ odchylenia.

Wyniki monitorowania moga wskazywa¢ na konieczno$¢ dokonania przegladu $rodkéw zapobiegawczych (GHP lub ich
kompleksowosci) lub procesu i powigzanych z nim krytycznych punktéw kontroli, jezeli konieczne jest kilkukrotne podej-
mowanie dzialan naprawczych w odniesieniu do tej samej procedury.

Analiza podstawowych przyczyn powinna stanowi¢ ogélne dziatanie naprawcze, poniewaz bardzo cz¢sto nie mozna
z wyprzedzeniem pozna¢ przyczyny odchylenia.

W przypadku przekroczenia limitu krytycznego przeprowadza si¢ analize sytuacji w celu okreslenia przyczyn i wdrozenia
najbardziej odpowiednich dziatan naprawczych. W przypadku jednorazowego incydentu moze si¢ jednak zdarzy¢, ze ana-
liza sytuacji nie pozwoli na doktadne okreslenie przyczyny; mozna wtedy wdrozy¢ ogélne dzialania naprawcze dotyczace
kilku podejrzewanych przyczyn. Jesli taki incydent si¢ powtérzy, zebrane informacje mozna poréwnad, co pomoze lepiej
zrozumie¢ sytuacje i okresli¢ najbardziej prawdopodobna przyczyne.

10. PROCEDURY ZATWIERDZANIA I WERYHIKACJI (ZASADA 6)

Na poczgtkowym etapie nowego procesu lub w przypadku zmiany istniejgcego procesu, ktéra moze mie¢ wplyw na bez-
pieczenistwo zywnosci, zesp6t ds. HACCP powinien przeprowadzi¢ dzialania w zakresie zatwierdzania, w szczeg6lnosci
zgromadzi¢ dowody potwierdzajgce zdolno$¢ wszystkich elementéw planu HACCP, nawet jesli nie wymieniono ich wyraz-
nie w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004. Tego rodzaju dowody obejmuja publikacje naukowe, wyniki badan wew-
netrznych (pobieranie i badanie probek w celu sprawdzenia, czy zagrozenia biologiczne i chemiczne sa pod kontrola), war-
tosci ustalone w ramach mikrobiologii predykcyjnej, wytyczne opracowane przez wlaiciwe organy itp. potwierdzajace, ze
wyznaczone limity krytyczne wywra zamierzony wplyw na dane zagrozenie (zahamowanie wzrostu, ograniczenie itp.).

W dokumencie CXG 69-2008 przedstawiono dodatkowe wytyczne i przyklady dziatan w zakresie zatwierdzania.
Do przykladowych zmian, ktére moga wymagac ponownego zatwierdzenia, naleza:

zmiana surowcéw lub produktu, warunkéw przetwarzania (uktadu sprzetu w fabryce i otoczenia, sprzetu wykorzystywa-
nego w procesach, programu czyszczenia i dezynfekgji);

zmiana warunkow pakowania, przechowywania lub dystrybucji;
zmiana sposobu korzystania z produktu przez konsumentow;
otrzymanie ewentualnych informacji na temat nowego zagrozenia zwigzanego z produktem.

W stosownych przypadkach przeprowadzenie takiego przegladu musi doprowadzi¢ do wprowadzenia zmian w ustanowio-
nych procedurach. Zmiany powinny zosta¢ w pelni wkomponowane w system dokumentacji i prowadzenia rejestréw, aby
zapewni¢ mozliwos¢ uzyskania dostepu do prawidlowych i aktualnych informacgji.

Po wdrozeniu procedur opartych na zasadach HACCP zesp6t ds. HACCP powinien ustanowi¢ procedury weryfikacji w celu
potwierdzenia, Ze procedury oparte na HACCP dzialaja prawidlowo. Metody weryfikacji moga obejmowac:

— wyrywkowe pobieranie probek i wyrywkows analize probek, poglebiong analize lub testy w wybranych punktach kry-
tycznych:

— bardziej szczegdlowy analize produktéw posrednich lub koficowych, np. pod katem zgodnosci z kryteriami mikro-
biologicznymi (zob. sekcja 12);

— kryteria higieny procesu dotyczacych bakterii gnilnych takich jak ogélna liczba drobnoustrojow tlenowych;



C 355[34 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 16.9.2022

— ograniczenie/wyeliminowanie zagrozenia zwigzanego z czasem/temperaturg: monitorowanie obecnosci okreslo-
nych patogenéw w produktach spozywczych poddanych obréobee cieplnej, np. brak bakterii Listeria monocytogenes,
Salmonella itp.;

— uszkodzone opakowania: badanie pod katem najbardziej prawdopodobnego zanieczyszczenia bakteryjnego lub
chemicznego, na ktére produkt moze by¢ narazony, jezeli jego opakowanie zostato uszkodzone;

— badania faktycznych warunkéw (np. temperatury) w trakcie przechowywania, dystrybucji i sprzedazy oraz faktycznego
wykorzystania produktu;

— wewnetrzne audyty procedur opartych na HACCP i audyty rejestréw dotyczacych tych procedur;

— kontrole dzialan (przestrzeganie wymogdéw przez pracownikow);

— potwierdzenie wdrozenia i utrzymywania mechanizméw monitorowania krytycznych punktéw kontroli poprzez:
— kontrole procedur/instrukcji;
— kontrole fizyczng monitorowanego procesu,
— weryfikacj¢ wzorcowania narzedzi wykorzystywanych do monitorowania;

— weryfikacje rejestréw monitorowania krytycznych punktéw kontroli (czgstotliwos¢, rezultat wynikéw pomiaréw na
przestrzeni czasu);

— przeglad odchylen i dyspozycji dotyczacych produktu; podejmowanie dzialan naprawczych wzgledem produktu;

— kontrole osoby odpowiedzialnej za monitorowanie dzialania w zakresie przetwarzania, przechowywania lub trans-
portu.

Czestotliwo$¢ przeprowadzania weryfikacji powinna by¢ wystarczajaca do potwierdzenia skutecznosci procedur opartych
na HACCP. Czestotliwo§¢ przeprowadzania weryfikacji musi by¢ dostosowana do specyfiki dziatalno$ci prowadzonej
przez dane przedsigbiorstwo (produkgja, liczba pracownikéw, charakter przetwarzanej zywnosci), czestotliwo$ci monitoro-
wania, precyzji pracownikéw, liczby odchylen wykrytych na przestrzeni czasu i powigzanych zagrozen.

Jezeli podczas weryfikacji wykryto bledy w systemie HACCP, nalezy przeprowadzi¢ przeglad systemu.

PRZYKEAD ELASTYCZNOSCL: Stosowanie alternatywnych metod analitycznych zamiast metody referencyjnej oraz
odstepstw od czestotliwosci pobierania prébek jest dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 2073/2005 w odniesie-
niu do ewentualnych kryteriéw mikrobiologicznych stosowanych do celéw weryfikacji.

Weryfikacja powinna zosta¢ przeprowadzona przez osobg inng niz osoba odpowiedzialna za monitorowanie i podejmowa-
nie dziatan naprawczych. W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia okreslonych czynnosci weryfikacyjnych wew-
netrznie, weryfikacja powinna zosta¢ przeprowadzona w imieniu przedsigbiorstwa przez zewngtrznych ekspertow lub
przez wykwalifikowane osoby trzecie.

PRZYKLAD ELASTYCZNOSCI: Weryfikacja moze w wielu przypadkach by¢ prosta procedura, dzigki ktérej mozna spraw-
dzi¢, czy monitorowania, jak to opisano w sekgji 8, dokonuje si¢ we wlasciwy sposéb, aby osiggna¢ wymagany poziom
bezpieczenistwa zywnosci.

Proste procedury weryfikacji moga obejmowac:
— kontrolg fizyczng lub kontrolg monitorowania;

— kontrole fizyczna lub kontrolg rejestréw monitorowania, w tym kontrole dziatai naprawczych za kazdym razem, gdy
odnotowuije si¢ przypadek nieprzestrzegania przepiséw lub rejestracji wyjatkow.

— w bardzo malych podmiotach prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze, w ktérych we wdrazanie systemu zarzadza-
nia bezpieczenistwem zywnosci zaangazowanych jest bardzo niewiele osob, wiasciciel/kierownicy zwykle stosuja ogle-
dziny w celu potwierdzania na biezaco, Ze system dziala zgodnie z planem. W zwigzku z tym udokumentowang wery-
fikacje mozna postrzega¢ jako bezcelows, podwdjng kontrole. Dotyczy to w szczegdlnosci mikroprzedsigbiorstw,
w ktorych whasciciel jest kierownikiem pracujacym na wlasny rachunek;

— mozna skorzysta¢ z pomocy zewngtrznej przy przeprowadzaniu uproszczonych audytow.
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Ogodlne wytyczne dotyczace HACCP powinny obejmowac przyklady niezbednych procedur weryfikacji, a w przypadku
standardowych procedur nalezy zatwierdzi¢ rozwazane $rodki kontrolne analizowanych zagrozen.

Zatwierdzenie, weryfikacja czy monitorowanie?

Przyktad 1: Pasteryzacja mleka

— ZATWIERDZENIE: przed rozpoczgciem produkeji: przedstawienie dowodéw z doswiadczen potwierdzajacych, ze
zastosowany proces pozwoli podgrzaé¢ mleko do temperatury 72 °C na 15 sekund, co doprowadzi do zniszczenia
bakterii Coxiella burnetti. Mozna stosowa¢ skalibrowane sondy, procedury w ramach mikrobiologii predykcyjnej
i testy mikrobiologiczne.

— MONITOROWANIE: w trakcie produkcji: ukfad (czas — temperatura — ci$nienie — moce przerobowe), ktéry umozliwi
przedsigbiorstwom upewnienie si¢, ze w trakcie procesu zostanie osiggniety limit krytyczny (72 °C przez 15 s).

— WERYFIKACJA: stala czestotliwo$¢ w skali roku: poddawanie produktu koficowego okresowym badaniom mikro-
biologicznym, regularne monitorowanie temperatury pasteryzatora za pomoca skalibrowanych sond.

Przyktad 2: Fermentacja kietbas peklowanych na sucho

— ZATWIERDZENIE: pH, aktywno$¢ wody i parametry czasu/temperatury uniemozliwiajace wzrost bakterii Listeria
monocytogenes dzieki zastosowaniu modelowania predykcyjnego lub przeprowadzeniu prob prowokacyjnych;

— MONITOROWANIE w trakcie fermentacji: pomiar pH, ubytku masy, czasu, temperatury, wilgotnosci w komorze fer-
mentacyjnej, pobieranie probek L. monocytogenes w otoczeniu fermentacyjnym;

— WERYFIKACJA: plan pobierania probek L. monocytogenes z produktu koficowego.

Zob. réwniez dokument CXG 69-2008.

11. DOKUMENTACJA I PROWADZENIE RE]ESTR()W (ZASADA 7)
Prowadzenie rejestréw w efektywny i prawidlowy sposéb ma kluczowe znaczenie dla korzystania z procedur opartych na
HACCP. Procedury oparte na HACCP powinny zosta¢ udokumentowane w planie HACCP i powinny by¢ stale uzupelniane
o ustalenia odnotowywane w rejestrach. Dzialania w zakresie dokumentacji i prowadzenia rejestréw powinny by¢ odpo-
wiednio dostosowane do charakteru i skali dzialania i powinny by¢ wystarczajace, aby zapewni¢ temu przedsi¢biorstwu
mozliwo$¢ zweryfikowania, ze procedury oparte na HACCP zostaly ustanowione i sa utrzymywane. Opracowane przez
ekspertéw materialy zawierajace wytyczne dotyczace HACCP (np. wytyczne w zakresie HACCP dla poszczegélnych sekto-
réw) moga by¢ wykorzystywane jako cze$¢ dokumentagji, o ile informacje zawarte w tych materialach odzwierciedlaja
okreslone dziatania zwigzane z Zywnos$cig podejmowane przez dane przedsigbiorstwo spozywcze. Dokumenty powinny
by¢ przegladane i podpisywane, a wszelkie odchylenia powinny by¢ rejestrowane i monitorowane przez osobe odpowie-
dzialng za HACCP w przedsigbiorstwie.
Zalecana dokumentacja zawiera nastepujace informacje:
— dokumentacj¢ dotyczacg GHP, zob. sekcja 6 w zalaczniku L
— opis etapow przygotowawczych (poprzedzajacych 7 zasad);
— analize zagrozen, w tym identyfikacje zagrozen;
— identyfikacje krytycznych punktéw kontroli (i operacyjnych programéw warunkéw wstepnych);
— okreslenie limitéw krytycznych (kryteriéw dzialania);
— dzialania w zakresie zatwierdzania;
— przewidywane dzialania naprawcze;
— opis planowanych dzialan w zakresie monitorowania i weryfikacji (co, kto, kiedy);
— formularze ewidencyjne;
— zmiany w procedurach opartych na HACCP;
— dokumenty potwierdzajace (og6lne wytyczne, dowody naukowe itp.).
Do celéw opracowania planu HACCP mozna zastosowac systematyczne, zintegrowane podejscie oparte na wykorzystaniu
arkuszy pracy, jak okreslono na schemacie 3 w zalaczniku do dokumentu CXC 1-1969. Poczawszy od diagramu przeply-
wow, na kazdym etapie procesu przetwarzania opisuje si¢ potencjalne zagrozenia, odpowiednie i ujete w wykazie Srodki

kontrolne (GHP), zidentyfikowane krytyczne punkty kontroli (w stosownych przypadkach w oparciu o wyniki analizy
zagrozen) oraz limity krytyczne, procedury monitorowania, dziatania naprawcze i dostepne rejestry.
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Dokumentacja powinna by¢ stale dostepna w dowolnym formacie dla zespotu ds. HACCP oraz na zadanie wlasciwych
organéw, np. do celow audytu.

Do przyktadowych danych zawartych w rejestrach nalezg:

— rezultat dziataf zwigzanych z monitorowaniem $rodkéw kontrolnych;
— zaobserwowane odchylenia i podjete dziatania naprawcze;

— rezultat dziatan weryfikacyjnych.

Rejestry nalezy prowadzi¢ przez odpowiedni okres w dowolnym formacie. Okres ten powinien by¢ wystarczajgco dtugi,
aby zapewni¢ dostepno$¢ informacji w przypadku ostrzezenia, ktére mozna powigza¢ z danym $rodkiem spozywczym.
W przypadku niektérych srodkow spozywczych mozna precyzyjnie ustali¢ date spozycia. Na przyklad w sektorze ustug
cateringowych konsumpcja zywnosci nastepuje wkrotce po jej przygotowaniu. Na potrzeby $rodkéw spozywczych, ktd-
rych data spozycia nie moze zosta¢ precyzyjnie ustalona, nalezy prowadzi¢ odpowiedni rejestr przez odpowiednio krétki
czas od dnia uplywu ich terminu waznosci. Rejestry stanowig istotne narzedzie zapewniajace wlasciwym organom mozli-
wos¢ zweryfikowania prawidlowosci funkcjonowania systemu zarzadzania bezpieczefistwem Zywnosci stosowanego
przez przedsigbiorstwa spozywcze i dlatego powinny by¢ przechowywane wystarczajaco dtugo, aby wlasciwe organy
mogly przeprowadza¢ kontrole urzedowe.

PRZYKLADY ELASTYCZNOSCI:

Prosty system prowadzenia dokumentacji i rejestréw moze by¢ skuteczny, a jego dodatkowa zaletg jest fakt, ze fatwo jest
wyjasnic jego funkcjonowanie pracownikom. Mozna go zintegrowac z istniejgcymi dzialaniami i moze on bazowa¢ na ist-
niejacej dokumentacji, np. na fakturach za dostawy oraz na listach kontrolnych wykorzystywanych np. do rejestrowania
temperatury produktéw.

Przyklady, o ktérych mowa ponizej, nalezy analizowal w $wietle art. 5 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 852/2004,
ktory stanowi, ze w przypadku procedur opartych na HACCP dokumenty i archiwa musza by¢ proporcjonalne do charak-
teru i rozmiaru przedsigbiorstwa spozywczego.

Zgodnie z 0g6lng zasady rejestry zwigzane z HACCP nalezy prowadzi¢ w granicach racjonalnych potrzeb i moze ono ogra-
niczaé si¢ do tego, co jest niezbedne w celu zapewnienia bezpieczefistwa zywnosci. Nalezy mie¢ na uwadze, ze prowadze-
nie rejestrow jest konieczne, ale nie stanowi celu samego w sobie.

Majac na uwadze powyzsze, mozna postepowac zgodnie z nastepujacymi ogélnymi wytycznymi:

— jezeli dostepne sg 0gdlne wytyczne dotyczace HACCP, wowczas dokumentacja dotyczgca analizy zagrozeni, okre$lenia
krytycznego punktu kontroli, okreslenia limitow krytycznych, mozliwej modyfikacji systemu zarzadzania bezpieczen-
stwem zywnosci i zatwierdzania dzialani moze by¢ zastgpiona indywidualng dokumentacja dotyczaca procedur opar-
tych na HACCP. W takich wytycznych mozna réwniez jasno wskazaé obszary, w ktorych wystepuje potrzeba prowa-
dzenia rejestrow, oraz okres, przez ktdry nalezy je prowadzié;

— rejestry przypadkdw nieprzestrzegania przepiséw powinny obejmowaé dzialania naprawcze, ktére nalezy podjaé.
Wiasciwym sposobem prowadzenia rejestrow w takich przypadkach moze by¢ wykorzystanie dziennika lub listy kon-
trolnej. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze moga po prostu zaznaczy¢ odpowiednie pola, aby wskazac,
w jaki sposdb dzialaja, lub dostarczy¢ bardziej szczeg6towe informacje, opisujac w polach tekstowych, w jaki sposéb
zapewniaja zgodno$§¢ z punktem kontroli. Codzienne prowadzenie rejestréw opiera si¢ na potwierdzaniu otwarcia
i zamknigcia kontroli poprzez zaznaczenie odpowiedniego pola i podpis, co potwierdza, ze zastosowano bezpieczne
metody. Jezeli wykorzystano podejscie polegajace na zaznaczaniu odpowiednich pdl, wowczas za pomoca bardziej
szczegotowego opisu (tj. rejestracji wyjatkow) odnotowuje si¢ wylacznie problemy lub zmiany;

— organizacje zainteresowanych stron lub wlasciwe organy powinny zapewnic (0gdlne) wzory dokumentéw stosowanych
w samokontroli. Powinny by¢ one proste w uzyciu, zrozumiale i fatwe do wprowadzenia w zycie;

— przeglad dokonywany co dang liczbe tygodni wymaga jedynie uzupelnienia listy kontrolnej dzialai i mozliwego
wplywu na bezpieczne metody.
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12. ROLA KRYTERIOW MIKROBIOLOGICZNYCH, LIMITOW CHEMICZNYCH I INNYCH LIMITOW PRAWNYCH OKRES-
LONYCH W PRAWIE UNII LUB PRAWIE KRAJOWYM

W przepisach UE okre$lono kryteria mikrobiologiczne (), limity chemiczne () i inne parametry, takie jak warunki ter-
miczne/czasowe. Takie kryteria, limity lub warunki czesto uznaje si¢ za bardzo wazne dla bezpieczenistwa produktéw i dla-
tego czesto s3 powigzane z krytycznymi punktami kontroli. Na przyklad obrébka cieplna przetworéw mlecznych ma na
celu zabicie bakterii, a mrozenie ryb jest niezbedne do zwalczania pasozytéw zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 853/2004. Kryteria mikrobiologiczne i limity chemiczne zwykle nie moga by¢ stosowane jako limity krytyczne w odnie-
sieniu do krytycznych punktéw kontroli, poniewaz nie umozliwiaja pomiaru w czasie rzeczywistym. Sa one wykorzysty-
wane jako parametry przy zatwierdzaniu procedur opartych na HACCP i GHP oraz do weryfikacji prawidlowosci funkcjo-
nowania tych §rodkéw kontrolnych. Mozna stosowaé kryteria higieny procesu oraz bezpieczenistwa zywnosci, a takze
monitoring Srodowiska, np. pod katem obecnosci Listeria monocytogenes. Dalsze wytyczne dotyczace stosowania kryteriow
mikrobiologicznych do celow weryfikacji mozna znalezé w dokumencie WHO |, Statistical Aspects of Microbiological Crite-
ria Related to Foods” (,Aspekty statystyczne kryteriéw mikrobiologicznych dotyczacych zywnosci”) (9).

W odniesieniu do konkretnego dziatania lub rodzaju zywnosci wytyczne dotyczace dobrych praktyk mogg zawieraé row-
niez te limity.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 20732005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriéw mikrobiologicznych dotyczacych $rod-
kéw spozywezych (Dz.U. L 338 z 22.12.2005, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych zanie-
czyszezen w §rodkach spozywezych (Dz.U. L 364 z 20.12.2006, s. 5).

() https:/[www.who.int/foodsafety/publications/mra_24/en/
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ZALACZNIK IIT

Audyt ghp i procedur opartych na zasadach HACCP

1. PRZEPISY

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze opracowujg, wdrazajg i utrzymujg stalg procedure lub stale procedury
oparte na zasadach analizy zagrozen i krytycznych punktéw kontroli (procedury oparte na HACCP). Aby zweryfikowaé
spetnienie tego wymogu, wlasciwe organy muszg przeprowadzi¢ kontrole urzedowe.

Art. 14 rozporzadzenia (UE) 2017/625 (') stanowi, ze kontrole urzedowe przeprowadza si¢ przy zastosowaniu metod
i technik kontroli obejmujacych m.in. oceng¢ procedur dobrej praktyki wytwarzania, dobrej praktyki higienicznej, dobrej
praktyki rolniczej oraz procedur opartych na HACCP. Niektére z metod stosowanych w ramach kontroli urzgdowych obej-
mujg audyty, badanie dokumentdéw i rejestréw, rozmowy oraz sprawdzanie systeméw kontroli wdrozonych przez pod-
mioty oraz uzyskanych przez nie wynikow.

Ponadto art. 18 ust. 2 lit. d) ppkt (iii) stanowi, Ze kontrole urzedowe w odniesieniu do produkeji produktéw pochodzenia
zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi obejmujg audyty dobrej praktyki higienicznej i procedur opartych
na HACCP. W art. 3 i 4 rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) 2019/627 (3 okreslono wymogi dotyczace audytéw
w zakladach zajmujacych si¢ obrobka produktéw pochodzenia zwierzecego, w tym charakter i czestotliwos¢ tych audytow
oraz uwzglednienie wprowadzania systeméw zintegrowanych, systemow prywatnej kontroli lub niezaleznej certyfikacji
przez osoby trzecie. W art. 7 i 8 tego rozporzadzenia ustanowiono dodatkowe wymogi dotyczace audytéw w zaktadach
zajmujacych si¢ obrobkg Swiezego miesa, z uwzglednieniem znaczenia wynikéw audytéw podczas przeprowadzania kon-
troli urzedowych.

W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 zdefiniowano takze audyt jako systematyczne i niezalezne badanie majace na celu usta-
lenie, czy dzialania oraz ich wyniki sg zgodne z zaplanowanymi rozwigzaniami i czy te rozwigzania sg skutecznie stoso-
wane oraz czy sg odpowiednie do osiggnigcia celow.

2. ZAKRES I CEL

Niniejszy zalacznik jest przeznaczony do stosowania przez wilasciwe organy w stosowanych przypadkach. Jego celem jest
zapewnienie wytycznych dotyczacych przygotowywania przez wlaiciwe organy audytéw systemow zarzadzania bezpie-
czefstwem zywnosci, w tym dobrych praktyk higienicznych (GHP) i procedur opartych na HACCP, w zakladach przedsie-
biorstwa spozywczego, ktére to wytyczne pomoga w identyfikacji niedociagnie¢ w zakresie zobowigzan prawnych oraz
niezgodnosci technicznych.

Niniejsze wytyczne majg charakter ogélny i nie odnoszg si¢ wymogéw dotyczacych poszczeg6lnych sektordw.

3. ZASADY OGOLNE

Audyty w ramach kontroli urzedowych nalezy przeprowadzaé na podstawie odpowiednich zasad umozliwiajacych uznanie
audytéw za skuteczne i wiarygodne narzedzie, tak aby byly one w stanie dostarczy¢ uzytecznych informacji zaréwno pod-
miotowi prowadzacemu przedsigbiorstwo spozywcze, jak i wlasciwemu organowi celem poprawy zgodnosci.

Przestrzeganie tych zasad jest warunkiem koniecznym do sformutowania istotnych i rzetelnych wnioskéw, a jednoczesnie
do zapewnienia, aby r6zni audytorzy, pracujacy w sposob niezalezny od siebie, dochodzili do podobnych wnioskéw w zbli-
zonych okolicznosciach.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoSciowego i paszowego oraz zasad dotycza-
cych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i Srodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 10692009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662[EWG, 90/425/EWG, 91/496[EWG, 96/23/WE, 96/93/WE
i 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, 5. 1).

(%) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/627 z dnia 15 marca 2019 r. ustanawiajace jednolite praktyczne rozwigzania doty-
czace przeprowadzania kontroli urzedowych produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 oraz zmieniajace rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2074/2005
w odniesieniu do kontroli urzedowych (Dz.U.L 131z 17.5.2019, s. 51).
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Wiasciwe organy pelnigce funkcje audytoréw wzywa sie do przestrzegania nastepujacych zasad ogdlnych:

— systematyczne i profesjonalne podejscie: nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie aspekty procesu kontroli urzedowej (okres-
lenie priorytetéw z uwzglednieniem ryzyka, dokumentowanie procedur, planowanie dzialai, analizowanie wnioskow
i ocena skutecznosci procesu);

— przejrzysto$é: nalezy zdefiniowad procesy planowania, kryteria kontroli urzedowej, procedury zatwierdzania i dystrybu-
cji sprawozdan oraz stosowac je w przejrzysty sposob;

— niezalezno$¢: organy kontroli urzedowej musza pozostaé wolne od wszelkich naciskéw na szczeblu handlowym, finan-
sowym, hierarchicznym, politycznym lub jakimkolwiek innym, ktére moglyby wplynac na wynik kontroli urzedowych;

— poufnos¢: celem zapewnienia bezpieczefistwa wymiany informacji;

— decyzje oparte na dowodach: racjonalna metoda umozliwiajaca uzyskanie wiarygodnych i odtwarzalnych ustalen
z audytu dzieki przeprowadzaniu audytu w sposéb systematyczny.

4. RODZAJE AUDYTU

— Pelen audyt: odnosi si¢ do audytu przeprowadzonego w podmiocie prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze, aby
zweryfikowad, czy system zarzadzania bezpieczenstwem Zywnosci zostal wdrozony i jest skuteczny. Pierwszy audyt
zawsze powinien mie¢ forme pelnego audytu, a kolejne moga by¢ czesciowe lub pelne, jezeli zajdzie potrzeba ponow-
nego sprawdzenia wszystkich aspektow.

— Czgéciowy audyt: jezeli przeprowadzono audyt systeméw kontroli wewnetrznej w sposéb wyczerpujgcy i kompletny,
mozna przeprowadzi¢ czg$ciowy audyt celem uzyskania bardziej szczeg6towego wplywu na niektére aspekty, w tym:

— szczegbtowy audyt, przeglad wybranych aspektow systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci, takich jak pro-
gramy warunkéw wstepnych, HACCP lub jego identyfikowalno$¢ oraz systemy wycofywania produktéw od konsu-
mentéw i wycofywania z obrotu lub

— audyt uzupehiajacy, jezeli w trakcie poprzedniego audytu wykryto istotne niezgodnosci.

5. PLANOWANIE, PRZYGOTOWANIE I PRZYPROWADZENIE AUDYTU SYSTEMU ZARZADZANIA BEZPIECZENSTWEM
ZYWNOSCI

5.1. Powiadomienie o planie audytu

Zgodnie z art. 9 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/625 kontrole urzedowe przeprowadza si¢ bez wcze$niejszego uprzedze-
nia, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych uprzednie zawiadomienie jest konieczne, by kontrola urzedowa mogta si¢ odby¢,
i odpowiednio uzasadnione. Za taki wyjatek mozna uzna¢ audyt GHP, w szczegdlnosci procedur opartych na zasadach
HACCP, poniewaz skuteczne przeprowadzenie audytu jest mozliwe wylacznie po wczesniejszym uprzedzeniu celem
zapewnienia obecnosci odpowiedniej osoby lub dostepnosci wymaganej dokumentacji. Audytor powinien przekazaé pod-
miotowi prowadzacemu przedsigbiorstwo spozywcze plan audytu obejmujacy m.in. harmonogram audytu, jego cele
i zakres (procesy, jednostki, dokumenty i procedury bedace przedmiotem audytu), Srodki niezbedne do przeprowadzenia
audytu oraz kryteria audytu. Mozna rozwazy¢ wypelnienie kwestionariusza przedaudytowego.

Przyklad pisma informacyjnego mozna znalezé w dodatku 6.

5.2. Zdalna analiza dokumentéw

Jezeli jest to mozliwe i podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze wyrazi na to zgodg, audytor moze zwrdcié sig
o weze$niejsze przekazanie mu dokumentacji zwigzanej z systemem zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci. Celem zdal-
nej analizy dokumentow jest upewnienie sig, ze podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze opracowat GHP i odpo-
wiednie procedury oparte na HACCP oraz iz zawierajg one wszystkie oczekiwane niezbedne elementy, a takze dokonanie
zwieztego przegladu i przygotowanie podstaw do przeprowadzenia dzialari audytowych na miejscu.

Glowne zalety wezesniejszej zdalnej analizy dokumentéw obejmujg bardziej efektywne wykorzystanie czasu przeznaczo-
nego na audyt na miejscu, mozliwos¢ lepszego zrozumienia procedur opartych na HACCP stosowanych przez podmiot
prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze, skupienie si¢ na poszczegdlnych aspektach, a takze umozliwienie audytorowi
przygotowania odpowiednich list kontrolnych.

Zdalng analiz¢ dokumentéw mozna przeprowadzi¢ na terenie zakladu podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozy-
wecze, jezeli nie przekazano dokumentacji z wyprzedzeniem.

Dokumenty powinny obejmowac zakres audytu oraz dostarczaé wystarczajacych informacji do osiagniecia celéw audytu.
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5.3. Audyt na miejscu

Przeprowadzanie dzialan audytowych na miejscu jest gtowna czescig audytu systemu zarzadzania bezpieczefistwem Zyw-
nosci. Jego podstawa musi by¢ weryfikacja GHP i siedmiu zasad HACCP. Czynnosci zwigzane z prowadzeniem dzialan na
miejscu obejmuja:

1) Posiedzenie otwierajace

W posiedzeniu powinni uczestniczy¢ co najmniej:

— podmiot prowadzgcy przedsigbiorstwo spozywcze lub jego przedstawiciele;
— audytor/audytorzy (zesp6t audytowy);

— kazdy inny czlonek wlasciwych organéw odpowiedzialny za przeprowadzenie kontroli urzedowych na terenie zaktadu
(jezeli nie jest to audytor).

Kwestie, ktore nalezy poruszy¢ podczas posiedzenia, obejmujg m.in.:
— powody audytu i jego zakres;

— program dnia, w ktérym odbedzie si¢ audyt, w tym planowane przerwy i przewidywany czas zakonczenia audytu.
Nalezy réwniez uwzgledni¢ uzgodnienie sposobu i czasu przeprowadzenia poszczegdlnych czesci audytu (przeglad
dokumentéw, kontrola stanu faktycznego) oraz, w razie potrzeby, posiedzent podsumowujgcych;

— wszelkie inne istotne informacje na temat sposobu przeprowadzenia audytu oraz metod, ktére zostang wykorzystane
(metodyka i procedury);

— odwolania do poprzednich audytéw, ustalen oraz niezrealizowanych dzialan naprawczych, w stosownych przypad-
kach;

— potwierdzenie posiedzenia zamykajgcego, jego celu oraz oséb, ktére powinny wzigé w nim udziak;

— umozliwienie podmiotowi prowadzacemu przedsigbiorstwo spozywcze lub jego przedstawicielom zadawania pytan na
temat przebiegu dnia.

2) Gromadzenie i weryfikowanie informacji

Aby oceni¢ zgodno$¢ systemu z wymogami prawnymi, nalezy oceni¢ odpowiednig dokumentacje podmiotu poddanego
audytowi oraz wdrozenie przez niego powigzanych procedur (GHP i HACCP).

Podczas audytu nalezy zgromadzic i zweryfikowad na miejscu, o ile jest to mozliwe, informacje dotyczace celow audytu,
jego zakresu i kryteriow.

W trakcie audytu nalezy zapewni¢ skuteczng komunikacje na temat postepéw oraz bezposrednie przekazywanie wszyst-
kich istotnych ustalert. Nalezy przedstawi¢ wyja$nienia dotyczace ustalent podmiotowi poddanemu audytowi.

Wytyczne dotyczace gromadzenia informacji na temat systeméw zarzadzania bezpieczenstwem Zywnosci obejmuja:

— przeglad dokumentadji i rejestréw dotyczacych GHP (zob. zalgcznik 1), jesli nie zostal przeprowadzony podczas zdalnej
analizy dokumentéw. Wyboru systemu zarzadzania dokumentacjg dokonuje podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo
spozywcze, przy czym wybrany system powinien by¢ tatwo dostepny w celu weryfikacji na wniosek wlasciwych orga-
néw. Ztozonos¢ i znaczenie systeméw dokumentacji zalezy od specyfiki zaktadu i produkcji. Na tym etapie nalezy zwe-
ryfikowa¢, czy wdrozono GHP opracowane celem wyeliminowania lub zminimalizowania zagrozen wynikajacych ze
Srodowiska produkcyjnego, ktére moga mie¢ negatywny wplyw na bezpieczeristwo produktéw.

Gléwne aspekty podlegajace weryfikacji obejmuja:

— Sprawdzenie wiedzy odpowiedzialnych pracownikow na temat zagrozen zidentyfikowanych w planie HACCP. Audytor
moze zadawal pytania na temat tych zagrozen.

— Sprawdzenie, czy opracowano i wdrozono odpowiednie GHP majace zastosowanie do podmiotu prowadzacego przed-
sigbiorstwo spozywcze.

— Sprawdzenie wynikéw dzialann w zakresie monitorowania. W ramach audytu na miejscu nalezy sprawdzi¢ wszystkie
mierzalne aspekty. Przykladowo sprawdzenie poziomu chloru w wodzie.

— Sprawdzenie dzialan naprawczych zastosowanych w przypadku stwierdzenia odchylen. Przykladowo, jezeli audytor
stwierdzi jedno odchylenie spowodowane brakiem chloru, nalezy poddaé przegladowi rejestry dotyczace programu
konserwacji oraz sprawdzi¢, jakie dzialania podjeto tego samego dnia, aby rozwiaza¢ problem.

— Sprawdzenie wiarygodnosci przeprowadzonej weryfikacji na przyklad poprzez przeglad wynikéw audytéw wewnetrz-
nych.
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— Sprawdzenie, czy personel lub pracownicy posiadaja odpowiednie przeszkolenie i wiedzg na temat GHP. Szkolenie to
powinno by¢ dostosowane i proporcjonalne do zadari i obowiagzkéw powierzonych pracownikowi.

— Zweryfikowanie wlasciwego stosowania wytycznych ogdlnych, jesli sa one wykorzystywane.

— Przeglad dokumentadji i rejestréw dotyczacych procedur opartych na HACCP (zob. zalgcznik 1), jezeli nie zostat prze-
prowadzony podczas zdalnej analizy dokumentéw, z uwzglednieniem doktadnego stosowania siedmiu zasad HACCP
okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004. W szczeg6lnosci, jezeli opiera si¢ na podstawach naukowych/anali-
zie ryzyka, jest systemowy oraz umozliwia identyfikacje znaczacych zagrozeni na kazdym etapie tancucha produkgji
i srodkéw kontrolowania tych zagrozen w celu zapewnienia bezpieczefistwa Zywnosci. Audytor ma ponadto obowig-
zek zweryfikowad, czy procedury oparte na HACCP pozwalaja na wprowadzanie zmian, takich jak dostosowania w pro-
jekcie urzadzen, procedurach przetwarzania lub w podejsciach technologicznych, poniewaz obejmuja wymég dokony-
wania przegladu procedur w celu zapewnienia, aby podczas wprowadzania zmian nie powstaly zadne nowe
zagrozenia.

Gléwne aspekty podlegajace weryfikacji obejmuja:

— Weryfikowanie, poprzez przeglad przeprowadzonych analiz, prawidtowosci kontroli zagrozen biologicznych, chemicz-
nych i fizycznych.

— Zweryfikowanie wlasciwego stosowania wytycznych ogdlnych, jesli sa one wykorzystywane.

— Jezeli podmioty prowadzgce przedsigbiorstwo spozywcze stosujg jako Srodki kontrolne wybrane operacyjne programy
warunkow wstepnych zamiast krytycznych punktéw kontroli, muszg uzasadni¢ dokonany wybér, przedstawiajac oceng
ryzyka. Wszystkie operacyjne programy warunkéw wstepnych podlegaja monitorowaniu, a w przypadku stwierdzenia
odchylen nalezy podja¢ dzialania naprawcze w odniesieniu do danego procesu; w kazdym przypadku wystapienia
odchylen nalezy oceni¢ konieczno$¢ podjecia dzialan naprawczych w odniesieniu do produktu.

— Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze powinien uzasadni¢ swéj wybor dla kazdego wskazanego krytycz-
nego punktu kontroli. Audytor powinien sprawdzi¢, czy zasady HACCP sg stosowane w praktyce. Uzyteczne jest prze-
prowadzenie rozmow z pracownikami odpowiedzialnymi za monitorowanie tego krytycznego punktu kontroli.

— Podczas audytéw wiasciwy organ moze ocenié, czy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze wlasciwie uwz-
glednit oceng poziomu ryzyka. W ramach kontroli urzedowej nalezy oceni¢, czy wdrozone $rodki kontrolne pozwalaja
na kontrolowanie zidentyfikowanych zagrozen oraz czy podjeto odpowiednie i proporcjonalnie dzialania w zakresie
monitorowania i weryfikacji/zatwierdzania, a takze czy w przypadku wystgpienia odchylen opracowano i podjeto dzia-
tania naprawcze.

— Weryfikacja na miejscu diagramu przeplywu oraz procedur opisanych w dokumentacji. Audytor musi potwierdzi¢ pro-
ces opisany w planie HACCP poprzez sprawdzenie urzadzef,, przy czym wskazane jest, by dokonal kontroli od
momentu wprowadzenia surowcéw do momentu wysylki produktu koncowego. Dzigki temu audytor moze sporzg-
dzaé notatki, obserwowaé rozne aspekty procesu produkcji oraz zadawac¢ pytania na ich temat. Zasadniczym celem
jest zweryfikowanie, czy prawidlowo wdrozono wszystkie ustalenia wynikajace ze zdalnej analizy dokumentéw.

Przyklad listy kontrolnej mozna znalez¢ w dodatku 7. Jest to jednak tylko przyktad, ktory moze wymaga¢ dostosowania do
rodzaju zakladu.

3) Formulowanie ustaleri audytu

Zgromadzone informacje stajg si¢ ustaleniami audytu dotyczacymi zgodnosci lub niezgodnosci, gdy ocenia si¢ je na pod-
stawie kryteriow audytu. Kryteria audytu w ramach systemu zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci obejmuja obowiazu-
jace przepisy i powigzane procedury wilasne podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze. Ustalenia nalezy
poprze¢ obserwacjami, stwierdzeniami, odpowiedziami i rejestrami.

4) Posiedzenie zamykajace

Celem posiedzenia zamykajacego jest krotkie wyjasnienie ustalefl, rozwianie watpliwosci, udzielenie odpowiedzi na pyta-
nia, przedstawienie wstepnych wnioskéw oraz oszacowanie terminu przygotowania sprawozdania z audytu. Nalezy przed-
stawi¢ wszystkie ustalenia, poniewaz sprawozdanie koficowe nie powinno zawiera¢ zZadnych informacji, ktére nie zostaly
wezesniej przekazane podmiotowi prowadzgcemu przedsigbiorstwo spozywcze. Podczas posiedzenia zamykajacego audy-
torzy oraz podmiot prowadzacy przedsi¢biorstwo spozywcze moga ponadto, w razie potrzeby, uzgodni¢ termin na przed-
tozenie planu dziatan naprawczych. Termin ten powinien by¢ powiazany z waga ustalen.

5.4. Sprawozdanie z audytu

Sprawozdania z audytu powinny przedstawia¢ szczegdtowe dowody dotyczace ustalenn wynikajacych z oceny, w szczeg6l-
nosci tego, jakie niezgodnosci/braki zgodnosci stwierdzono w systemie zarzadzania bezpieczenistwem zywnosci i w jakim
terminie zostang one skorygowane.
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Jako dowody audytowe powinny by¢ przyjmowane wylacznie informacje, ktére sa w pewnym stopniu mozliwe do zwery-
fikowania. Przyktadowo, zapis wywiadu lub odpowiedzi udzielonych na zadane podczas niego pytania.

Sprawozdanie z audytu powinno by¢ wyczerpujace, dokladne, zwigzle i jasne. Nalezy przekaza¢ je podmiotowi prowadza-
cemu przedsi¢biorstwo spozywcze w rozsgdnym terminie po przeprowadzeniu audytu.

Chociaz istnieja inne sposoby kategoryzowania niezgodno$ci i kazdy wlasciwy organ ma swoj wlasny system, ponizej znaj-
duje si¢ przyklad systemu kategoryzacji:

— Drobna niezgodnos¢: odosobniona niezgodno$¢ w ramach podelementu systemu zarzadzania bezpieczenstwem zyw-
nosci poddawanego audytowi; nie zagraza bezpieczefistwu zywnosci. Na przyklad pewne niezgodnosci w zakresie sto-
sowania samego systemu w odniesieniu do prowadzenia niektorych rejestréw.

— Istotna niezgodnos¢: niezgodnos¢, ktdra zagraza bezpieczenistwu zywnoéci. Niektore przyklady to niepodjecie lub nie-
prawidlowe podjecie przez przedsigbiorstwo dzialan naprawczych w przypadku ryzyka w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci lub catkowity brak dzialan naprawczych. Obejmuje to takze nagromadzenie lub powtarzanie si¢ drobnych
niezgodnosci, falszowanie rejestrow, nieprzedlozenie dokumentacji wlasciwemu organowi, utrata waznosci lub nie-
wdrozZenie systemu zarzadzania bezpieczefstwem Zywnosci itp.

Wlasciwe moze by¢ réwniez uwzglednienie kolejnej kategorii, tj. niezgodnosci krytycznej, ktora ma miejsce, gdy wyraz-
nie nie spelniono wymagan systemu lub wystepuja systemowe braki w stosowaniu wymogow, ktére moga stanowic bezpo-
$rednie zagrozenie dla zdrowia publicznego, przy czym istniejg dowody na to, ze zagrozone moze by¢ bezpieczefistwo
produktéw.

5.5. Dzialania nastepcze

Po otrzymaniu planu dzialania od podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze wlasciwe organy powinny zwery-
fikowa¢ skuteczno$¢ podjetych dzialan naprawczych, aby zamkna¢ dokumentacje tego pelnego audytu w terminie uzgod-
nionym z podmiotem prowadzgcym przedsigbiorstwo spozywcze.

6. ELASTYCZNOSC

Przy przeprowadzaniu audytéw systeméw zarzadzania bezpieczeistwem zywnosci mozna braé pod uwage elastyczno$é.
W tym celu wlasciwe organy muszg uwzgledni¢ charakter i wielko§¢ przedsigbiorstwa oraz histori¢ zgodnosci z przeprowa-
dzonymi kontrolami urzedowymi. W zwigzku z tym po przeprowadzeniu w zakladach przedsigbiorstwa spozywczego
pierwszego pelnego audytu mozna zastosowaé pewna elastyczno$¢ podczas audytu uzupelniajacego, np. zmniejszajac
jego czestotliwosé, czas trwania oraz liczbe dokumentéw poddanych przegladowi, pod warunkiem ze system zarzadzania
bezpieczenstwem zywnosci spelnia oczekiwania i jest w pelni wdrozony, a podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozy-
wecze dziala w bezpieczny sposob.

Co wigcej, w przypadku niektorych sprzedawcéw detalicznych i bardzo malych podmiotéw prowadzacych przedsigbior-
stwo spozywcze moze wystarczy¢ sprawdzenie kontroli zagrozen w ramach inspekgji a nie audytu. Jest to kwestia, ktora
wlasciwy organ musi rozpatrzy¢ na podstawie analizy ryzyka. Przykladowo, bardzo maly podmiot prowadzacy przedsie-
biorstwo spozywcze zatrudniajacy tylko dwoch pracownikéw i wytwarzajacy jeden produkt, ktéry nie jest uwazany za
obarczony ryzykiem, lub mali sprzedawcy detaliczni stosujacy wytyczne, w ktérych system zarzgdzania bezpieczenstwem
zywnoSci oparty jest wylacznie na programach warunkéw wstepnych.

Podczas przygotowywania i przeprowadzania audytu mozna ponadto wzigé pod uwage stalg obecnos$¢ whasciwych orga-
néw w niektorych przedsigbiorstwach (np. rzezniach).

Wybrane przyklady zastosowania elastycznosci obejmuja:

a) W odniesieniu do audytu, w przypadku ktérego podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze stosuje elastycznosé
w zakresie wdrazania systeméw zarzgdzania bezpieczenstwem zywnosci (jak wskazano w zalgcznikach 11 I1):

— Jezeli podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze woli prowadzi¢ rejestry w formacie elektronicznym, audy-
tor moze wyrazi¢ na to zgode, pod warunkiem Ze beda one dostgpne w czasie audytu.

— Jezeli podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze stosuje elastyczno$¢ w zakresie wdrazania GHP, audytor
powinien zweryfikowa¢ ocene przeprowadzong celem okreslenia, czy GHP wdrozono prawidlowo, a jezeli tak,
powinien przeprowadzi¢ audyt z uwzglednieniem tej elastycznosci. Przyktadowo w przypadku niektérych matych
podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze audytor moze wyrazié na to zgode, jesli:

— osoba odpowiedzialna/pracownik odpowiedzialny za monitorowanie to ta sama osoba dla wszystkich GHP lub

— monitorowanie odbywa si¢ w formie ogledzin, bez dokumentacji w formie papierowej i rejestruje si¢ wylacznie
odchylenia,



16.9.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 355/43

— kontrole odbioru zywnosci opakowanej prowadzone na poziomie detalicznym sg ograniczone do sprawdzenia,
czy opakowanie i temperatura w trakcie transportu sg prawidlowe,

— kontrola wody nie jest konieczna, jezeli korzysta si¢ jedynie z wody pitnej z miejskiej sieci wodociaggowej,
— kulture bezpieczefistwa zywnosci, np. zaangazowanie i $wiadomos¢ znaczenia wykonywania pracy w sposob
bezpieczny dla Zywno$ci, mozna wykaza¢ w wyniku zwyktych kontroli i audytow.
— Jezeli podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze stosuje elastyczno$¢ w zakresie wdrozenia procedur opar-
tych na HACCP, nalezy przeprowadzi¢ audyt z uwzglednieniem tej elastycznosci.

— W panstwach czlonkowskich istniejg rézne podejscia do elastycznosci i nalezy uwzglednic je podczas przeprowa-
dzania dzialan w zakresie kontroli urzedowych. Przykladowo, niektére paristwa czlonkowskie nie wymagaja stoso-
wania siedmiu zasad HACCP do niektérych rodzajéw podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze,
poniewaz uwazajg, ze w przypadku niektérych dzialalnosci spozywcezych niskiego ryzyka zastosowanie GHP uje-
tych w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 jest wystarczajace do kontrolowania znaczacych zagrozen.

— Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze mogg stosowac tre$¢ niniejszego zawiadomienia Komisji oraz
innych zawiadomienn dotyczacych elastycznosci (zawiadomienia Komisji w sprawie dzialalnosci detalicznej
i wytyczne Komisji w zakresie darowizn Zywnosci (%)), a zatem system zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci
zgodny z ich wytycznymi mozna uzna¢ za zgodny z wymogami unijnymi. Na przyklad w przypadku podmiotu
prowadzacego przedsiebiorstwo spozywcze, ktéry stosuje prosty analize zagrozen, w wyniku ktorej w sposob
uproszczony zidentyfikowano wszystkie zagrozenia z podzialem na mikrobiologiczne, chemiczne i fizyczne,
a takze wprowadzit skuteczne Srodki kontrolne, nalezy uznaé, ze obowiazek okreslony w art. 5 ust. 1 rozporzadze-
nia (WE) nr 852/2004 zostal wypelniony (sekcja 3.2 zawiadomienia Komisji).

— Wytyczne dotyczace dobrych praktyk stanowig powszechne podejscie do elastycznosci. Istnieja wytyczne unijne, krajowe
i regionalne. Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze moze zdecydowac si¢ na stosowanie dowolnych wytycz-
nych majacych zastosowanie na jego terytorium. Podczas przeprowadzania kontroli urzedowych wlasciwe organy musza
uwzgledni¢ te okolicznos¢ i mie¢ swiadomos(, ze podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze moze korzystac z wig-
cej niz jednych wytycznych jako podstawy swojego systemu zarzadzania bezpieczenstwem Zywnosci.

— Jezeli podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze stosuje wytyczne, moga one zosta uznane za cze$¢ pro-
wadzonej przez niego dokumentacji dotyczacej HACCP. Na przyklad, jezeli stosowane wytyczne obejmuja analize
zagrozen oraz krytyczne punkty kontroli dla jego dzialalnosci, nalezy uznac za spelnione wymagania zasad 1 i 2.
Podczas przeprowadzania audytu podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze stosujacego wytyczne
nalezy sprawdzié, czy wystepuja dodatkowe zagrozenia nieuwzglednione w wytycznych i czy w zwigzku z tym
podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze opracowat wlasne procedury HACCP.

— Podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze moze dostosowaé wytyczne do swoich szczegblnych potrzeb. Ozna-
cza to, ze niektore procedury lub wskazéwki zawarte w wytycznych mozna uproscic lub rozszerzy¢, biorac pod uwage
wlasne zastosowanie zasad HACCP. Podczas dostosowywania wytycznych nalezy spelni¢ wymogi prawne, a niniejsze
zawiadomienia Komisji mozna uzna¢ za punkt odniesienia do celéw elastycznosci. Na przyklad w przypadku procedur
monitorowania wizualnego podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze moze rozwazy¢ rejestrowanie wylacznie
odchylen, a co za tym idzie — rejestrowa¢ tylko dzialania naprawcze, co jest wskazane w porozumieniu z wilasciwym
organem (rejestracja wyjatkow). W takich przypadkach podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze ma obowia-
zek udokumentowania wlasnych procedur HACCP, jezeli réznig si¢ one od wytycznych.

— Niektére $rodki kontrolne, ktére w duzych przedsigbiorstwach zasadniczo klasyfikuje si¢ jako krytyczne punkty
kontroli, mozna w niektorych przypadkach zastapi¢ operacyjnymi programami warunkow wstepnych. Przykla-
dowo gotowanie w duzej wytworni positkéw gotowych do spozycia jest zwykle krytycznym punktem kontroli,
a kontrola temperatury to powszechny sposéb jego monitorowania. W malej restauracji monitorowanie tempera-
tury podczas procesu gotowania nie zawsze moze by¢ mozliwe, a bezposrednia obserwacja wiasciwosci fizycznych
zywnosci moze by¢ skutecznym i praktycznym sposobem kontrolowania procesu gotowania.

b) Jezeli chodzi o elastyczno$¢, ktéra mozna zastosowaé przy przeprowadzaniu audytéw uzupelniajacych (opartych na
analizie ryzyka):

— W przypadku matych podmiotéw prowadzgcych przedsigbiorstwo spozywcze, dla ktérych ryzyko jest niskie
i (powinno pozostawac) pod kontrola, dzigki skutecznosci, prawidlowemu opracowaniu i wdrozeniu systemu zarzg-
dzania bezpieczenstwem zywnosci pozbawionemu niezgodnosci lub niedociggnigé, mozliwe jest wydtuzenie czasu na
zaplanowanie kolejnego audytu (opartego na analizie ryzyka). Przykladowo, w przypadku magazynéw produktéw
trwatych w temperaturze pokojowej, ktérych ostatni audyt dal zadowalajace wyniki, wlasciwe organy moga przedtuzy¢
termin na zaplanowanie kolejnego audytu uzupelniajacego, jesli uznajg, ze jest to wlasciwe, biorac pod uwage ryzyko.

— W przypadku podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze, ktére nie wprowadzily zmian w procesie pro-
dukdji i uzyskaly zadowalajacy wynik podczas poprzedniego audytu, wlaiciwe organy moga zaplanowacd audyt uzupel-
niajacy zakladu koncentrujacy si¢ wylacznie na weryfikacji systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci.

— W przypadku podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze, ktére uzyskaly zadowalajacy wynik podczas
poprzedniego audytu i wprowadzily zmiany do systemu zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci lub wdrozyly nowa
procedure w zakresie produkgji, wlasciwe organy moga zaplanowa¢ audyt uzupelniajacy zakladu koncentrujacy sie
wylacznie na tej zmianie.

() Dz.U.C361z25.10.2017,s. 1.
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7. DALSZE POSTEPOWANIE W ZALEZNOSCI OD WYNIKOW AUDYTU

W przypadku wykrycia niezgodnosci audytorzy powinni podja¢ odpowiednie dzialania.

Zespot audytowy przygotuje sprawozdanie, w ktérym uwzgledni ocene systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci
oraz zgodno$¢ z prawem zywnosciowym, wskazujac wszelkie wykryte niezgodnosci oraz ich klasyfikacje. W sprawozdaniu
zawarte bedzie wezwanie do skorygowania niezgodnosci oraz udokumentowana zostanie decyzja dotyczaca dziatan lub
srodkow, ktore nalezy podjac.

Biorgc pod uwage charakter niezgodnosci:

— Jezeli wykryto wytacznie drobne niezgodnosci, mozna wyznaczy¢ termin ich skorygowania, po czym zweryfikowac ich

skorygowanie w ramach kolejnego zaplanowanego audytu lub po uplywie wyznaczonego terminu.

— Jezeli wykryto istotna niezgodno$¢, mozna zwrdcic si¢ o jej natychmiastowe skorygowanie lub wyznaczy¢ termin jej

skorygowania. Po uplywie maksymalnego terminu ich skorygowania, przeprowadzony zostanie audyt uzupelniajacy,
aby zweryfikowac, czy skorygowano niezgodnosci.

Jezeli niezgodnosci nie zostaly skorygowane, wlasciwy organ oceni, czy nalozy¢ sankcje lub podja¢ inne dziatania
majace na celu egzekwowanie prawa. Nie wyznacza si¢ nowego terminu na skorygowanie niezgodnosci, chyba ze ist-
nieje ku temu nalezycie uzasadniony powéd.

W przypadku wykrycia w trakcie audytu krytycznej niezgodnosci wilasciwe organy powinny niezwlocznie podjaé
odpowiednie kroki, aby znalez¢ rozwigzanie problemu, w tym zawiesi¢ dzialalno$¢ zakladu, jezeli istnieje zagrozenie
dla zdrowia publicznego, oraz zastosowaé wszystkie niezbedne $rodki majace na celu zapewnienie zgodnosci pod-
miotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze z wymogami prawnymi i dotyczacymi bezpieczenstwa zywnosci,
ktérg wprowadzono juz do obrotu.

W stosownych przypadkach zostang wszczete procedury majgce na celu usunigcie operatora z wykazéw UE, jezeli po
uplywie okresu zawieszenia operator nie usunie niezgodnosci, ktore byly jego przyczyna.

Doprowadzi to réwniez do wszczecia postgpowania dyscyplinarnego.
Zasadniczo skorygowanie niezgodnosci mozna zweryfikowaé na podstawie dokumentacji lub po wizycie w ramach
audytu uzupelniajacego.

Przy zachowaniu elastyczno$ci, w ramach oceny ryzyka oraz w przypadkach gdy audytor i osoba przeprowadzajaca
inspekcje podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze to ta sama osoba mozliwe jest zweryfikowanie skory-
gowania drobnych niezgodnosci podczas kolejnej zaplanowanej inspekeji danego podmiotu prowadzacego przedsie-
biorstwo spozywcze. Nie ma potrzeby uprzedzania o tym fakcie, nalezy jedynie poinformowac i uwzgledni¢ w sprawoz-
daniu z audytu, Ze usuniecie tych drobnych niezgodnosci zostanie sprawdzone podczas kolejnej inspekdji.

Podsumowanie §rodkéw podjetych przez wlasciwe organy:

Wyniki audytu systemu zarzadzania

. , . L Sledzenie
bezpieczefistwem zywnosci

Dostateczne Kolejny audyt

Kolejny audyt (catkowity lub cze$ciowy)
lub

Dostateczny z drobnymi niezgodnosciami

Inne kontrole urzedowe: Inspekcje

Podjecie dzialan w razie potrzeby
(unieruchomienie, zapobiegawcze
zawieszenie, sankcja)

Drobne, nieskorygowane niezgodnosci

Istotna niezgodno$¢ z ryzykiem
+

Czg$ciowy audyt uzupelniajacy (w ramach
czasowych wyznaczonych przez wlasciwy
organ)
lub
Kolejny pefen audyt

8. DODATKOWE WYTYCZNE DOTYCZACE PRZEPROWADZANIA AUDYTOW KULTURY BEZPIECZENSTWA ZYW-
NOSCI

W rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 nalozono na podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze obowiazek prawny
polegajacy na wdrozeniu kultury bezpieczefistwa zywnosci, ktéra podlega weryfikacji przez wlasciwy organ.
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Podczas audytu podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze musza wykazac, ze wszyscy pracownicy sa $wiadomi
kwestii bezpieczefistwa zwigzanych z wykonywanymi przez nich zadaniami, a takze Ze wdrozono odpowiednia kulture
bezpieczefistwa zywnosci. Audytor moze zweryfikowac kulture bezpieczefistwa zywnosci poprzez:

— sprawdzenie badan kultury bezpieczenstwa zywnosci (dokonanych np. za pomocy kwestionariuszy) przeprowadzo-
nych w zakladach lub grupach zakladéw prowadzacych te samg dzialalnos¢;

— przeprowadzenie wywiadow (zob. skrécony kwestionariusz ponizej) i obserwacji:

— sprawdzenie wiedzy pracownikéw, z ktérymi przeprowadzono wywiad, na temat znaczenia dostarczania bezpiecz-
nej i odpowiedniej zywnosci;

— sprawdzenie zachowania pracownikéw w odniesieniu do higieny zywnosci oraz ich podejScia do tej kwestii.;

— sprawdzenie zaangazowania kierownictwa i komunikacji z innymi dziatami;

— sprawdzanie zdolnosci kierownictwa do angazowania wszystkich pracownikéw w praktyki bezpieczenistwa zyw-
nosci;

— sprawdzenie zasobéw. Wdrozenie kultury bezpieczenistwa zywno$ci wymaga czasu i zasobow. Wysoka presja czasu
zwigzana z produkcja moze wskazywaé na brak kultury bezpieczefistwa zywnosci. Organizowanie badania z wykorzys-
taniem kwestionariusza. Zaleca si¢ przeprowadzenie tego rozszerzonego audytu dotyczacego kultury bezpieczenistwa
zywnosci w duzych przedsigbiorstwach lub grupach zakladéw prowadzacych te samg dzialalnocig w ramach jednego
sektora lub tej samej grupy przedsigbiorstw.

W szczegdlnosci w matych podmiotach prowadzacych przedsigbiorstwo spozyweze audytor moze oceni¢ §wiadomos¢ pra-
cownikéw jedynie w drodze obserwagji i przeprowadzania wywiadéw z odpowiednimi pracownikami.

Aby uniknaé subiektywnego postrzegania, weryfikacja kultury bezpieczefistwa zywnosci powinna odbywac si¢ poprzez
weryfikacje obiektywnych danych, takich jak praktyki w zakresie higieny zywnosci, szkolenia odbywane przez personel,
sprawdzenie dokumentacji dotyczacej przeplywu informacji i informacji zwrotnych przekazywanych miedzy pracowni-
kami a kierownikami lub sprawdzanie rezultatéw dzialania, takich jak wyniki audytéw wewnetrznych, analizy mikrobiolo-
giczne, dzialania nastgpcze dotyczace niezgodnosci itp.

Audytor ma takze mozliwo$¢ zorganizowania badania z wykorzystaniem kwestionariusza.
Tabela 1

Przyklad listy kontrolnej dla wla$ciwych organéw dotyczacej kultury bezpieczefistwa zywnosci.

POSTRZEGANIE KULTURY BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI TAK NIE UWAGI

Czy rozszerzono zaangazowanie w dzialania na rzecz zapewnienia
higieny i bezpieczenstwa zywnosci i udzial w takich dzialaniach na
cal organizacje?

— Zaangazowanie kierownictwa.

— Zaangazowanie pracownikéw.

Czy organizacja dysponuje odpowiednimi zasobami niezbednymi do
dzialania w spos6b zgodny z zasadami higieny i bezpieczenstwa
Zywnosci?

Czy wszyscy pracownicy organizacji s3 §wiadomi ryzyka
zwigzanego z bezpieczefistwem Zywno$ci i maja je pod kontrolg?

Czy w organizacji zapewniono przeplyw komunikacji na temat
kwestii zwigzanych z higieng i bezpieczefistwem zywnosci?

Czy kierownictwo jest w stanie zaangazowac pracownikéw
w dzialania na rzecz zapewnienia higieny/bezpieczefistwa oraz
zgodnosci w tym zakresie?

Czy dostepne sg wystarczajace obiektywne dane umozliwiajace
weryfikacje zasad kultury bezpieczefistwa zywnosci?

Istnieje prawdopodobiefistwo, ze na stronie internetowej Komisji Europejskiej zostana opublikowane inne narzedzia, gdy
tylko stang si¢ dostepne.

(Przyktad opracowany przez Agencje Norm Zywnosci Zjednoczonego Krélestwa: https://www.food.gov.uk/sites/default/
files/media/document/803-1-1431_FS245020_Tool.pdf)
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Dodatek 2
Przyklad analizy zagrozenia - procedura (polilosciowej) oceny ryzyka
(Na podstawie: wytyczne FAO/[WHO pt.: ,Risk characterisation of microbiological hazards in food” [,Charakterystyka
ryzyka dotyczaca zagrozen mikrobiologicznych w zywnosci” (*)].

Poziom ryzyka okresla si¢ na kazdym etapie procesu na podstawie dotkliwosci lub skutku zagrozenia w stosunku do praw-
dopodobienstwa wystapienia zagrozenia, aby okresli, czy jest ono istotne, a tym samym, czy zastosowanie $rodka kontrol-
nego jest konieczne na tym etapie czy na kolejnym:

L= Prawdopodobiefistwo = prawdopodobieristwo, ze zagrozenie wystepuje na okre§lonym etapie procesu (suro-
wiec, produkt konicowy itp.) przy zalozeniu, ze na poprzednich etapach procesu prawidlowo zastosowano
$rodki kontrolne (GHP)

S= Dotkliwo$¢ = skutek lub dotkliwo$¢ zagrozenia zwigzanego ze zdrowiem ludzi.

POZIOM RYZYKA (R =L x S): SKALA OD 1 DO 7 Ryzyko mozna zdefiniowa¢ jako liczbe oczekiwanych zdarzen
(prawdopodobieristwo) w stosunku do oczekiwanej szkody (dotkliwos¢) dla kazdego zdarzenia

Wysokie 4 4 5 6 7
Srednie 3 3 4 5 6
g Mate 2 2 3 4 5
; Bardzomale |1 1 2 3 4
53]
g 1 2 3 4
A Ograniczona | Umiarko- Duza Bardzo duza
2 wana
@]
a
% DOTKLIWOSC
~
PRAWDOPODOBIENSTWO
1= bardzo mate

— Szansa teoretyczna — zagrozenie nie wystapito nigdy wczesniej.

— Srodek kontrolny lub zagrozenie cechuj si¢ tym, Ze w przypadku gdy §rodek kontrolny jest nieskuteczny,
dalsza produkcja nie jest mozliwa lub nie zostang wytworzone uzyteczne produkty koficowe (np. zbyt wyso-
kie stezenie dodatkéw w postaci barwnikow).

— Zanieczyszczenie jest bardzo ograniczone lub wystepuje lokalnie.
2= matle

— Srodki kontrolne dotyczace zagrozenia maja charakter ogélny (GHP) i zostaly dobrze wdrozone w praktyce.
3= $§rednie

— Nieskuteczno$¢ lub brak (szczeg6lnego) srodka kontrolnego nie skutkuje systematycznym wystepowaniem
zagrozenia na tym etapie, ale zagrozenie moze by¢ obecne w pewnym stopniu w produkcie koficowym
W powigzanej partii.

4= wysokie

— Nieskuteczno$¢ lub brak (szczegélnego) Srodka kontrolnego skutkuje bledem systematycznym, istnieje wyso-
kie prawdopodobienstwo, ze zagrozenie wystapi na tym etapie.

() http:/fwww.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17.pdf
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DOTKLIWOSC

1= ograniczona

— Nie ma Zadnego problemu zwiazanego z bezpieczenstwem zywnosci dla konsumenta (charakter zagrozenia,
np. papier, migkkie tworzywo sztuczne, cialo obce duzych rozmiaréw).

— Zagrozenie nigdy nie osiggnie niebezpiecznego stezenia (np. barwniki, S. aureus w mrozonej Zywnosci, jezeli
namnazanie jest bardzo malo prawdopodobne lub nie moze do niego dojs¢ ze wzgledu na warunki przecho-
wywania i gotowanie).

2= umiarkowana

— Nie ma zadnych powaznych obrazen ani objawdw lub wystepuja one wylacznie w przypadku dlugotrwalego
narazenia na niezwykle wysokie stezenie.

— Wystepuje tymczasowy, ale jasny skutek dla zdrowia (np. mate kawatki).
3= duza

— Wyrazny wplyw na zdrowie z krétkotrwalymi lub dlugotrwatymi objawami, rzadko konczacy si¢ $miercig
(np. zapalenie zoladka i jelit, zagrozenia mikrobiologiczne, takie jak Campylobacter lub Bacillus cereus);

— Zagrozenie ma dlugoterminowe skutki; maksymalna dawka nie jest znana (np. pozostatosci pestycydéw itp.).
4= bardzo duza
— Grupa konsumentéw nalezy do kategorii ryzyka i zagrozenie moze wywolywac skutek $miertelny;

— Zagrozenie prowadzi do powaznych objawdw, ktére moga wywolywac skutek $miertelny, w tym dtugotrwa-
tych objawdw (np. Salmonella, Listeria monocytogenes, dioksyny, aflatoksyny).

— Trwale obrazenia.

PRZYKLAD OKRESL,ENIA GHP, OPERACY)NYCH PROGRAMOW WARUNKOW WSTEPNYCH I KRY-
TYCZNYCH PUNKTOW KONTROLI

Poziomy ryzyka 11 2: brak szczeg6lnych dziatan, kontrola w ramach rutynowych GHP.

Poziomy ryzyka 3 i 4: mozliwe operacyjne programy warunkéw wstepnych. Dodatkowe pytanie, ktére musi sobie zadaé
zesp6t ds. HACCP: Czy ogdlne Srodki zapobiegawcze opisane w GHP sa wystarczajgce do kontrolowania zidentyfikowa-
nego zagrozenia?

— Jezeli TAK: GHP
— Jezeli NIE: operacyjny program warunkéw wstepnych.
Poziomy ryzyka 5, 6 i 7: nalezy rozwazy¢ okreslenie krytycznych punktéw kontroli.

Podejmujac ostateczng decyzje o krytycznych punktach kontroli/operacyjnych programach warunkéw wstepnych na
danym etapie, nalezy wziag¢ pod uwage:

— obecnos¢ kolejnego kroku, ktéry wyeliminuje ryzyko lub ograniczy jego wystegpowanie do akceptowalnego poziomu:
ZOB. SCHEMATY PODEJMOWANIA DECYZJI W DODATKU 4

— dotkliwos¢ i prawdopodobienstwo wystapienia odchylenia oraz zdolno$¢ do wykrywania odchylen.

DOTKLIWOSC I PRAWDOPODOBIENSTWO WYSTAPIENIA ODCHYLENIA ORAZ ZDOLNOSC DO
WYKRYWANIA ODCHYLEN

W przypadku wystgpienia powaznych i réznorodnych skutkéw przydatna moze by¢ takze ocena prawdopodobiefistwa
wystgpienia odchylenia oraz zdolnosci jego wykrycia i skorygowania w terminowy sposéb. Zgodnie z normg ISO 22000
typowym krytycznym punktem kontroli jest sytuacja, w ktorej prawdopodobiefistwo wystapienia odchylenia jest wysokie,
ale monitorowanie skutkuje wysoka zdolnoscig do wykrycia takiego odchylenia (natychmiastowe wykrycie i szybkie wpro-
wadzenie dziatan naprawczych).
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W przypadkach gdy wykonalno$¢ ustalenia limitow krytycznych, monitorowania celem wykrycia wszelkich odchylen
i wdrozenia dzialafi naprawczych jest niska, identyfikuje si¢ operacyjne programy warunkéw wstepnych lub nalezy zmody-
fikowa¢ proces. Szczegdlne wyzwanie stanowig Srodki kontrolne, w przypadku ktérych dotkliwos$¢ i prawdopodobieristwo
wystgpienia odchylenia sa wysokie, ale zdolnos¢ jego wykrycia i skorygowania jest niska. Podmiot prowadzacy przedsie-
biorstwo spozywcze powinien podja¢ dzialania majace na celu zwigkszenie zdolnosci wykrywania i korygowania odchylen
albo zmniejszenie prawdopodobienstwa ich wystgpienia lub dotkliwosci. Etykietowanie zapobiegawcze (sposéb przygoto-
wania, kontrola alergen6w) powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy nie mozna skutecznie wdrozy¢ strategii zapobiega-
wezej, a dany produkt moze stanowi¢ ryzyko dla konsumentdw.

W innych przypadkach, w ktérych prawdopodobiefistwo wystapienia odchylenia jest wysokie, a zdolno$¢ do jego wykrycia
jest niska, podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze musi zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ i sprawdzic¢ solidnosé
calego systemu zarzadzania bezpieczefistwem.

Dotkliwos$¢ i prawdopodobiefistwo wystgpienia odchylenia
Niskie Umiarkowane Wysokie
Zdolno$¢ do wykrycia | Wysoka GHP Operacyjny program | Krytyczny punkt
i skorygowania warunkow kontroli
odchylenia wstepnych
Niska GHP Operacyjny program | Przeglad procesu lub
warunkow operacyjnych
wstepnych programéw warunkéw
wstepnych, jesli jest
taka mozliwo$¢

PODE)éCIE ALTERNATYWNE

W wielu przypadkach (m.in. w przypadku matych podmiotéw prowadzacych przedsiebiorstwo spozywcze lub prostych,
nieskomplikowanych proceséw) mozna zastosowac to samo podejicie w prostszy sposob, np.:

— poziomy ryzyka 1-5 zamiast 1-7 dzigki zastosowaniu 3 zamiast 4 stopni prawdopodobieristwa i skutku (stopnie 3 i 4
sa polaczone);

— rozwazenie prawdopodobiefistwa wystapienia zagrozenia w produkcie koficowym poprzez uwzglednienie wpltywu
pozniejszych etapdw (bez uzycia drzew decyzyjnych z dodatku 4).

— przy identyfikowaniu ,$redniego” ryzyka nie uwzglednia si¢ operacyjnych programéw warunkéw wstepnych, a jedynie
rozrdznia si¢ zagrozenia, ktére mozna kontrolowaé wylacznie za pomocg programéw warunkéw wstepnych, oraz
zagrozenia wymagajgce zidentyfikowania krytycznych punktéw kontroli.
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Dodatek 3

Przykladowe wskaZniki dotyczace narzedzia do oceny kultury bezpieczefistwa zywnosci (°).

Nalezy wysta¢ ponizszy kwestionariusz do jak najwigkszej liczby pracownikow celem jego wypelienia. Respondenci moga
udzieli¢ odpowiedzi, korzystajac z pigciostopniowej skali Likerta (1-> 5: zdecydowanie si¢ nie zgadzam, raczej si¢ nie zga-
dzam, nie mam zdania, raczej si¢ zgadzam lub zdecydowanie si¢ zgadzam).

Poréwnujgc wyniki, mozna zidentyfikowa¢ niedociggniecia niektérych zasad kultury bezpieczefistwa zywnosci (np.
w zakresie komunikacji). Mozna ponadto przeprowadzi¢ ogélna ocene kultury bezpieczedistwa zywnosci, poréwnujac

wyniki:

— r6znych dziatéw (duzego) przedsigbiorstwa

— ro6znych oddzialow tej samej grupy, np. supermarketéw lub sklepéw miesnych nalezacych do tej samej grupy

— ro6znych przedsigbiorstw dzialajacych w tym samym sektorze (np. poprzez korzystanie przez organy ds. bezpieczen-
stwa zywnosci z tego samego kwestionariusza podczas przeprowadzania audytéw kultury bezpieczenstwa zZywnosci
w danym sektorze).

Zdecydo- Raczej | Raczej Zdecydo-
wanie sig sie nie 1€ mam sie wanie si¢
e zgadzam zdania zgadzam | zgadzam
zgadzam 8 8 8
KIEROWNICTWO
L.1 | Kierownicy ustalajg jasne cele dotyczace bezpieczenstwa 1 ) 3 4 5
Zywnosci.
L.2 | Kierownicy jasno komunikujg oczekiwania dotyczace 1 ) 3 4 5
bezpieczefistwa zywnosci wobec pracownikow.
L3 Kierownicy sg w stanie zmotywowac¢ swoich
pracownikéw do wykonywania pracy w spos6b 1 2 3 4 5
bezpieczny dla Zywnosci.
L.4 | Kierownicy dajg dobry przyklad w zakresie higieny 1 ) 3 4 5
i bezpieczenstwa zywnosci.
L.5 | Kierownicy szybko i konstruktywnie rozpatruja kwestie 1 ) 3 4 5
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci.
L.6 | Kierownicy dazg do ciaglej poprawy bezpieczenstwa 1 ) 3 4 5
Zywnosci.
KOMUNIKACJA
C.1 | Kierownicy regularnie komunikujg si¢ z pracownikami 1 ) 3 4 5
na temat bezpieczenstwa zywnosci.
C.2 | Kierownicy w jasny spos6b komunikuja si¢ 1 ) 3 4 5
z pracownikami na temat bezpieczenstwa Zywnosci.
C.3 | Pracownicy mogg przekazywac kierownikom 1 ) 3 4 5
informacje na temat bezpieczefistwa zywnosci.
C.4 | Znaczenie bezpieczenstwa Zywnosci jest stale
podkreslane, na przyklad, za posrednictwem plakatéw, 1 ) 3 4 5
oznakowan lub symboli zwigzanych z bezpieczenstwem
Zywnosci.
C.5 | Moge omawia¢ problemy dotyczace bezpieczefistwa 1 ) 3 4 5
zywnosci ze swoimi wspotpracownikami z organizacji.

() Wg De Boeck E., Jacxsens L., Bollaerts M. i Vlerick P. (2015). ,Food safety climate in food processing organizations: Development and
validation of a self-assessment tool” [,Stan bezpieczenstwa zywnoSci w organizacjach przetworstwa spozywczego — opracowanie
i zatwierdzenie narze¢dzia samooceny”] Trends in Food Science and Technology [Tendencje w nauce o zywnosci i technologii zyw-
nosci|, 46, s. 242-251.
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ZAANGAZOWANIE i ODPOWIEDZIALNOSC

E.1 | Jestem przekonany(a) o znaczeniu bezpieczefistwa

. - T 1 2 3 4 5
zywnosci dla organizacji.
E.2 | Moi wspélpracownicy sg przekonani o znaczeniu 1 ) 3 4 5
bezpieczenistwa Zywnosci dla organizacji.
E.3 | Praca w sposob bezpieczny dla zywnosci jest doceniana 1 ) 3 4 5
i nagradzana.
E.4 | Mam poczucie, ze przyczyniam si¢ do bezpieczenstwa
. 1 2 3 4 5
naszych produktéw.
E.5 | Mam motywacj¢ do tego, by dazy¢ do jak najwyzszego 1 ) 3 4 5
poziomu bezpieczenstwa zywnosci.
E.6 | Czuje si¢ wspolodpowiedzialny(-a) za bezpieczenstwo
. 1 2 3 4 5
naszych produktow.
SWIADOMOSC
Al Znam ryzyko zwigzane z bezpieczeristwem zywnosci
istotne z punktu widzenia wykonywanych przeze mnie 1 2 3 4 5

zadan.

A.2 | Moi wspélpracownicy znajg ryzyko zwigzane
z bezpieczenstwem zywnosci istotne z punktu widzenia 1 2 3 4 5
wykonywanych przeze mnie zadan.

A.3 | Moi wspélpracownicy sg czujni i zwracajg uwage na
potencjalne problemy i ryzyko zwigzane 1 2 3 4 5
z bezpieczenstwem Zywnosci.

A.4 | Kierownicy majg realistyczny obraz potencjalnych
problemdw i ryzyka zwigzanego z bezpieczenstwem 1 2 3 4 5
Zywnosci.

A.5 | W mojej organizacji ryzyko zwiazane

z bezpieczenstwem zywnosci pozostaje pod kontrola. 1 2 3 4 >
ZASOBY
R.1 | Pracownicy majg Wystarc.zajqco duZQ czasu, .aby 1 ) 3 4 5
pracowaé w sposob bezpieczny dla zywnosci.
R.2 | Wystarczajgca liczba pracownikow zajmuje sie 1 ) 3 4 5

bezpieczenstwem zywnosci.

R.3 | Dostepna jest niezbedna infrastruktura (np. dobra
przestrzen do pracy, wlasciwy sprzet itp.) umozliwiajaca 1 2 3 4 5
prace w sposob bezpieczny dla zywnosci.

R.4 | Zapewnia si¢ wystarczajgce Srodki finansowe na
wsparcie bezpieczefistwa zywnosci (np. na analizy

laboratoryjne, konsultantéw zewngtrznych, dodatkowe 1 2 3 4 >
sprzatanie, zakup sprzetu itp.).

R.5 | Zapewnia si¢ wystarczajacy poziom ksztalcenia 1 ) 3 4 5
i szkolen zwigzanych z bezpieczenstwem zZywnosci.

R.6 | Stosuje si¢ wlasciwe procedury i instrukcje dotyczace 1 ) 3 4 5

bezpieczenistwa zywnosci.
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Dodatek 4A

Przykladowy schemat podejmowania decyzji do celow identyfikowania krytycznych punkté6w kontroli

[ e
| Pyt. 1: Czy na tym etapie mozna kontrofowad znaczace
zagrodene | doprowadzic je do dopuszezalnege poziomu za
pameca programu wannkow wstepaych (np. GHP)?*

X

INIE

=5

-

cdniesseniude

identyfikowanego znaczacego zagroten

Pyt. 3: Czy kolejny etap zapobiegnie zidentyfkowanemu znacznemu
zagrozeny, wyeliminuje je lub egraniczy do dopuszezalnege
pazamu?

1 Pyt. 2: Czy na tym efapie istnisjg konkretne srodki kontroine w l NIE
L

To nie jest krytyczny
punkt kantrali

| To nie jest krytyczny punkt kontroli.
1 | Malezy ceenit kelejne kroki pad

| katemn krytycznych punktdw
| kantrali*

= ] Kodajny krok powinien stanowic
] Krytyczny punkt kantrali

[ Zmven etap, praces lub preduky

Pyt. 4: Czy ten etap moze w znacznym stopniu zapobiec zidentyfikowanemu
Znacznemu zagrazeniu, wyeliminowac je luk egraniczyt do dopuszczainego
poziemu?

slem wdrozenia srodka

.—/‘; NIE | kontrolnego****

| Ten etap 1o krytyczny
| punkt kantrali

* Nalezy rozwazy¢ znaczenie zagrozenia (tj. prawdopodobiefistwo wystapienia zagrozenia w przypadku braku kontroli
oraz dotkliwo$¢ jego skutkdw) oraz to, czy mozna je kontrolowaé w wystarczajgcym stopniu poprzez programy warun-
kéw wstepnych takie jak GHP. GHP moga obejmowac rutynowe GHP oraz GHP wymagajace wickszego zaangazowania

w kontrole zagrozenia (np. monitorowania i rejestrowania).

** TJezeli na podstawie pytan 2—4 nie zidentyfikowano krytycznych punktéw kontroli, nalezy zmodyfikowaé proces lub
produkt, aby wdrozy¢ $rodek kontrolny, a nastepnie przeprowadzi¢ kolejng analize zagrozen.

*** Nalezy rozwazy(¢, czy $rodek kontrolny na danym etapie jest stosowany w polaczeniu ze Srodkiem kontrolnym na
innym etapie w celu kontroli tego samego zagrozenia, w ktérym to przypadku nalezy uznaé oba $rodki za krytyczne

punkty kontroli.

**x% Po przeprowadzeniu nowej analizy zagrozen nalezy wroci¢ na poczatek schematu podejmowania decyzji.
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Dodatek 4B

Przykladowy uproszczony schemat podejmowania decyzji

{ Pyt. 1: Czy utrata kontroli w danym momencie spowodowalaby realne ryzyko zachorowania lub wrazu? ]

l
TAK
Pyt 2; Czy istnseje plidniejszy etap, na kidrym 1o zagrezenie jest lub Tanie jest
maze byc kontrolowane (pozostawac podkontrola)? krytyczny
| punkt kontroli.

@ TAT

e e e To e ey
punkt kontroli, przejdz
da nastepnegao kroku

TAK
Krytyezne punkty kantrali Zmied mp&'ﬁces e
lukx operacyjne programy pro

warunkdw wstepnych
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Dodatek 6

Wz6r pisma informujacego

[nazwa podmiotu prowadzgcego przedsigbiorstwo spozywcze]
[data]
[adres]

[kod pocztowy]
[dziatalnos¢ zaktadu podlegajgcego audytowi]

Plan audytu
Szanowny(Szanowna) Panie(Pani)[osoba wyznaczona do kontaktéw przez podmiot prowadzqgcy przedsigbiorstwo spozywcze]

W ramach kontroli urzgdowych prowadzonych przez [nazwa wlasciwego organu] celem weryfikacji zgodno$ci podmiotu
prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze z przepisami w zakresie bezpieczefistwa Zywnosci, w szczegdlnosci z rozpo-
rzadzeniami (WE) 852/2004, 853/2004 i 1782002, niniejszym potwierdzam, ze zesp6t audytowy przeprowadzi audyt
systemu zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci w Pafistwa zakladzie w dniu [dzieri, miesigc, rok] r.

Audyt rozpocznie si¢ o [godzina]. Nalezy pamietaé, Ze czas trwania audytu moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od jego ustalen.
Ponizej zalacza si¢ jednak przewidywany harmonogram.

Wskazane jest zapewnienie, by stosowni czlonkowie zespotu byli dostepni podczas wizyty w ramach audytu. Konieczne

bedzie réwniez udostepnienie dokumentacji zwigzanej ze stosowanymi procedurami opartymi na HACCP.

CELE AUDYTU

— stwierdzenie, czy dzialania i zwigzane z nimi wyniki s zgodne ze stosowanym systemem zarzadzania bezpieczen-
stwem zywnosci i powigzanymi przepisami,

— przeprowadzenie oceny zgodnosci z majgcymi zastosowanie wymogami prawnymi i regulacyjnymi,

— zweryfikowanie, czy dane systemy zarzadzania bezpieczenistwem zywnosci dzialaja skutecznie.

ZAKRES AUDYTU

Zakres audytu bedzie obejmowat oceng w ramach nastepujgcych kategorii:

— potencjalne zagrozenia (mikrobiologiczne, chemiczne i fizyczne);

— warunki higieniczne i rodzaj prowadzonych proceséw.

— dobre praktyki higieniczne i pozostale programy warunkéw wstepnych, takie jak: mycie i dezynfekcja, utrzymanie,
zwalczanie agrofagdw, kontrola dostawcow, szkolenie personelu, identyfikowalno$¢ i wycofywanie produktéw od kon-
sumentéw, kontrole temperatury itp.

— Obowigzujace procedury oparte na HACCP.
AUDYTOR

[imig i nazwisko audytora]

[imig i nazwisko audytora]

HARMONOGRAM

Laczny przewidywany czas: X godz.

Posiedzenie otwierajace X min
Przeglad dokumentéw X godz.
Kontrola na miejscu X godz.
Posiedzenie zamykajace X min

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych zaplanowanego audytu, prosimy o kontakt [adres i numer telefonu wlasciwego
organu]

Z powazaniem
[Imig i nazwisko oraz podpis gtéwnego audytora]
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Dodatek 7

Wzér listy kontrolnej dotyczacej HACCP

DOKUMENT TAK NIE UWAGI

WARUNKI WSTEPNE

Czy istnieje skuteczny plan GHP, ktéry stanowi podstawe planu
HACCP?

ZESPOL. DS. HACCP

Czy wyznaczono koordynatora ds. HACCP?

Czy utworzono zesp6t ds. HACCP?

Czy umiejetnosci i doswiadczenie cztonkéw zespotu sg
odpowiednie i czy udostepniono informacje na ich temat?

Czy wykorzystuje si¢ zasoby zewnetrzne do zwigkszenia wiedzy
na temat umiejetnosci lub zwigkszenia umiejetnosci?

PRODUKT

Czy przygotowano opis/specyfikacje produktu dla kazdego
produktu?

Czy okreslono jego przeznaczenie?

Czy podmiot prowadzacy przedsicbiorstwo spozywcze moze
przedstawi¢ przeglad poszczeg6lnych etap6éw tej produkji (np.
poprzez diagram przeplywow)?

Czy diagram przeptyw6w (lub wspomniany powyzej przeglad)
jest kompletny i odpowiada sytuacji w miejscu pracy?

ZASADA 1 — ANALIZA ZAGROZEN

Czy zidentyfikowano i prawidlowo opisano na kazdym z etapow
wszystkie zagrozenia biologiczne, chemiczne lub fizyczne, co do
wystgpienia ktorych istnieje uzasadnione prawdopodobienstwo?

Czy oceniono te zagrozenia pod wzgledem ich znaczenia?

Czy opracowano i wdrozono zatwierdzone $rodki kontrolne
majace na celu kontrolowanie tych zagrozen na kazdym etapie, na
ktérym je zidentyfikowano lub na kolejnych etapach? Czy s3 one
ukierunkowane na przyczyne zagrozen?

Jezeli z analizy zagrozen wynika, ze GHP sa wystarczajace do
kontroli zagrozen, czy uznaje si¢ je za zadowalajace?

Czy zidentyfikowano operacyjne programy warunkow
wstepnych?

ZASADA 2 — OKRESLENIE KRYTYCZNYCH PUNKTOW
KONTROLI

Czy wyraznie zidentyfikowano krytyczne punkty kontroli
(i potencjalnie operacyjne programy warunkéw wstepnych) dla
kazdego znaczacego zagrozenia?

Czy krytyczne punkty kontroli (i potencjalnie operacyjne
programy warunkow wstepnych) sa racjonalne i uzasadnione na
podstawie analizy ryzyka?
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Czy opracowano instrukcje dla kazdego krytycznego punktu
kontroli (i potencjalnie dla operacyjnych programéw warunkéw
wstepnych)?

Czy wyniki analizy zagrozen i okreslenia krytycznych punktéw
kontroli s3 zadowalajace (w stosownych przypadkach —
odpowiednie GHP, operacyjne programy warunkéw wstepnych
i krytyczne punkty kontroli)?

ZASADA 3 - LIMITY KRYTYCZNE

Czy okreslono limity krytyczne/kryteria dzialania dla kazdego
krytycznego punktu kontrolifoperacyjnego programu warunkéw
wstepnych? Czy ustalono poziomy docelowe?

Czy zwigzek migdzy Srodkiem kontrolnym a limitem krytycznym/
kryterium dzialania jest prawidtowy?

Czy poparto je udokumentowanymi dowodami? (prawodawstwo,
dowody dos$wiadczalne, opublikowane wyniki lub pozostale
odniesienia)

ZASADA 4 - PROCEDURY MONITOROWANIA

Czy obowigzuja procedury monitorowania w odniesieniu do
wszystkich krytycznych punktéw kontrolijoperacyjnych
programow warunkéw wstepnych?

Czy w procedurze monitorowania wskazano co, kiedy, w jaki
sposOb ma si¢ odbywac oraz kto jest osobg odpowiedzialng/
pracownikiem odpowiedzialnym?

Czy czestotliwo$¢ monitorowania jest wystarczajaca? Czy
mozliwe jest wdrazanie dzialan naprawczych w czasie
rzeczywistym?

Czy rejestry dotyczace monitorowania sa prowadzone
i sprawdzane przez odpowiedzialng osobg/odpowiedzialnego
pracownika?

Czy pracownicy sg odpowiednio przeszkoleni do
przeprowadzania dziala w zakresie monitorowania?

ZASADA 5 - DZIALANIA NAPRAWCZE

Czy opracowano dzialania naprawcze dla kazdego krytycznego
punktu kontroli?

Czy dzialania naprawcze zapewniajg kontrole nad krytycznymi
punktami kontroli/operacyjnymi programami warunkéw
wstepnych?

Czy zastosowane dzialania naprawcze okazaly si¢ skuteczne?

Czy dzialania naprawcze obejmujg produkt i proces oraz czy
$rodki naprawcze zapobiegaja ponownemu wystapieniu
problemu?

Czy dzialania naprawcze s3 wdrazane w razie potrzeby?

ZASADA 6 — PROCEDURY WERYFIKACJI

Czy wprowadzono procedury weryfikacji majace na celu
wykazanie, ze program HACCP jest skuteczny?

— Przeglad rejestréw

— Bezposrednia obserwacja

— Analiza mikrobiologiczna, fizyczna lub chemiczna
— Audyty wewnetrzne i zewnetrzne

— Zarzadzanie skargami

— Inne

Czy zatwierdzono limity krytyczne? W jaki spos6b?
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Czy w wyniku dzialan w zakresie weryfikacji wykazano, ze
krytyczne punkty kontroli s3 pod kontrolg?

Czy dzialania w zakresie weryfikacji wskazujg na to, Ze program
HACCP jest skuteczny?

Czy poddano plan HACCP ponownej ocenie i zmodyfikowano go,
jezeli okazat si¢ nieskuteczny?

Czy poddano plan HACCP ponownej ocenie w przypadku zmiany
surowcow, metod i wzoru chemicznego danego produktu?

ZASADA 7 - PROWADZENIE RE]ESTROW

Czy prowadzi si¢ rejestry dotyczace zatwierdzenia wszystkich
limitéw krytycznych?

Czy prowadzi si¢ rejestry dotyczace wszystkich procedur
monitorowania?

Czy prowadzi si¢ rejestry dotyczace wszystkich dziatan
naprawczych?

Czy prowadzi si¢ rejestry dotyczace wszystkich dziatan
weryfikacyjnych w zakresie HACCP?

Czy rejestry sa przechowywane tak dtugo, jak to konieczne?

Czy rejestry zostaly podpisane i zatwierdzone?

Czy rejestry s spojne z rzeczywistymi warto$ciami
zaobserwowanymi przez audytora podczas audytu?

PLAN HACCP

Czy istnieje plan lub plany HACCP dla kazdego rodzaju lub grupy
produktow?

Czy pisemny plan HACCP jest skutecznie wdrazany?

Czy plan zostat opatrzony datg i podpisem?




