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1 UVOD

V roce 2016 piijala Komise sdéleni Komise — Pokyny k provadéni systéma fizeni bezpenosti potravin zaméfené na
programy nezbytnych piedpokladd (PNP) a postupy zaloZené na zasadach HACCP, v¢etné otdzek zjednoduseni/pruznosti
jejich provadéni v nékterych potravindiskych podnicich (') (ddle jen ,sdéleni z roku 2016“). Sdéleni z roku 2016
obsahovalo pokyny navazujici na ,Souhrnnou zprévu o stavu provadéni systému HACCP v EU a oblastech vyZzadujicich
a bezpecnost potravin v ndvaznosti na fadu pracovnich cest ke zji§téni potfebnych adajt. Pfed vyddnim sdéleni z roku
2016 probéhla komplexni konzultace s ¢lenskymi stity a dotéenymi subjekty.

Od roku 2016 probéhlo mnoho revizi pfislusnych pravnich pfedpisti (napt. zafazeni fizeni alergend a kultury bezpe¢nosti
potravin jakoZto pozadavkti do nafizeni (ES) ¢. 852/2004 () nafizenim (EU) 2021/382 (})) a mezindrodnich norem
(napt. revize normy ISO 22000 (*) a Vieobecnych zdsad hygieny potravin stanovenych v Codexu Alimentarius (°) a pfijeti
Kodexu zdsad v oblasti fizeni potravinovych alergent pro provozovatele potravindfskych podniki stanoveného v Codexu
Alimentarius (°). Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) zvefejnil fadu relevantnich védeckych stanovisek (')
a dali zkusenosti byly ziskdny i pfi praktickém provadéni doporuceni.

Revize sdéleni z roku 2016 se proto povazovala za vhodnou.

Pfi ptipravé této revize uspofddala Komise za ¢elem projedndni téchto otdzek a nalezeni shody fadu setkdn{ s odborniky
z ¢lenskych statti. Kromé toho byl konzultovan poradni vybor pro potravinovy fetézec.

2 UCEL A ROZSAH

Ucelem téchto pokynit je usnadnit a harmonizovat provadéni pozadavkt EU na spravnou hygienickou praxi (ddle jen
,GHP“) a postupti zaloZenych na zdsaddch analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodu (déle jen ,postupy zaloZené na
zdsaddch HACCP“) jakoZto prvka systémt Fizeni bezpe¢nosti potravin, a to poskytnutim praktickych pokyna tykajicich se:

— piisludnych pravnich pfedpist, propojeni mezi GHP, programy nezbytnych ptredpokladi (dile jen ,PNP“), provoznimi
PNP (dile jen ,PPNP“) a postupy zaloZenymi na zdsadich HACCP v ramci systému F{zeni bezpecnosti potravin,
souvislosti s mezindrodnimi normami a $kolenim a pouzivani pokynt pro spravnou hygienickou praxi,

— provadéni GHP, véetné pruznosti, kterou nékterym potravinaiskym zafizenim poskytuji pravni piedpisy EU, pokud jde
o jejich provéadeéni (pifloha I),

— provadéni postupt zalozenych na zdsaddch HACCP, v¢etné pruznosti, kterou nékterym potravinaiskym zafizenim
poskytuji pravni pfedpisy EU, pokud jde o jejich provadéni (pfiloha I1),

— audith systému Fizeni bezpecnosti potravin (pfiloha III).

Velkd pozornost je vénovéna pruznosti, kterd je stanovena pro uplatiiovdni GHP a postupt zaloZenych na zdsadich
HACCP, s ptihlédnutim k povaze ¢innosti a velikosti zafizeni.

Toto sdéleni Komise nahrazuje sdéleni z roku 2016.

Tyto pokyny nejsou na rozdil od pravnich pozadavkii uvedenych v oddile 4 pravné zdvazné. Poskytuji vSem
provozovatelim potravindfskych podnikii ndstroje nebo pfiklady, jak provddét pozadavky EU, a mohou byt doplnény
o pokyny na odvétvové a vnitrostdtni drovni tak, aby byly pfimo pouzitelné v konkrétnich zafizenich. Jsou urceny
pfislusnym orgdndm, aby mohly prosazovat jednotné chdpani pravnich pozadavkd, a provozovatelim potravinafskych
podnikd, aby jim pomohly s providénim pozadavkd EU po zavedeni dprav specifickych pro dany podnik, aniz by byla
dot¢ena jejich primarni odpovédnost v otazkach bezpeénosti potravin.

() UF. vést. C 278, 30.7.2016, s. 1.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygien¢ potravin (Ut. vést. L 139, 30.4.2004, 5. 1).

() Natizeni Komise (EU) 2021/382 ze dne 3. bfezna 2021, kterym se méni piilohy nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 852/2004 o hygiené potravin, pokud jde o Fzeni potravinovych alergendl, pferozdélovani potravin a kulturu bezpecnosti potravin
(Ut vést. L 74, 4.3.2021, s. 3).

(*) ISO 22000:2018 Systémy managementu bezpecnosti potravin — Pozadavky na organizaci v potravinovém fetézci (https:/[www.iso.
org/standard/65464.html).

() CXC 1-1969.

() CXC 80-2020.

() Piistupy k analyze rizik pro nékteré maloobchodni provozovny z hlediska pouZzivéni jejich systémd Ffizen{ bezpe¢nosti potravin (EFSA
Journal 2017;15(3):4697) a Piistupy vyuzivajici analyzu rizik u nékterych maloobchodnich prodejen a potravinovych dart: druhé
védecké stanovisko (EFSA Journal 2018;16(11):5432).


https://www.iso.org/standard/65464.html
https://www.iso.org/standard/65464.html
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3 DEFINICE

— Pfijatelnd droveti: Takovd Groven nebezpedi u potravin, pfi niZ nebo pod niZ je potravina povazovédna za bezpecnou
k pfedpokladanému pouziti.

— Kontrolni opatfenti: Jakékoli opatfeni nebo ¢innost, které mohou byt pouzity k pfedchdzeni nebezpeci, jeho vylouceni
nebo omezeni na pfijatelnou tGroven (%).

— Naépravné opatfeni: Jakékoli opatteni piijaté v piipadé odchylky s cilem obnovit kontrolu, oddélit dotéeny produkt
a ur¢it ptipadné naklddani s nim a zabrdnit opakovani odchylky nebo ji minimalizovat®.

— Kriticky kontrolni bod (kritické kontrolni body) (KKB): Fize, ve které lze provadét kontroly a kterd je klicové pro
pfedchdzeni nebezpedi, jez ohroZuje bezpe¢nost potravin, nebo pro jeho vyloudeni ¢i omezeni na pfijatelnou troven.
Nejbéznéjsimi KKB pro omezovani mikrobiologickych nebezpeéi jsou pozadavky na teplotu, jako je napf. kombinace
doby a teploty nutnd k omezeni nebo vylouceni nebezpedi (napf. pasterizace). Dalsimi ptiklady KKB jsou kontrola
mikroskopickych poskozeni konzervovanych potravin, odhalovéni fyzikdlnich nebezpe¢i pomoci sit ¢i zafizeni pro
detekci kovil nebo kontrola doby a teploty pfi smaZeni na oleji s cilem zabrdnit vzniku kontaminujicich latek pii
chemickych procesech.

— Kriticky limit: Sledovatelné nebo méfitelné kritérium tykajici se kontrolniho opatieni v kritickém kontrolnim bodg,
které je rozhodujici pro pfijatelnost ¢i nepfijatelnost dané potraviny®. Ve vyse uvedenych pifkladech KKB odkazuje na
minimdln{ teplotu (omezeni/vylouceni nebezpedi) a (pravdépodobnou) pfitomnost kontaminace.

— Systém Fizeni bezpe¢nosti potravin: Programy nezbytnych pfedpokladi doplnéné piipadné kontrolnimi opatfenimi
v kritickém kontrolnim bodg, aby spolecné zajistovaly, Ze potravina je bezpe¢nd a vhodnd k pfedpoklddanému pouziti®.
V systému Fizeni bezpecnosti potravin se ddle spojuji kontrolni opatfeni a provéfovani. Cilem provéfovani je
poskytnout dikazy o spravné funkénosti kontrolnich opatieni, napiiklad pfi potvrzovani a ovéfovani nebo z dokladt
a veden{ zdznamd.

— Spravnd hygienickd praxe (GHP): Zdsadni opatfeni a podminky, které se uplatiiuji ve viech fizich potravinového
fetézce a zajistuji, aby potraviny byly bezpe¢né a vhodné®. GHP zahrnuje rovnéz spravnou vyrobni praxi (GMP,
zdtirazijici spravné pracovni metodiky, napf. pouzivani pfisad ve spravném mnozstvi, vhodnou teplotu zpracovini,
kontrolu, zda jsou baleni ¢istd a neposkozend), spravnou zemédélskou praxi (GAP, napf. pouZivani vody vhodné
kvality k zavlazovani, systém uzavieného obratu v chovu zvifat), spravnou veterindrni praxi (GVP), spravnou
produkéni praxi (GPP), spravnou distribuéni praxi (GDP) a spravnou obchodni praxi (GTP).

— Plan GHP: Dokumentace a zdznamy, které uvddéji a zdiivodiuji pouzitou GHP, v p¥islusnych ptipadech i zdznamy
o monitorovani, ovéfovani a napravnych opatienich, které jsou k dispozici v jakémkoli formatu. Plan GHP lze zaclenit
do pldnu HACCP.

— Nebezpeci: Biologické (napf. salmonely), chemické (napf. dioxin, alergeny) nebo fyzikdlni (napf. pevnd, ostrd cizi
télesa, jako jsou kusy skla nebo kovu) ¢initele v potravindch, které mohou mit nepfiznivy tcinek na zdravi®.

— Analyza rizik: Proces shromazdovéni a vyhodnocovani informac{ o nebezpecich zjisténych v surovindch a jinych
slozkéch, v Zivotnim prostiedi, béhem daného postupu nebo v potravinich a o podminkdch vedoucich k pfitomnosti
téchto nebezpedi, aby bylo mozné rozhodnout, zda se jednd o zdvazna nebezpedi®.

— Postupy zaloZené na zisaddch HACCP nebo jen ,HACCP*: Postupy zaloZzené na zdsaddch analyzy rizik a kritickych
kontrolnich bodti (HACCP), tj. systém vlastnich kontrol, ktery v souladu se zdsadami HACCP identifikuje, hodnoti
a omezuje zavazna rizika pro bezpe¢nost potravin.

— Plan HACCP: Dokumentace nebo soubor dokumentd pfipravenych v souladu se zdsadami HACCP pro omezeni
zdvaznych nebezpeci v potravindiském podniku?®, které jsou k dispozici v jakémkoli formdtu. Pvodni plan HACCP se
aktualizuje, pokud dojde ke zméndm vyrobniho procesu, a musi byt dopliiovan o zdznamy o vysledcich monitorovani
a ovéfovani a o pfijatych ndpravnych opatienich.

— Monitorovani: Provadéni napldnované série pozorovani nebo méfeni kontrolnich parametrti za Géelem posouzeni,
zda je kontrolni opatfeni zvladdno®.

(% CXC 1-1969, Rev. 2020.
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— Provozni program (programy) nezbytnych pfedpokladi (PPNP): Kontrolni opatfeni nebo kombinace kontrolnich
opatieni uplatiovanych za tcelem prevence nebo omezeni zavazného rizika pro bezpe¢nost potravin na piijatelnou
troven a v piipadech, kdy akéni kritérium a méfeni nebo pozorovani umoziuji G¢innou kontrolu procesu a/nebo
produktu. Jsou obvykle zaméfeny na vyrobni proces a byly v rdmci analyzy rizik urceny jako zdsadni pro to, aby
kontrolovaly pravdépodobnost vyskytu, pretrvdvani a/nebo Sifeni rizik pro bezpecnost potravin v produktu &
produktech nebo v prostiedi, kde se potraviny zpracovéavaji.

— Program (programy) nezbytnych pfedpokladis (PNP): Preventivni praktiky a podminky, vcetné vsech typti GHP,
jakoz i dalsi praktiky a postupy, jako je skoleni a sledovatelnost, které stanovi zdkladni environmentalni a provozni
podminky, jez tvoii zaklad pro provadéni postupti zaloZenych na zasadich HACCP (°). Viz téz oddil 5.

— Riziko: Mira pravdépodobnosti nepfiznivého tcinku na zdravi a zdvaznosti tohoto Géinku, vyplyvajici z existence
urcitého nebezpedi ().

— Zavainé nebezpedi: Nebezped! zjisténé béhem analyzy rizik, jehoZz vyskyt na nepfijatelné drovni pii neexistenci
kontroly lze rozumné predpoklddat a u néjz je kontrola vzhledem k pfedpoklddanému pouziti potraviny nezbytna®.

— Potvrzovani: Obstardvan{ diikazi o tom, Ze spravnym provadénim kontrolniho opatfeni nebo souboru kontrolnich
opatfeni béhem postupii zaloZenych na zdsadich HACCP a pomoci PPNP Ize omezit nebezpeci na stanovenou troven.
Jsou-li provedeny zmény, miize byt nutné potvrzeni zopakovat’. Konkrétni piiklady jsou uvedeny v dokumentu
CAC/GL 69-2008.

— Ovéfovani: Uplatiiovdni metod, postupti, zkousek a dalsich hodnoceni vedle monitorovani s cilem ur¢it, zda kontrolni
opatieni funguje nebo fungovalo podle pfedpokladi®. Aby se prokazalo, ze systém HACCP a fizeni PPNP funguji podle
ocekavani, provadi se ovétovani periodicky.

4 PRAVNI PREDPISY

4.1 GHP

Clanek 4 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 vyzaduje, aby provozovatelé potravindiskych podnikéi dodrzovali obecné hygienické
pozadavky uvedené v piiloze I uvedeného nafizeni pro prvovyrobu a souvisejici postupy a pozadavky uvedené v piiloze Il
pro ostatni fize potravinového fetézce. Tyto pozadavky jsou doplnény zvldstnimi hygienickymi poZadavky pro potraviny
zivo¢isného piivodu stanovenymi nafizenim (ES) €. 853/2004 (*').

4.2 Postupy zaloZené na zdsadich HACCP

Clanek 5 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pozaduje, aby provozovatelé potravindiskych podniké vytvofili a zavedli jeden nebo
vice stalych postupt zaloZenych na zdsaddch HACCP a postupovali podle nich. Zasady HACCP se obecné povazuji za
uzitecny systém vlastnich kontrol, ktery provozovateliim potravindiskych podnikti pomahd omezovat nebezpedi, jez se
mohou v potravindch objevit, a jako takové jsou uznavany i v mezindrodnim méfitku.

Nafizeni (ES) ¢. 852/2004 jednoznacéné vylucuje prvovyrobu a souvisejici postupy z pozadavku na postupy zaloZené na
zdsaddch HACCP. Uvedené nafizeni vSak pozaduje, aby clenské stity vybizely provozovatele na drovni prvovyroby
k tomu, aby tyto zdsady v nejvy$si mozné mife uplatiiovali (viz posledni ptiklad GHP vyzadujici vétsi pozornost v oddile 5).

Pokud jde o ostatni fize potravinového Fetézce, uzndvd nafizeni (ES) ¢. 852/2004, Ze v nékterych potravinafskych
podnicich neni mozné ur¢it kritické kontrolni body a Ze v nékterych piipadech je GHP dostatecnd pro omezeni nebezpedi.
Vedle toho by pozadavky na uchovdvani dokladi mély byt pruzné, aby nevedly k nepfiméfené zdtézi pro velmi malé
podniky. Povinnost stanovend v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 852/2004, podle niz musi provozovatelé potravindfskych
podnikt vytvofit a zavést jeden nebo vice stalych postupl zaloZenych na zdsadich HACCP a postupovat podle nich,
pfedstavuje povinnost provést analyzu rizik a zvazit, zda lze urcit kritické kontrolni body, coZ jsou prvni dvé zdsady
HACCP (alespori zjednodusenym zptisobem nebo na zdkladé pokynti). Pokud nejsou urceny zddné kritické kontrolni body
ani PPNP, Ize dospét k zdvéru, ze GHP je dostate¢nd. To nevylucuje potiebu monitorovani, potvrzovani a ovéfovani urité
GHP.

() Mirné upraveno podle definice v CXC 1-1969, Rev. 2020.

() Cl. 3 bod 9 naiizen{ (ES) ¢ 178/2002 a pifrucka postupti Komise pro Codex Alimentarius.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstni hygienickd pravidla pro
potraviny Zivocisného ptivodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).
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4.3 Dalsi pravni povinnosti v ramci systému fizeni bezpecnosti potravin

Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (*?) stanovi fadu dalsich zdsad a zdvaznych pozadavki v rdmci systému Fizeni bezpe¢nosti
potravin: pifstup spocivajici v analyze rizik, zdsadu pfedb&Zné opatrnosti, transparentnost/komunikaci, primdrni
odpovédnost provozovateltl potravindfskych podnikd, sledovatelnost a postupy stazeni z trhu [ zpétného prevzeti. Mohou
byt stanoveny podrobnéjsi pozadavky, jako jsou pozadavky stanovené v provddécim nafizeni Komise (EU) ¢. 931/2011 (")
o sledovatelnosti u potravin Zivo¢isného ptivodu.

Témito zdsadami a poZadavky se toto sdéleni Komise déle nezabyva, pokyny jsou vsak k dispozici na adrese https://ec.
europa.eu/food/horizontal-topics/general-food-law/food-law-general-requirements_en .

5 VZTAH MEZI SYSTEMEM RiZENI BEZPECNOSTI POTRAVIN, PNP, GHP, PPNP A HACCP A MEZINARODNIMI
NORMAMI

Systém Fizeni bezpeCnosti potravin (') je v zdsadé uceleny systém postupt, jejichz cilem je zajistit prevenci,
piipravenost (°) a vlastni kontroly za Gcelem Fzeni bezpecnosti potravin, véetné hygieny potravin, v potravinafském
podniku. Mél by byt chdpan jako prakticky ndstroj, diky némuz lze mit pod kontrolou prostfedi a proces vyroby potravin
a zajistit bezpec¢nost vyrabénych potravin. Zahrnuje:

— GHP (napt. vhodné ¢isténi a dezinfekce, osobni hygiena), coz je Fada zdkladnich preventivnich opatfeni a podminek
uplatiiovanych v jakékoli fazi potravinového fetézce s cilem zajistit bezpecné a vhodné potraviny. Obsahuje tfi prvky,
tj. strukturdlni (napf. zaf{zeni, vybaveni), provozni (pracovni postupy, manipulace s potravinami) a osobni chovani
(osobni hygiena). GHP obndsi vSechny programy nezbytnych predpokladd (PNP), napf. praktiky a postupy, které
stanovi zdkladni environmentélni a provozni podminky pro bezpecné potraviny. PNP ptedstavuji zdklad pro zavedeni
systému HACCP. Dalsi PNP pro prevenci a pfipravenost, jiné nez GHP, jsou sledovatelnost a t¢inné systémy staZeni
z trhu [ zpétného pievzeti.

— Postupy zalozené na zdsadich HACCP jsou povinné ve vSech potravindfskych zafizenich kromé ¢innosti prvovyrobct
a souvisejicich postupil. Jsou (spolu s GHP) souddsti systému, jehoZ prostfednictvim podnik sim hodnoti, zda je
zavedena dostatecnd a G¢innd GHP a zda analyza rizik odhalila pfitomnost zdvaznych nebezpedi, a proto je zapotiebi
zavést kritické kontrolni body, coz vyZaduje Gplné uplatnéni postupt: zaloZenych na zdsadich HACCP.

Dot¢ené subjekty postupné poukazovaly na to, Ze v praxi ¢asto existuji rozdily mezi GHP a KKB, pokud jde o fe$eni stfedné
zdvaznych a nékterych zdvaznych nebezpedi a koncepci, jako jsou centra pozornosti, kontrolni body atd. Codex a norma
ISO 22000 k Fzeni téchto rizik zaujaly dva rtizné ptistupy:

— ,VSeobecné zdsady hygieny potravin“ stanovené v Codexu Alimentarius CXC 1-1969 odkazuji pro feSeni zjisténych
zdvaznych nebezpedi na ,GHP vyzadujici vétsi pozornost“. U urcitych typt GHP tedy muze byt vzhledem k obavim
o0 bezpecnost potravin zapotfebi ,vé$i pozornost”, aby byly zajiStény bezpe¢né potraviny. VEtSi pozornost muze
znamenat vy$3i ¢etnost uplattiovani, monitorovani a ovéfovani.

— Norma ISO 22000 zavedla v roce 2005 provozni programy nezbytnych piedpokladii (PPNP), aby tuto mezeru zaplnily.
Jednd se o kontrolni opatient, kterd se provadgji za Géelem prevence nebo omezeni zdvazného rizika pro bezpecnost
potravin na pfijatelnou droven. Béhem analyzy rizik jsou oznacena za dilezitd pro omezeni urcitych zdvaznych
nebezpedi.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢ 931/2011 ze dne 19. zdf 2011 o pozadavcich na sledovatelnost stanovenych nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 pro potraviny Zivocisného pévodu (UF. vést. L 242, 20.9.2011, s. 2).

(") V zdsaddch hygieny potravin stanovenych v Codexu Alimentarius se systém fizeni bezpecnosti potravin nazyva ,systém hygieny
potravin®. Systém Fizeni bezpecnosti potravin miiZe byt soucdsti rozsahlejsiho systému fizeni kvality (napf. ISO 9000), ktery zahrnuje
i kvalitativni vlastnosti potravin (sloZeni, vyZivové hodnoty atd.). Kvalitativni vlastnosti nejsou pfedmétem téchto pokyn.

(") Pripravenosti se rozumi platnd opatfeni, jako jsou pfedpisy pro zajisténi sledovatelnosti, komunikacni ndstroje, systém stazeni z trhu |
zpétného prevzeti atd., jez provozovateli potravindiského podniku v piipadé, Ze neni schopen dodrzet platné pozadavky, umoznuji
bezprostiedné a t¢inné pfijmout nezbytnd opatfeni, aby ochranil a informoval spottebitele.


https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/general-food-law/food-law-general-requirements_en
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Typické ptiklady GHP a/nebo PPNP:

— (iSténi vybaveni a povrchi, které ptichdzeji do styku s potravinami uréenymi k ptimé spotiebé, by se méla vénovat vétsi
pozornost nez ¢isténi jinych ploch (jako jsou stény a stropy), protoze pokud nejsou povrchy prichdzejici do styku
s potravinami fddné vycistény, mohlo by to vést k pfimé kontaminaci potravin bakterif Listeria monocytogenes,

— dukladngjsi ¢isténi a dezinfekee a piisnéjsi osobni hygiena (napf. dstni masky a zvldstn{ ochrana pracovnikti) ve vysoce
rizikovych prostiedich, napiiklad v tsecich, kde bali potraviny urcené k pfimé spotiebé,

— kontrola baleni konzervovanych potravin z hlediska jejich istoty a poskozent,

— piisngjsi vstupni kontroly pfi ptjmu surovin, nezarucuje-li dodavatel pozadovanou tiroveni kvality/bezpecnosti (napf.
mykotoxiny obsazené v kofeni),

vy

— stfedné G¢inné ¢isténi za Gcelem kontroly kifzové kontaminace mezi vyrobnimi Sarzemi obsahujicimi riizné alergeny
(ofechy, s6ja, mléko atd.). Zavaznost tc¢inku na zdravi je vysokd a riziko odchylky (ptitomnost kiizové kontaminace)
muzZe byt zna¢né, av§ak monitorovéni v redlném case neni mozné. Viz také bod 3.7 ptilohy I,

— zohlednéni bakteriologické kvality vody k zavlaZovéni jako kontrolnich bodt by mohlo byt vhodné zejména u plodin
urcenych k pfimé spotiebg,

— kontrola myti zeleniny (napf. pomoci ¢astého vyménovani vody s cilem zabranit mikrobidln{ kifZové kontaminaci nebo
mechanického myti ve vodé s cilem vyloucit fyzikdlni nebezpedi, jako jsou kameny ¢i dfevéné trisky),

— kontrola blansirovani pfi hlubokém mrazeni plodin (doba/teplota); myti a blansirovani obvykle nelze povazovat za
kriticky kontrolni bod, protoze jimi nelze docilit dplného vyloudeni zdvaznych mikrobidlnich nebezpedi ani jejich
omezeni na pfijatelnou troven, a toto ani neni jejich Gcelem; ovlivni nicméné mikrobialni zatéZz zpracovavanych
produktts a ve spojeni s jinymi kontrolnimi opatfenimi pfispéji k odstranéni zdvaznych nebezpedi nebo jejich omezeni
na pfijatelnou trover.

V EU se ustfedni tiloha ptisuzuje analyze rizik, kterd je povazovana za zdsadni pro uréeni riiznych dGrovni rizika, napf. zda je
GHP dostate¢nd, nebo zda je tteba, aby PPNP a/nebo KKB fesily stiedné zdvaznd a/nebo zdvazna rizika. Vzhledem k tomu, Ze
GHP vyzadujici vétsi pozornost nemusi byt nutné identifikovana analyzou rizik ve v§eobecnych zdsadach hygieny potravin
stanovenych v Codexu, ale PPNP jsou uvedeny v normé ISO 22000, odkazuje se v tomto dokumentu na PPNP.

Vzhledem k nedostate¢né koordinaci mezi Codexem a normou ISO 22000 musely pokyny uvedené v tomto dokumentu
ucinit tuto volbu, aby se zabrdnilo zdméné mezi témito dvéma riznymi pfistupy ze strany provozovateld nebo
zbyte¢nému rozli§ovani mezi dvéma typy podobnych rizik. Pokyny uvedené v tomto dokumentu jsou vSak uzndviny za
odpovidajici obéma mezindrodnim normdm, které Ize pfi provadéni systému Fizeni bezpe¢nosti potravin pouzit jako zdroj
informaci. Uzndva se, Ze Codex Alimentarius je oficidlnim referen¢nim dokumentem v kontextu svétového obchodu.

Vizualni piehled piistupu EU k systému f{zeni bezpecnosti potravin je uveden v dodatku 1.

Pred pouzitim postupti zaloZenych na zdsaddch HACCP na jakykoli podnik by mél provozovatel potravinatského podniku
zavést PNP, véetné GHP, a dalsi opatfeni stanovend v nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Jedna se o pilife prevence a pfipravenosti
kazdého systému fizeni bezpe¢nosti potravin, které jsou nezbytné k vypracovani postupti zaloZenych na zdsadich HACCP
a predstavuji systematickou kontrolu ze strany provozovatelii potravindiskych podnikd, pokud jde o zdvaznd, specifickd
nebezpeci, kterd nelze pouze prostiednictvim PNP dostate¢né omezit.

Dvoufizovy piistup (PNP/KKB, viz té7 ,ALTERNATIVNI PRISTUP* v dodatku 2) je miniméalnim pravnim pozadavkem, ale
lze doporucit, aby byl pouzit tfifizovy pistup identifikujici PNP, PPNP a KKB. Mnoho podnikd by mohlo uplatnit
dvoufézovy pristup, zatimco t¥ifdzovy pristup by mohl byt vhodnéjsi pro vétsi a slozit&jsi podniky.
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6 PRUZNOST PRI UPLATNOVANI GHP A HACCP

Jednotlivé typy rizik se lis{ v zdvislosti na povaze ¢innosti a tyto rozdily by mély byt zohlednény pfi zvaZovani pruznosti pfi
uplatfiovdni GHP. Jinou miru rizika midZeme pozorovat naptiklad u maloobchodu s balenymi potravinami a maloobchodu,
ktery zahrnuje dal$i manipulaci s potravinami (napf. feznictvi nebo lahtidkdfstvi, kde se manipuluje s vystavenymi
potravinami ur¢enymi k pHmé spotiebé). Dalsim piikladem je rozdil mezi sloZitymi vyrobnimi/zpracovatelskymi
¢innostmi a jednoduchou ¢&innost, jako je skladovéni/pfeprava.

Aby byla administrativni zatéz pfiméfend, lze u malych podnikd ve srovndni s vétsimi podniky vykondvajicimi stejnou
¢innost zjednodusit fadu pozadavkd, jako je dokumentace a vedeni zdznamd.

Postupy zaloZené na zdsadich HACCP by mély byt dostatecné pruzné, aby byly pouzitelné za viech podminek (*f).

Prilohy I a II tykajici se postupti zaloZenych na zdsadich GHP a HACCP obsahuji pokyny ke zjednodusenému provadéni
systému fizeni bezpe¢nosti potravin pro piislusné provozovatele potravindtskych podnikd s pfihlédnutim k jejich povaze
a velikosti a uvadéji piiklady toho, jak:

— urdit potravindiské podniky, u nichz by na zdkladé s nimi souvisejicich rizik a jejich velikosti bylo vhodné pruznost
uplatnit,

— vysvétlit pojem ,zjednodusené postupy zaloZené na zasadach HACCP*,
— vysvétlit vyznam pokynti pro spravnou praxi a obecnych pokynii pro systém HACCP, véetné vyznamu dokladd, a
— vymezit rozsah, v némz lze pruznost pouZit na postupy zaloZené na zdsadich HACCP.

Vysledek ovéteného auditu soukromého systému kontroly kvality mtiZe byt pouzit jako zdroj informaci a zohlednén pfi
vyvoji a provadéni systému Fizeni bezpecnosti potravin.

Tim, Ze se nebudou pouzivat formulace, které by mohly byt nesrozumitelné pro malé provozovatele potravinafskych
podnikd, zejména ve vnitrostdtnich nebo obecnych pokynech, je mozné omezit pekdzky branici témto provozovateltim
takové pokyny pouzivat.

Prvotnim smyslem pruZznosti neni snizovat pocet kritickych kontrolnich bodt a neméla by ji byt ohrozena bezpec¢nost
potravin.

7 POKYNY PRO SPRAVNOU HYGIENICKOU PRAXI A POSTUPY ZALOZENE NA ZASADACH HACCP

Pokyny ¢lenskych sttt a EU obsahuji uzitend doporucent, jak provadét postupy zaloZzené na zdsadich GHP a HACCP.
Mohou byt integrovany, ale nemély by nahrazovat analyzu rizik specifickou pro provozovatele potravinafskych podnik.

7.1 Vnitrostatni pokyny podle ¢lanku 8 nafizeni (ES) ¢. 852/2004

Prislusné organy jiz vypracovaly pokyny pro spravnou praxi v mnoha potravindiskych odvétvich nebo provedly jejich
posouzeni (V). Tyto pokyny mohou byt rovnéZ vypracoviny spolecné s odvétvovymi organizacemi dotlenych subjektd.
Pokyny se vétsinou zaméfuji na GHP, ale nékdy kombinuji GHP s jinymi PNP a s nékterymi nebo viemi postupy
zaloZenymi na zdsadach HACCP.

Pouzivani pokynl pro spradvnou praxi mize provozovateldm potravinafskych podnikti pomoci pfi omezovani nebezpedi
a dokldddni toho, Ze spliuji pravni pozadavky. Lze je pouZit ve vSech potravindfskych odvétvich, zejména tam, kde se pfi
manipulaci s potravinami pouzivaji postupy, které jsou obecné zndmé a jsou ¢asto ndplni bézné odborné piipravy.

Tyto pokyny rovnéZz mohou upozoriiovat na moznd nebezpeci spojend s ur¢itymi potravinami (napf. vyskyt salmonel
v syrovych vejcich) a metody pouzivané k zamezeni kontaminaci potravin (napf. ndkup syrovych vajec ze spolehlivého
zdroje a kombinace Casujteploty pfi zpracovini, oddéleni potravin uréenych k pfimé spotiebé od ostatnich potravin atd.).

PEislusné orgdny by mély zvazit, zda pokyny nevypracuji samy, zejména v odvétvich, kde neexistuji odvétvové organizace
sdruzujici dotcené subjekty, nebo pro ¢innosti, jimiz se obvykle zabyvaji malé nebo velmi malé podniky, které potfebuji
obecné pokyny, z nichZ by ve svém konkrétnim piipadé mohly vychdzet.

(" 15. bod odtivodnéni nafizeni (ES) ¢. 852/2004.
(") http:/|ec.europa.euffood/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
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7.2 Pokyny EU podle ¢linku 9 nafizeni (ES) ¢. 852/2004

Neékolik evropskych odvétvovych organizaci dotCenych subjektil jiz vypracovalo pokyny pro spravnou hygienickou praxi
na trovni EU. Soupis téchto pokynd je k nahlédnuti na adrese: https://ec.europa.eu/food/food/biological-safety/food-hygiene/
guidance-platform_en. V nékterych pfipadech poskytla Evropskd komise pokyny pro konkrétni odvétvi sama, zejména pro
odvétvi, kde jsou provozovatelé potravinaiskych podnika ¢asto malymi podniky:

— sdéleni Komise — Pokyny k systémtim fizeni bezpe¢nosti potravin pro maloobchodni ¢innosti v oblasti potravin, véetné
potravinovych dart (**) (,sdéleni Komise o maloobchodu*),

— ozndmeni Komise o pokynech pro feSeni mikrobiologickych rizik u Cerstvého ovoce a zeleniny v prvovyrobé
prostiednictvim spravné hygieny (*).

8 SKOLENI

Nad pracovniky provozovateli potravindfskych podnikéi by mél byt provddén dohled a oni sami by méli byt pouceni
a/nebo proskoleni v otdzkach hygieny potravin pfiméfené k ndplni své ¢innosti, pfi¢emz osoby odpovédné za vytvofeni
a udrzovani systému Fzeni bezpecnosti potravin by mély byt odpovidajicim zpisobem vyskoleny v uplatiiovani GHP,
jinych PNP a postupti zaloZenych na zdsaddch HACCP.

Vedeni zajisti, aby pracovnici zapojeni do piislusnych postupt méli dostatecné dovednosti a znali pfipadnd zji§ténd
nebezpedi a kritické body v procesu vyroby, skladovéni, pfepravy a/nebo distribuce. Musi rovnéz prokdzat znalost
souvisejicich napravnych opatfeni, preventivnich opatfeni a postuptt monitorovani a vedeni zdznamd, které se pouzivaji
v podniku v souladu s kapitolou XII pilohy II nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

Mélo by se rozliSovat mezi $kolenim v obecnych otdzkich hygieny (pro vSechny zaméstnance) a $kolenim specidlné
zaméfenym na systém HACCP. V postupech zalozenych na zdsadich HACCP by pfiméfené ke svym tkolim méli byt
vyskoleni zaméstnanci, ktefi monitoruji/tidi nebo ovéfuji kritické kontrolni body (KKB) (¢i$niky bude naptiklad nutné do
urcité miry proskolit v oblasti hygieny, zatimco kuchafi budou navic potfebovat skoleni tykajici se hygienické p¥ipravy
potravin). P¥{padné doskolovani a intervaly, v nichz se provadi, by mély byt posuzovany podle potieb daného zafizeni
a vykdzanych dovednosti.

Informace tykajici se $koleni by pro provozovatele potravindiskych podnikti mély byt shromazdoviny organizacemi
subjektl z riznych potravindiskych odvétvi.

Skoleni uvedené v kapitole XII ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 852/2004 musi byt chipano v sirsich souvislostech. Odpovidajici
skoleni tak nezbytné nemusi zahrnovat ticast na formdlnich kurzech. Dovednosti a znalosti lze ziskdvat i prostfednictvim
odbornych informaci a poradenstvi poskytovanych odbornymi organizacemi nebo pfislusnymi organy, vhodného zacviku
na pracovisti, pokynt pro spravnou praxi apod.

Skoleni pracovnik®i potravinaiskych podniké v oblasti GHP, jinych PNP a HACCP by mélo byt tmérné velikosti a povaze
podniku a mélo by zohledriovat specifickd rizika souvisejici s povahou dané ¢innosti.

Vyznam $koleni se zvysil diky zavedeni (povinného) pozadavku na kulturu bezpecnosti potravin v nafizeni (ES)
¢ 852/2004 v bieznu 2021. Skoleni bude ¢asto nejdiilezitéjsim ndstrojem k dosazeni dobré kultury bezpecnosti potravin
nebo jako ndpravné opatfeni v pfipadé, ze budou zji§tény nedostatky pfi hodnoceni rozsahu kultury bezpe¢nosti potravin
(viz ptiloha Ibod 4.14).

Jak jiz bylo zminéno vyse, miiZe se do piipravy $kolicich programa podle potieby zapojit ptislusny organ, a to zejména
v odvétvich, kterd vykazuji $patnou organizaci nebo nedostate¢nou informovanost. Vsechny aspekty této pomoci jsou
popsdny v dokumentu ,FAO/WHO guidance to governments on the application of HACCP in small and/or less-developed food
businesses* (**) (Pokyny FAO a WHO vladnim institucim k pouzivani systému HACCP v malych a/nebo méné rozvinutych
potravinafskych podnicich).

(%) UF. vést. C 199, 12.6.2020, s. 1.
() Ut vést. C 163, 23.5.2017, s. 1.
(*) http://www.fao.org/docrep/009/a0799¢[/a0799¢00.HTM


https://ec.europa.eu/food/food/biological-safety/food-hygiene/guidance-platform_en
https://ec.europa.eu/food/food/biological-safety/food-hygiene/guidance-platform_en
http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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PRILOHA I
Spravnd hygienickd praxe

Sprévnd hygienickd praxe (GHP) je fada preventivnich opatfen{ a podminek, které se uplatiiuji v nékteré fizi potravinového
fetézce s cilem zajistit bezpecnost a vhodnost potravin. Méla by byt chdpdna Siroce, napf. by méla zahrnovat spravnou
vyrobni praxi (GMP), spravnou zemédélskou praxi (GAP) apod. Spravnd hygienickd praxe vétSinou neni zaméfena na
konkrétni nebezpedi, nybrz je navrzena tak, aby nebezpeci vyplyvajici z vyrobniho prostedi, kterd mohou neptiznivé
ovlivnit bezpe¢nost vyrobkd, udrzela na pfijatelné tirovni nebo je na tuto droven sniZila.

Spravnou hygienickou praxi, kterd je nezbytnym pfedpokladem pro zajisténi G¢inného systému F{zeni bezpecnosti
potravin, musi zavést kazdy provozovatel potravindiského podniku. Spolu s dal§imi programy nezbytnych pfedpokladi
(dale jen ,programy PNP“) systému fizeni bezpecnosti potravin, jako jsou ustanoveni o sledovatelnosti a systémy pro
stazeni z trhu | zpétné pfevzetd, vytvafi zdklad pro G¢inné pouzivani analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodt (systém
HACCP) a méla by byt zavedena jesté pied zavedenim postupti zaloZenych na zdsadach této analyzy.

1 PRAVNI PREDPISY

Clanek 4 nafizeni (ES) ¢ 852/2004 stanovi vieobecné a zvlastni hygienické pozadavky, které jsou v tomto sdéleni
oznacovany jako spravnd hygienickd praxe (GHP), a zejména uvadi, zZe:

,1. Provozovatelé potravindiskych podnikii zabyvajicich se prvovyrobou a souvisejicimi postupy uvedenymi v piiloze
I dodrzuji obecna hygienicka pravidla stanovend v ¢asti A piilohy I a viechny zvlastni poZadavky stanovené nafizenim
(ES) & 853/2004.

2. Provozovatelé potravindfskych podnika provadéjicich ¢innosti v jakékoli fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin,
které nasleduji po fazich, na néz se vztahuje odstavec 1, dodrzi v§eobecné hygienické pozadavky stanovené v piiloze II
a vSechny zvldstni pozadavky stanovené nafizenim (ES) ¢. 853/2004.

Yevs

Nejdulezitgjsi ustanoveni pro spravnou hygienickou praxi jsou proto soucdsti:

a) vSeobecnych hygienickych pozadavkd stanovenych v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pro prvovyrobu a souvisejici
postupy. Oddéleni spravné hygienické praxe pro tuto fzi potravinového fetézce od praxe pro pozdéjsi fize je nezbytné
kvali povaze prvovyroby (Zivd zvifata, rostliny pted sklizni) a z toho diivodu, Ze prvovyroba nemiiZe probihat v plné
kontrolovanych podminkach, pokud jde o prostory, vybaveni, vodu a jiné regulovatelné slozky prostfedi. Vymezeni
pojmu ,prvovyroba a souvisejici postupy“ lze najit v Pokynech k provddéni nékterych ustanoveni natizeni (ES) ¢. 852/2004

o hygiené potravin (*);

b) vSeobecnych hygienickych pozadavkt stanovenych v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pro ¢innosti ve vyrobnim
fetézci nasledujici po prvovyrobé.

Zvlastni hygienické pozadavky vztahujici se na potraviny Zivoc¢isného piivodu jsou stanoveny v piiloze III nafizeni (ES)
¢. 853/2004. Nékteré z téchto pozadavki jsou zaméfeny na prvovyrobce (napf. u vajec, syrového mléka, Zivych mlzd
a produktt rybolovu): viz oddil 3.7 Pokynii k provddéni nékterych ustanoveni natizeni (ES) ¢. 853/2004 o hygiené potravin
zivocisného piivodu (?). Vzhledem k tomu, Ze tato spravnd hygienickd praxe je uréena pro konkrétni odvétvi/potraviny, tyto
(obecné) pokyny se ji dale nezabyvaji.

2 PRUZNOST PRI PROVADENI SPRAVNE HYGIENICKE PRAXE

Spravna hygienickd praxe se vztahuje na viechny provozovatele potravinaiskych podnikd. Pozadavky v piilohdch I a II
nafizeni (ES) ¢. 852/2004 jsou vétsinou popsdny pomérné obecné, protoze musi byt pouzitelné ve vSech (znacné
odlisnych) potravinafskych odvétvich. Z tohoto divodu automaticky zahrnuji vysokou miru pruznosti, pokud jde
o zpusob jejich dodrzovéni v praxi.

Nelze predpoklddat, ze vSechny postupy spravné hygienické praxe podrobné popsané v oddile 4 budou pouzitelné ve vech
zafizenich. U kazdého zafizend je tfeba provést individudlni posouzeni, ur¢it hygienickou praxi vhodnou pro dané zafizeni
a zavést ji zpisobem pfiméfenym jeho typu a velikosti.

Nafizeni (ES) ¢. 852/2004 a ¢. 853/2004 obsahuji nékolik ustanoveni o pruznosti, jejichz hlavnim tcelem je snazsi
provadéni spravné hygienické praxe v malych podnicich:

a) sprdvnd hygienickd praxe stanovend v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pro prvovyrobu a souvisejici postupy je
obecnéj8i nez praxe stanovend v pifloze II pro ostatni provozovatele potravinatskych podnikd;

(") https://www.svscr.czfwp-content|files/ostatni/Pokyny_k_provdn_nkterch_ustanoven_nazen nazen ES_. 852_2004.pdf
() https:/[www.svscr.czwp-content/files/zivocisne-produkty/Pokyn_k_provadeni_nekterych_ustanoveni_narizeni_ EU__c._853_2004.pdf


https://www.svscr.cz/wp-content/files/ostatni/Pokyny_k_provdn_nkterch_ustanoven_nazen_nazen_ES_._852_2004.pdf
https://www.svscr.cz/wp-content/files/zivocisne-produkty/Pokyn_k_provadeni_nekterych_ustanoveni_narizeni__EU__c._853_2004.pdf
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b) v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 852/2004 jsou stanoveny zjednodusené obecné a zvlastni pozadavky na pojizdné nebo
pfechodné prostory, prostory uzivané predevsim jako soukromy obytny dim, v némz se vSak pravidelné pfipravuji
potraviny k uvedeni na trh, a na prodejni automaty (kapitola III ptilohy II);

¢) vyjimky z oblasti pasobnosti (¢linek 1) nafizeni (ES) ¢. 852/2004, napiiklad piimé dodavky malych mnoZstvi
primérnich produktti vyrobcem konecnému spotfebiteli nebo mistnimu maloobchodnimu zafizeni, které je pfimo
dodéva kone¢nému spotiebiteli;

d) vyjimky z oblasti pasobnosti (¢lanek 1) nafizeni (ES) €. 853/2004, napiiklad ptipady, kdy vyrobce pfimo doddvd mald
mnozZstvi masa z driibeZe a zajicovcti porazenych na farmé kone¢nému spotiebiteli nebo mistnimu maloobchodnimu
zafizeni, které toto maso pfimo doddvd kone¢nému spotiebiteli;

e) vyjmuti vétSiny maloobchodniki z oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 853/2004 (cl. 1 odst. 5);

f) mozZnost pfizpisobit spravnou hygienickou praxi vnitrostatnim pravnim predpisim podle ¢l. 10 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 853/2004:

i. s cilem umoznit dalsi pouzivani tradi¢nich metod;

ii. s cilem vyjit vstfic potfebdm provozovateld potravindfskych podnikti v regionech ovlivnénych zvlastnimi
zemépisnymi omezenimi (napf. v odlehlych horskych oblastech, na odlehlych malych ostrovech apod.);

iii. vjakémkoli zaFizeni, v souvislosti s jeho stavbou, uspofdddnim a vybavenim.

Ruzné piiklady pruznosti jsou uvedeny v nize uvedenych konkrétnich postupech spravné hygienické praxe. Podrobngjsi
informace o pruznosti obsahuji rovnéz tyto zvlastni pokyny:

— pracovni dokument titvarti Komise o porozumeéni nékterym ustanovenim tykajicim se pruznosti obsazenym v balicku
pfedpisti o hygiené — Pokyny pro piislusné organy: https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11 [biosafety-hygiene-
faq_all_public_en.pdf

— pracovni dokument Gtvarti Komise o porozuméni nékterym ustanovenim tykajicim se pruznosti stanovenym v balicku
predpisii o hygiené — Casto kladené otdzky — Pokyny pro provozovatele potravinaiskych podniki: https://ec.europa.eu/
food/system/files/2016-11 [biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

Malé podniky mohou nékdy pro dodrzovani spravné hygienické praxe nebo jako pomicku pro popis vlastni spravné
hygienické praxe vyuzit obecné odvétvové pokyny pro spravnou hygienickou praxi.

Vzhledem k tomu, Ze spravna hygienickd praxe je ndstrojem k dosazeni bezpecnosti potravin, coZ je zdkonny pozadavek,
pruznost Ize uplatnit na doklady a vedené zdznamy, nikoli viak na cile spravné hygienické praxe.

3 PRIKLADY SPRAVNE HYGIENICKE PRAXE

Provozovatel potravindiského podniku by mél svéd opatieni spravné hygienické praxe k zajisténi bezpecnych podminek pro
potravinafskou vyrobu zdokumentovat, pficemz by mél vzit v potaz velikost a typ podniku a uvést osobu nebo osoby
odpovédné za jejich provadéni.

Vycet postupti spravné hygienické praxe, uvedeny nize, neni vycerpavajici, vechna zafizeni viak musi splnit zdkonné
pozadavky uvedené v oddile 1 této piilohy. Nize uvedené postupy spravné hygienické praxe mohou tedy poslouzit jako
piiklady, jak lze tyto zdkonné pozadavky dodrzovat v praxi. Uvedené piiklady se pfevdiné zaméfuji na zafizeni urcend
k vyrobé a zpracovani potravin. Kromé toho mohou poslouzit jako zdroj inspirace pro daldi aseky fetézce, jako je
prvovyroba, vefejné stravovani a dal$i maloobchodni ¢innosti, véetné distribuce potravin, avsak nemusi byt pouZitelné ve
viech piipadech.

Nize uvedené piiklady jsou stdle pomérné obecné. Byl sestaven obsahly seznam pokynt pro spravnou hygienickou praxi
urcenych jednotlivym odvétvim (viz oddil 7 hlavniho dokumentu).

3.1 Infrastruktura (budovy, vybaveni)

a) PH posuzovani rizika vyplyvajiciho z umisténi zafizeni a jeho okoli je téeba vzit v Gvahu blizkost potencidlnich zdroji
kontaminace, zasobovani vodou, odvadéni odpadnich vod, ptivod elektiiny, dopravni dostupnost, podnebi, nebezpeci
zdplav apod. Stejné otdzky by se mély vzit v ivahu i v piipadé prvovyroby (poli).


https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

16.9.2022 Utedni véstnik Evropské unie C 35513

b) Zatizeni by mélo byt uspofddano tak, aby byly dasledné oddéleny necisté tseky (vysoce rizikové) a ¢isté (mdlo rizikové)
useky (popfipadé se ¢innosti vykondvané v daném tseku casové oddéli a v mezicase se provede odpovidajici uklid);
prostory by se mély vhodnym zptsobem usporddat tak, aby byl zajistén jednosmérny vyrobni proces, a chlazené
prostory nebo topna zafizeni by mély byt oddéleny.

¢) Neklouzavé podlahy by mély byt vyrobeny z vodéodolného a nenasdkavého materidlu a mély by byt omyvatelné a bez
trhlin. Stejné pozadavky se alesponi do pfimétené vysky vztahuji i na stény. Doporucuje se také, aby stény a podlahy
byly ve svétlych barvéch, které usnadiuji vizudlni posouzeni hygieny.

d) Povrch dvef by mél byt hladky a nenasakavy. Mélo by se zvazit pouZivani automatického otevirdni dvefi, aby se
pfedeslo kontaminaci dotykem.

e) Vsechny prostory by mély byt dostatené osvétleny a zvlastni pozornost by méla byt vénovéna instalaci vhodného
osvétleni v prostordich pro ptipravu a kontrolu potravin. Svétla by meéla byt snadno omyvatelnd a opatfena
ochrannymi kryty, aby se zabranilo kontaminaci potravin pfi pfipadném rozbit{ svétel.

f) Mela by byt k dispozici jasné urcend skladovaci zafizeni pro suroviny a nddoby na potraviny a obalové materidly.
V prostoru s potravinami by se mély skladovat pouze produkty, jez sméji byt ptidiny do potravin (napf. piidatné
latky), ne viak jedovaté latky (napf. pesticidy).

g) Vyhrazend $atna nebo Satny by se mély udrzovat v Cistoté a pofadku a pokud mozno by se nemély pouzZivat jako jidelna
¢i kutdrna. Mélo by byt umoznéno oddélent civilnich odévi, Cistych pracovnich odévi a $pinavych pracovnich odévil.

h) Toalety by nemély byt piistupné p¥imo z prostor, kde probihd manipulace s potravinami. Pokud mozno by mély byt
vybaveny splachovanim, jez lze ovladat rukou ¢i nohou, a vhodné by se na nich mély rozmistit cedulky upominajici
na povinnost sundat si pfed pouzitim toalet ochranny odév.

i) Zafizeni na myti rukou by méla byt prakticky umisténa mezi toaletami ¢i $atnami a prostorami pro manipulaci
s potravinami, ¢imZ neni vyloucena p¥ipadna potieba dalsich umyvadel ve vyrobnich prostorach v blizkosti pracovist;
mély by byt k dispozici dezinfekéni prostiedky, mydlo a jednordzové ru¢niky; automatické osousece rukou by mély
byt umistény pouze v mistnostech, kde se nenachdzeji potraviny, a je vhodné pouzivat bezdotykové vodovodni baterie.

j)  MEély by byt instalovdny zdbrany proti pfistupu toulavych zvifat.

k) Zafizeni a monitorovaci ¢i méfici pfistroje (napf. teploméry) by se mély udrzovat v ¢istoté a vybaveni by mélo byt
vhodné pro kontakt s potravindfskymi vyrobky.

) Meéla by se vénovat pozornost riznym moznostem, jak by mohlo pfi pouzivani vybaveni dojit ke (kiizové) kontaminaci
potravin:

i. pFedchdzeni kontaminaci vybaveni z prostfedi, napf. odkapdvani vody sraZzené na stropé;

ii. predchazeni kontaminaci z pfistrojii pouZivanych k manipulaci s potravinami, napf. usazovani zbytka potravin
v kréjecich;

iii. pfedchdzeni kontaminaci ze surovin: tzn. oddélené vybaveni (nebo jeho ¢isténi a dezinfekce mezi jednotlivymi
pouzitimi) pro suroviny a vafené produkty (prkénka na krdjeni, noze, nddoby, obleceni zaméstnanct, teploméry
apod.).

m) K dispozici by mél byt odpovidajici pocet monitorovacich zafizeni pro méfeni kritickych parametrd, napf.
teploty.

3.2 Cisténi a dezinfekce
a) Je tieba zvézit, co, kdy a jak se md Cistit a dezinfikovat a kdo to md provadét.

b) Typicky postup by mél zahrnovat tyto po sobé ndsledujici kroky: odstranéni viditelného znecisténi, vycisténi, omyti
vodou, dezinfekce a omyti vodou.

¢) Uklid by mél zaginat v tsecich s vysokym rizikem a kongit v tsecich s nizkym rizikem. K ¢isténi vybaveni v tisecich
s nizkym a vysokym rizikem by se mély pouzivat odli§né materidly a vybaveni a v zddném piipadé by se materidly
a vybaven{ nemély pfesouvat z vysoce znelisténého tiseku do mdlo znecisténého. Zvlastni pozornost je tieba vénovat
kontaminaci dezinfikovanych povrchii ndsledkem postiikani p¥i oplachovéni jinych povrch.
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d) Pitnd voda a/nebo distici nebo dezinfekéni prostiedek by se mély pouZivat v takovém mnozstvi, jaké je k dosazeni
pozadovaného acinku pii ¢isténi a/nebo dezinfikaci nezbytné. Voda by méla mit spravnou teplotu a chemikdlie by se
mély pouzivat podle pokynti vyrobce.

e) Technické tdaje o Cisticich a dezinfekénich prostfedcich (napf. ndvod k pouziti, i¢innd litka, doporucend doba
ptsobenti, koncentrace, pfipadné pouziti pitné vody) by mély byt k dispozici v matefském jazyce uzivateld.

f) Ke kontrole dezinfikace by se mély pouzivat vizudlni kontroly a odbér vzorkd k analyze.
g) PRIKLAD PRUZNOSTI: Cisténi a dezinfekce v malych feznictvich mohou byt provadény velmi podobnym zptisobem

jako pfi spravné kuchynské hygiené, zatimco na velkych jatkdch mtze byt zapotfebi vyuzit sluzeb externich
specializovanych firem.

3.3 Ochrana proti skiidciim: diiraz na preventivni Cinnosti
a) Vngjsi stény by nemély obsahovat §térbiny nebo praskliny, okolni prostiedi by mélo byt ¢isté a uklizené, aby neskytalo
tkryt $kidcim, a mély by byt dostupné prostory pro €isténi. Je tteba zakdzat piistup | zamezit piistupu domdcich

nebo volné zijicich zvifat.

b) Okna by méla byt vybavena sitémi proti hmyzu. Pouzivaji-li se elektronickd zaf{zeni k ochrané proti hmyzu, je treba je
pouzivat v souladu se specifikaci.

¢) Dvefe by kromé doby vyklddky a/nebo naklddky mély vidy zistdvat zaviené. Mezery mezi dvefmi a podlahou by mély
byt zabezpeceny proti sktidctim.

d) Nevyuzivané vybaveni a prostory by mély byt udrzovéany v Cistoté.

e) KaluzZe vody ve vnitfnich prostorach by se mély pokud mozno co nejdiive odstranit. Hromadéni vody a vzniku kaluZi je
tieba pfedchazet nebo je tfeba mu zabrénit.

f) Mel by byt zaveden program ochrany proti skidcim:

i.  meélo by se zvazit pouziti pfiméfeného mnoZstvi (vnitinich a venkovnich) ndvnad a pasti a jejich vhodné umistént;

ii. program by mél zahrnovat hlodavce a okfidleny i neokfidleny hmyz;

iii. zahubeni $kidci by se méli odklizet v kratkych intervalech, aby se zajistilo, Ze nedojde ke kontaktu s potravinami;

iv. v piipadé opakujiciho se problému by méla byt zjisténa piicina;

v. chemické latky pouZzivané k ochrané proti $kodlivym organismim musi byt povoleny natizenim o biocidnich
piipravcich (). Pesticidy by se mély skladovat bezpe¢nym zptisobem a mély by se pouzivat tak, aby byl vyloucen
jejich kontakt mimo jiné s potravinami, obalovym materidlem a vybavenim. LapaCe much (v¢etné elektrickych

hubi¢ti much) by nemély byt umistény piimo nad plochami, kde se zpracovévaji nebo skladuji potraviny;

vi. chemické latky (napf. biocidni pfipravky pouzivané k ochrané proti hlodavciim) by se nemély pouzivat
k monitorovani vyskytu skadca, ale vyhradné k ochrané proti nim;

vii. PRIKLAD PRUZNOSTI: Doporuuje se profesionalni ochrana proti sktidctim, ale pokud jsou zaméstnanci schopni
prokazat svou zpusobilost, ve vétsiné piipadii neni povinna. Tuto pruznost mohou uplatnit zejména malé podniky.

3.4 Suroviny (vybér dodavateld, specifikace)

a) V tvahu by se mély vzit nejen dodévky samotnych surovin, ale také ptidatnych a pomocnych latek, obalovych materidld
a materidlt urCenych pro styk s potravinami.

b) V rozsahu tdaji o spravné hygienické praxi a planu HACCP samotného zafizeni lze vzit v Gvahu piisnd pravidla
zdsobovani, zahrnujici smlouvu o specifikacich (napf. mikrobiologickych) a zabezpeceni hygieny a/nebo pozadavek na

certifikovany systém fizeni kvality. Doporucuje se oznacovani surovin, v nichZ jsou piitomny alergeny (viz oddil 3.7).

() Nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
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¢) Vedle smluv s dodavatelem a mozZného provadéni auditi u dodavatele miZe o jeho spolehlivosti dobfe vypovidat fada
ukazateld, jako je jednotnd kvalita dodédvaného zbozi, dodrzovani dohodnutych dodacich lhit, pfesnost pfilozenych
informaci, dostate¢nd doba skladovatelnosti nebo Cerstvost surovin, €isté a vhodné vybavené dopravni prostiedky,
znalost hygienickych zdsad na strané fidi¢e a dalsich osob manipulujicich s potravinami béhem piepravy, spravnd
teplota béhem prepravy, dlouhodobd spokojenost apod. Vétsina téchto ukazatelti by méla byt posuzovina béhem
piejimaci kontroly. MiiZe byt nezbytné obeznamit se s pfedchozimi nédklady pievdZenymi v dopravnim prostiedku, aby
se zavedly odpovidajici postupy ¢isténi, a tim se omezila pravdépodobnost kiizové kontaminace, mimo jiné alergeny.

d) Piivyklddce je tfeba ovéfit a dodrzovat zdkonné pozadavky vztahujici se na dobu ptepravy (napt. teplotni podminky).

e) Pii skladovani v samotném zafizeni by se mély zohlednit vSechny pokyny dodavatele, tedy pravidlo spotfeby zbozi
v poradi jeho uskladnéni nebo v poradi podle data spotfeby, pfistup ke zbozi ze viech stran pro téely kontroly (napf.
nepoklddani ptimo na podlahu, ke sténdm apod.).

fy PRIKLAD PRUZNOSTI: Pfejimaci kontroly balenych potravin v maloobchodé se mohou omezovat na kontrolu
neposkozenych obal a pfijatelnych teplot béhem piepravy, aniz je nutné pravidelné odebirat vzorky a provadét testy.

g) PRIKLAD PRUZNOSTL: V nékterych pifpadech mohou byt zdsady schvalovani dodavateli zalozeny na jednoduchych
postupech, zahrnujicich minimalné ovéfeni jejich registracniho &isla | ¢isla schvdleni, které poskytuje zdruku, zZe
podléhaji Gfednim kontroldm. U rizikovéjsich ¢innosti je Ize doplnit o dal$f pozadavky.

3.5 Technickd iidrZba a kalibrace

a) S technickym specialistou by mél byt zkonzultovan plan tdrzby. Tento pldn by mél zahrnovat ,nouzové“ postupy pti
poruse zafizen{ a navod k preventivni vyméné spoju, tésnéni apod.

b) Pii provddéni Gdrzby je tfeba dbdt na hygienu.

) Pii kontrole bezpecnosti a hygieny potravin je dalezitd kalibrace monitorovacich pristroji (napf. vah, teploméri,
pritokomérti apod.). O kalibraci by mély byt vedeny zdznamy.

d) PRIKLAD PRUZNOSTI: Zkouseni presnosti teplomérit miize byt zaloZeno na jednoduchém porovnéni s jinym, pokud
mozno kalibrovanym teplomérem. Dal$im jednoduchym postupem je zkouseni ve sklenici s ledovou vodou, pokud se
teplomér pouzivd k méfeni teploty chlazenych potravin, a zkouSeni pomoci vafici vody, pokud se pouzivd k méfeni
teploty horkych potravin.

3.6 Fyzikélni a chemickd kontaminace z vyrobniho prostfedi (napf. oleji, barvami, pouZivinim (poskozeného)
dfevéného vybaveni apod.)

a) Intervaly kontrol fyzikdlnich nebezpeci (napt. sklo, plasty a kovy atd.) by se mély stanovit s pouzitim analyzy rizik
(uréeni pravdépodobnosti vyskytu rizika v daném zafizeni).

b) Meél by byt zaveden postup, ktery stanovi, jak postupovat v piipadé rozbiti skla, tvrdého plastu, noza apod.

) V prostiedi, kde se zpracovavaji potraviny a nelze vylou¢it ndhodny kontakt s nimi, by se mély pouZivat pouze ¢istici
prostiedky urcené pro povrchy prichdzejici do styku s potravinami. Jiné Cistici prostfedky by se mély pouzivat pouze
mimo vyrobni dobu.

d) Maziva pouzivanad v prostiedich, kde se zpracovavaji potraviny a nelze vyloudit ndhodny kontakt s nimi, musi byt
potravinaiské jakosti.

e) Chemické latky predstavujici mozné nebezpedi by méli pouzivat pouze vyskoleni odborni pracovnici. Véhy pro
piidatné latky by mély byt pokud mozno automatické.
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3.7 Alergeny

Do systému fizeni bezpecnosti potravin musi byt zahrnuty i alergeny. MoZnd netimyslnd pfitomnost litek nebo produkti
zpusobujicich alergie nebo nesndsenlivost v potravindch pfedstavuje nebezpedi pro spotiebitele, ktefi jsou na potraviny
alergicti.

Podle nafizeni (EU) ¢. 11692011 (*) o poskytovani informaci o potravindch spotfebitelim musi spotfebitelim vidy byt
poskytnuty informace o pfitomnosti jakékoli slozky nebo pomocné litky zpusobujici alergie nebo nesndSenlivost nebo
ziskané z latky nebo produktu zptsobujicich alergie nebo nesndsenlivost, které byly pouzity pti vyrobé nebo piipravé
potraviny a v kone¢ném vyrobku jsou stdle pfitomny, byt ve zménéné formé. Seznam regulovanych litek nebo produktt
zpusobujicich alergie nebo nesnasenlivost je uveden v piiloze II nafizeni (EU) ¢ 1169/2011 a zahrnuje: obiloviny

lupinu a mékkyse. Pokyny k pozadavkiim na oznacovéni alergent Ize nalézt v ozndmeni Komise 2017/C 428/01 (*).

Nafizeni (ES) ¢. 852/2004 obsahuje ustanoveni o nakldddni s alergeny jak v prvovyrobg, tak v dalsich fazich, a zdaraziuje
nutnost komplexniho preventivniho pfistupu v rdmci celého potravinového fetézce. K prevenci ¢i omezeni pfitomnosti
latek zptisobujicich alergie nebo nesndsenlivost v dusledku kontaminace potravin (kffZovd kontaminace) je nezbytnd
spravnd hygienickd praxe. Je mozné, ze pro dodrzeni tohoto pozadavku bude nezbytné prezkoumat vyrobni proces
a pracovni metody.

Pfi prvovyrobé, sklizni ¢i pordZce by se v zdjmu predchazent riziku kontaminace alergeny nebo jeho minimalizace mélo pfi
fizeni alergentl vzit v potaz nize uvedené:

— informovanost prvovyrobctt o pouziti produktd (napf. plodiny netimyslné kontaminované celerem nebo hoi¢ici),
substratt (napf. slama obilovin pouZzivand k péstovani hub) a piipravkd na ochranu rostlin, véetné zdkladnich latek

— vhodnost stfiddn{ plodin, zejména pokud by produkty (alergeny) vzeslé z predchozich plodin mohly kontaminovat
nové plodiny,

— prevence a kontrola kifzZové kontaminace pii sklizni, pordZce (napf. vajecny Zloutek u porazenych nosnic, obiloviny
u drtibeZe), manipulaci, skladovéni a pfepravé.

V dalsich fazich vyroby potravin je téeba zvazit nasledujici opatfeni k prevenci nebo minimalizaci rizika kontaminace
alergeny:

— zaméfen{ pozornosti na vstupni suroviny, véetné pozadavki na specifikace jejich slozek, nejsou-li zfejmé; pokud je
u surovin uvedena nezdmérnd pfitomnost alergenu, dodavatel by mél poskytnout kvantifikaci (mg alergenni bilkoviny
| kg potraviny), aby vyrobce potravin mohl provést posouzeni rizika,

— pokud se jako suroviny nebo piisady pouzivaji regulované alergeny nebo vyrobky je obsahujici, je tieba zajistit
informovanost zaméstnancti o Fzeni alergent: a vénovat zvldstni pozornost spravnému skladovani (minimélni riziko
kifzové kontaminace jinych vyrobkti), oznacovani alergent a pouziti receptur u téchto vyrobki,

— mély by byt zavedeny postupy predchazejici zaméné vyrobki (surovin, meziproduktti a hotovych kone¢nych vyrobkd)
a etiket,

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. ffjna 2011 o poskytovdni informaci o potravinich
spotiebitelim, 0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise
87/250[EHS, smérnice Rady 90[496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES,
smérnic Komise 2002/67ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) & 608/2004 (Uf. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).

() OZNAMENI KOMISE ze dne 13. ervence 2017 tykajici se poskytovani informaci o litkich nebo produktech vyvoldvajicich alergie
nebo nesnasenlivost, jak je uvedeno v piiloze II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 o poskytovani informaci
o potravinach spotfebitelim (Uf. vést. C 428,13.12.2017,s. 1).
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— u vyrobkil potencidlné obsahujicich regulovany alergen (regulované alergeny) by se méla uplatiiovat piisnd opatfeni
k minimalizaci kifzové kontaminace s jinymi vyrobky, které alergeny neobsahuji nebo obsahuijf jiné alergeny. Fyzické
oddéleni by mélo byt zajisténo pokud mozno pouzivanim oddélenych vyrobnich linek, nddob a skladovacich zafizeni
(napf. uzavienych obald, jsou-li vhodné) nebo pomoci zvldstni pracovni metodiky | posloupnosti vyroby, napf.
Casovym rozvrZenim (vyroba vyrobki obsahujicich alergeny (nebo nejvétsi mnozstvi alergenti) na konci dne),
informovanost{ (zvldstnim $kolenim) pracovniki a dodrzovanim hygienickych pravidel pfed ndvratem do price po
prestavkach na jidlo nebo piti,

— pozornost by méla byt vénovadna rovnéz moznosti kiizové kontaminace v pipravnych fzich (vybalovani, pfedbézné
zpracovani a vazeni slozek apod.) a povyrobnich fazich, napf. pti pfepravé volné lozeného zbozi.

Ve viech fazich, kde nelze provést béZnou kontrolu nepfitomnosti viditelnych necistot, je tfeba vénovat zvySenou
pozornost Cetnosti a diikladnosti ¢isténi vybaveni. Dtilezitd je také validace/ovéfovani metody ¢isténi. Piiklad: vyroba
¢okolady je ,uzaviend“ a nelze nahlédnout do trubek, jestli tam néco nezistalo. Zdroven se v tomto piipadé obtizné
provadi jednoduché ¢isténi vodou. V tomto piikladu je proto vhodnd validace/ovéteni metody ¢isténi prostfednictvim
odbéru vzorkti a provedeni analyzy. V ostatnich ptipadech, kdy se pouzivd mokré ¢isténi, lze provést analyzu istici vody
na piftomnost rezidui alergenti. Pfi interpretaci analytického vysledku je viak téeba dbat opatrnosti s ohledem na nafedéni
a rozlozeni konkrétniho alergenu.

Rozsah kontrolnich opatfeni k prevenci kiiZové kontaminace alergeny, kterd je tfeba vytvorit, zdvisi na poctu a mnozstvi
pouzivanych alergend, slozZitosti manipulace (napf. zpracovani spojené s michdnim oproti pouhé manipulaci s balenymi
potravinami), Cetnosti sti{ddni vyrobki (riziko kifzové kontaminace) a Cetnosti a spolehlivosti (snadném ¢ nesnadném
pouziti) ¢isticich postup.

Podle nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se povinné oznacovéni vztahuje pouze na piipady, kdy se alergenn{ produkty nebo latky
piidavaji zdmérné jako slozky nebo pomocné latky. Informace o mozné nezdmérné pfitomnosti latek nebo produkti
zpusobujicich alergie nebo nesndsenlivost v potravindch lze uvddét nepovinné (%) (¢l. 36 odst. 3 pism. a) nafizeni (EU)
¢.1169/2011). Nepovinné informace poskytované spotiebiteliim musi byt v souladu s ustanovenimi ¢ldnku 36 uvedeného
nafizeni. Zejména nesmi byt pro spotfebitele zavadéjici, nejednozna¢né nebo matouci a musi byt tam, kde je to vhodné,
podlozeny piislusnymi védeckymi wdaji. Do pfijeti téchto harmonizovanych ustanoveni jsou provozovatelé
potravinafskych podnikii povinni zajistit, aby tyto informace nebyly pro spotiebitele zavadgjici, nejednoznacné nebo
matouci.

Preventivni oznacovéni alergent by se mélo pouzivat pouze v piipadech, kdy nelze G¢inné provadét preventivni strategii
a vyrobek muZe pro spotfebitele trpici alergiemi pfedstavovat riziko. Preventivni oznacovani alergent pfedstavuje
samostatny tidaj vedle seznamu slozek a mélo by vychdzet ze zavéra piislusného posouzeni rizik, provedeného vyrobcem
potraviny za tGéelem vyhodnoceni mozné nezdmérné piitomnosti alergentl. Alergeny (potencidlné) ptitomné ve vyrobku
v disledku kiizové kontaminace by se nemély uvadét v seznamu slozek, protoZe se neptidavaji zimérné a nejsou soucdsti
slozen{ vyrobku. Uvedené oznacovani by se nikdy nemélo pouzZivat jako alternativa k preventivnim opatfenim.

Podrobngji pokyny nabizeji tyto dokumenty:
— Codex Alimentarius — kodex provozovatelt potravindiskych podnikti pro fizeni potravinovych alergenti ()

— Ad hoc Joint FAO/WHO Expert Consultation on Risk Assessment of Food Allergens — Part 3: Review and establish
precautionary labelling in foods of the priority allergens (Spole¢nd ad hoc konzultace odborniki FAO/WHO
o posuzovdni rizik u potravinovych alergenti — &ist 3: Pfezkoumdni a zavedeni preventivniho oznacovani prioritnich
alergenti u potravin) (%)

— The Guidance on Food Allergen Management for Food Manufacturers (Pokyny k fizeni potravinovych alergenti pro
vyrobce potravin), vypracované spolecnosti FoodDrink Europe ()

— Precautionary Allergen Labelling (PAL): a science-based approach based on Quantitative Risk Assessment (Preventivni
oznacovan{ alergent: védecky podloZeny pfistup zaloZeny na kvantitativnim posouzent rizik) (*°).

(®) Natizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi obecné zdsady a poZadavky potravinového prava. V ¢l. 14 odst. 3 se uvadi, Ze ,[p]ii rozhodovani
o tom, zda potravina je nebo neni bezpecnd, se berou v tivahu informace poskytnuté spotiebiteli, véetné informaci na $titku nebo
dalsich informaci obecné dostupnych spotiebiteli o tom, jak zamezit skodlivym dcinkam urcité potraviny nebo skupiny potravin na
zdravi“

() CXC 80-2020; http:/[www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?Ink=1&url=https%3 A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites
%2Fcodex%2FStandards%2FCXC+80-2020%2FCXC_080e.pdf

() https://[www.who.int/news-room|/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hocjoint-fao-who-expert-consultation-on-risk-
assessment-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


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCXC+80-2020%2FCXC_080e.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCXC+80-2020%2FCXC_080e.pdf
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hoc-joint-fao-who-expert-consultation-on-risk-assessment-of-food-allergens-part-3-review-and-establish-precautionary-labelling-in-foods-of-the-priority-allergens
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hoc-joint-fao-who-expert-consultation-on-risk-assessment-of-food-allergens-part-3-review-and-establish-precautionary-labelling-in-foods-of-the-priority-allergens
https://www.fooddrinkeurope.eu/uploads/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 Prerozdélovini a darovani potravin

K pferozdéleni a darovani potravin maze dojit v kterékoli fazi potravinového fetézce pii nadbytku vyroby/zdsob, casto viak
k nému dochdzi na Grovni maloobchodu. Zejména v maloobchodé se mtize bliZit konec doby skladovatelnosti téchto
potravin, vyjadfeny bud jako ,spotiebujte do®, nebo ,minimdlni trvanlivost do*, a pfitomnosti moznych dalsich nebezpeci
je tfeba zabranit dalsimi postupy spravné hygienické praxe (viz niZe). V ramci akéniho pldnu Komise pro obéhové
hospodafstvi je usnadnéni darovani potravin jednou z priorit coby zptisob prevence plytvan{ potravinami a podpory
potravinového zabezpeceni v souladu s cili udrzitelného rozvoje OSN. Byla proto pfijata fada iniciativ k zaji$téni
bezpecného prerozdélovdni potravin, pfestoZe je nanejvy$ dilezité, aby se plytvdni potravinami pfedchdzelo pokud
mozno co nejdfive:

— do piilohy II nafizeni (ES) ¢. 852/2004 byla vloZena zvlastni kapitola Va ,Prerozdélovani potravin®, kterd obsahuje
podminky pro bezpecné pierozdélovani darovanych potravin,

— v souladu s neddvnou zménou (') nafizeni (ES) ¢. 853/2004 mohou maloobchodnici za urcitych podminek zmrazit
erstvé maso domadcich kopytnikd (skot, prasata, ovce, kozy), drubeze a zajicovcl za dcelem jeho pierozdéleni
v podobé darovéni potravin. Vyhody této operace musi vyvaZovat ur¢itd mikrobiologickd rizika, kterd se mohou
vyskytnout v souvislosti se zmrazovanim a rozmrazovanim,

— dalsi pokyny k témto hygienickym aspektim souvisejicim s pferozdélovanim a darovdnim potravin jsou uvedeny
v oddile 5 ozndmeni Komise o maloobchodé. Obsahuji konkrétni doporuceni pro dalsi postupy spravné hygienické
praxe, tykajici se:

— kontrol doby skladovatelnosti,
— naklddani s vrdcenymi potravinami,

— hodnoceni pro tcely darovani potravin, véetné posouzeni zbyvajici doby skladovatelnosti,

— mrazeni potravin uréenych k darovani.

3.9 Naklddani s odpady

Nejjednodussim zptisobem, jak mtiZe provozovatel potravinafského podniku splnit pozadavky stanovené v kapitole VI
piilohy II nafizeni (ES) ¢. 852/2004 a tuto skute¢nost doloZit, je zavést postupy pro jednotlivé druhy odpadu (vedlejsi
produkty zivocisného ptvodu, zkaZené potraviny, chemicky odpad a nepotiebny ¢i pouzity obalovy materidl).
V piislusnych pfipadech by mély byt do zdznamt zaneseny tidaje o osobé odpovédné za likvidaci odpadu, zpiisobu
shromazdovani a misté skladovani odpadu a zptisobu jeho odvozu ze zafizeni.

3.10 Kontrola vody a vzduchu
Kromeé velmi podrobnych pozadavka stanovenych v kapitole VII piilohy II natizeni (ES) ¢. 852/2004 plati:

a) Zatizeni by mélo provadét vlastni mikrobiologickou a chemickou analyzu vody pfichdzejici do pfimého kontaktu
s potravinami (nejednd-li se o pitnou vodu z vefejné vodovodni sit€). To, jak Casto se bude tato analyza provadét, se
uri podle faktort, jako je zdroj, predpoklddané pouziti vody apod.

b) Pokud se voda z vefejné vodovodni sité pied pouzitim uchovdvd v nddrzi, musi byt nddrz zahrnuta do plinu
pravidelného ¢isténi.

¢) U potravin Zivoci§ného ptivodu se zpravidla smi pouzivat pouze pitnd voda. U ostatnich potravin by se méla pouzivat
alesponi ¢istd voda nebo pfipadné ¢istd morskd voda.

d) Kontrola vody je dilezitym zplisobem omezovani mikrobiologickych a chemickych rizik pfi prvovyrobé ovoce
a zeleniny (zavlazovani, myt{ p#i sklizni). Dal3{ zvlastni pokyny byly proto vypracoviny v oddile 7.3 ozndmeni Komise
o pokynech pro feSeni mikrobiologickych rizik u Cerstvého ovoce a zeleniny v prvovyrobé prostrednictvim
hygieny ('?). Dtrazné se doporucuje pouZivat pitnou vodu na myti ovoce a zeleniny uréenych k piimé spotiebé.

e) Vétraci systémy by mély byt odolné a spolehlivé. Mély by se udrzovat v €istoté, aby se nestaly zdrojem kontaminace.

U vysoce rizikovych tsekd (Gsekd s vysokymi ndroky na hygienu) vyzadujicich regulaci vzduchu by se mélo zvézit
zavedeni pretlakovych systému vétrani a odpovidajicich systému filtrace vzduchu.

(Il

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1374 ze dne 12. dubna 2021, kterym se méni pfiloha IIl nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 o zvlastnich hygienickych pozadavcich na potraviny Zivocisného piivodu (Ut. vést. L 297,
20.8.2021, s. 1).

() UF. vést. C 163, 23.5.2017,s. 1.
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f) Srazeni vody je vétSinou dusledkem $patného vétrini. V prostorech, kde se vyrdbéji potraviny, manipuluje se
s potravinami nebo se potraviny skladuji, je tfeba srdZeni vody zabranit, zejména jsou-li potraviny nechranéné nebo
nebalené.

g) PRIKLAD PRUZNOSTI: Kontrole kvality vody nemusi byt v nékterych piipadech vénovana piilisnd pozornost, pokud se
pouzivd obecni pitnd voda, avsak kontrola by méla byt zahrnuta tam, kde podnik pouzivd vodu z vlastniho zdroje nebo
vodu recyklovanou.

3.11 Pracovnici (hygiena, zdravotni stav)

a) Pracovnici by méli byt sezndmeni s riziky, kterd piindseji infekce travictho traktu, Zloutenka a oteviené rany,
a pracovnici s témito zdravotnimi problémy by méli byt podle svého stavu vylouceni z manipulace s potravinami nebo
by méli pouzivat vhodné ochranné pomucky. Ptislusné zdravotni problémy by se mély hlasit vedoucimu pracovnikovi.
Zvlastni pozornost by méla byt vénovana docasnym pracovnikiim, ktef{ si moznych rizik nemusi byt zcela védomi.

b) Pracovnici by si méli pravidelné myt (a v piipadé potfeby dezinfikovat) ruce minimédlné pted zahdjenim prace, po
pouziti toalety, po prestdvkdch, po vysypani odpadkti, po zakaslin{ nebo kychnuti (do jednordzového papirového
kapesniku nebo, neni-li jind moznost, do lokte), po manipulaci se surovinami, mezi jednotlivymi tkoly apod. U¢innou
prevenci kiiZové kontaminace pfi manipulaci s potravinami uréenymi k piimé spotiebé mohou byt hygienickym
zptisobem pouzivané jednordzové rukavice. Pred jejich pouzitim a po ném je tieba ruce diikladné umyt. Rukavice se
sméji pouzit jen jednou a mezi jednotlivymi dkony by si je pracovnik mél vyménit, aby se zabrdnilo kiizové
kontaminaci.

¢) Podle uvdzeni by se mély nosit sitky na vlasy (a vousy) a vhodné odévy vysoké Cistoty s co nejmensim poctem kapes
a nemély by se nosit $perky a hodinky. V tsecich s riznym mikrobiologickym rizikem se doporucuje, aby pracovnici
pouzivali odévy nebo ¢dsti odévii odlisnych barev.

d) Ochranné odévy by se pokud mozno nemély nosit p¥i pouZiti toalety nebo vyvazeni popelnic na ulici.
e) Jidelni a kufdcké prostory by mély byt oddéleny a udrzovany v ¢istoté.
f) Lékdrnicky by mély byt uloZeny na snadno p¥istupném misté a ptipraveny k okamzitému pouZziti.

g) Pocet navstévniki by se mél co nejvice omezit a ndvstévy by se mély Fidit podminkami stanovenymi provozovatelem
potravindfského podniku, aby neohrozily bezpe¢nost potravin. Ndvstévnici by si méli minimélné umyt ruce a obléci
vhodny ochranny odév, poskytnuty provozovatelem potravindfského podniku.

3.12 Regulace teploty pracovniho a skladovaciho prostfedi
a) V piipadé potieby by se mély (automaticky) zaznamendvat teplota a vlhkost.
b) Varovnd zafizeni by pokud moZno méla byt automatickd.

¢) Mély by se na minimum omezit zmény teploty, napiiklad pouZzivinim prostor ¢i mrazicich zafizeni pro mraZeni
vyrobkd oddélenych od prostor pro skladovani zmrazenych vyrobka.

d) Chlazeni a vytapéni by mély byt ptizptisobeny objemu zpracovavanych vyrobki.
e) Sledovat by se méla rovnéz teplota vyrobku béhem skladovani a pfepravy.
f) Pravidelné by se mélo provadét ovéfovani.

g) PRIKLAD PRUZNOSTI: P¥i obsluze zékaznikt v maloobchodé se sledovani skladovaci teploty mtize provadét vizudlné,
zatimco ve vétsich chladicich zafizenich se vyuzivd automatické zaznamendvdni teploty a varovny systém. V mensich
zafizenich lze pouZit teplomér max/min.

3.13 Metodika price

Mély by byt poskytnuty jasné pokyny ke spravné obsluze zafizeni, aby nedochizelo napiiklad k pretizeni nebo prekroceni
kapacity zafizeni vedoucimu ke vzniku prasklin, ke vklddani teplych nebo horkych potravin do chladicich systémti a tim ke
zpomalovani chlazeni, k pfekra¢ovani kapacity vyhfivanych pulti a tim k p#lisnému sniZovani kapacity (opétovného)
ohfevu pokrma ve vydejndch jidel apod.

Pracovni pokyny nebo standardni pracovni postupy by mély byt jasné, pfesné a jednoduché a mély by byt umistény
viditelné nebo byt snadno pfistupné. Mohou zahrnovat pokyny jako okamzité uklidit a vyhodit rozbité sklo a rozbiti skla
nahldsit, nenechdvat kontrolni mista bez dozoru, uklddat hotové vyrobky vyzadujici skladovani v chladu co moznd
nejdiive do chlazenych prostor, co mozna nejdiive fddné vypliovat zdznamy atd.

K informovanosti o spravnych metodikdch prace a jejich uplatiiovani mohou vyznamné ptispét vhodné rozmisténé plakaty
nebo ndpisy.
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3.14 Kultura bezpecnosti potravin

V rdmci revize VSeobecnych zdsad hygieny potravin (CXC 1-1969) bylo na podzim roku 2020 zavedeno vytvifeni
a udrzovani kultury bezpecnosti potravin coby zdkladu tGspé$ného fungovani jakéhokoli systému hygieny potravin.
V breznu 2021 byla pfijetim nafizen{ Komise (EU) 2021/382, které vymezilo jednotlivé slozky kultury bezpe¢nosti
potravin, do piflohy I nafizeni (ES) ¢ 852/2004 vloZzena zvlastni kapitola XIa o kultufe bezpecnosti potravin.
Provozovatelé potravindiskych podnikd provozujici jiné ¢innosti nez prvovyrobu a souvisejici postupy musi proto tento

pozadavek spliiovat.
Kapitola XIa pfilohy II nafizeni (EU) ¢. 852/2004 uvadi tyto slozky kultury bezpecnosti potravin:

a) zdvazek vedeni a viech zaméstnancii k bezpecné vyrobé a distribuci potravin; pozadavky na zdvazek vedeni jsou
podrobnéji rozpracovany a stanoveny v natizeni (ES) ¢. 852/2004; zavazek zaméstnancti lze definovat jako vnimanou
miru angaZzovanosti a zapojeni viech zaméstnancti provozovatele potravindiského podniku, pokud jde o bezpe¢nost
potravin;

b) vedeni sméfujici k vyrobé bezpecnych potravin a zapojeni viech zaméstnanct do postupt tykajicich se bezpe¢nosti
potravin; vedeni lze definovat jako vnimanou schopnost vedouciho pracovnika nebo vedoucich pracovnikd
provozovatele potravindiského podniku zapojit zaméstnance do provadéni a dodrzovani pravidel v oblasti bezpe¢nosti
potravin, aby byly plnény pozadavky tykajici se bezpe¢nosti potravin a zajisténa odpovidajici reakce na rizika, odchylky
a ménici se okolnosti;

¢) povédomi viech zaméstnancti podniku o nebezpecich, jez ohrozuji bezpecnost potravin, a o vyznamu bezpecnosti
potravin; povédomi lIze definovat jako vnimanou miru informovanosti vSech zaméstnanct provozovatele
potravindfského podniku o rizicich tykajicich se bezpecnosti potravin, kterd souviseji s plnénim jejich tikold, a miru
jejich kontroly téchto rizik;

d) oteviend a jasnd komunikace mezi vSemi zaméstnanci podniku v rdmci jedné Cinnosti i v rdmci po sobé jdoucich
¢innosti, v rdmci jednoho vyrobniho zdvodu nebo riznych pracovist téhoz provozovatele potravindiského podniku,
véetné sdélovani odchylek a ocekdvani; komunikaci se rozumi vnimand mira pfenosu nebo $ifeni informaci tykajicich
se bezpecnosti potravin v rdmci organizace;

e) dostupnost dostateénych zdroji k zajisténi bezpecné a hygienické manipulace s potravinami; dostate¢né zdroje jsou
definovéany jako vnimand mira dostupnosti fyzickych a nefyzickych prostfedkd nezbytnych k zajisténi bezpe¢ného
potravindfského provozu (napf. Casu, zaméstnanctl, infrastruktury, vzdélavini | odborné piipravy a postupil)
u provozovatele potravindfského podniku.

PrestoZe se jednd o slozky subjektivni (vnimdni), byly vytvofeny néstroje pro objektivni méfeni kultury bezpe¢nosti
potravin u provozovatele potravindfského podniku, viz piiklad v dodatku 3. Diky témto ndstrojim lze porovnat, do jaké
miry jsou kultura bezpecnosti potravin a jeji slozky dodrzovany jednotlivymi provozovateli potravinafskych podnikd,
riznymi skupinami zaméstnanctt v rdmci téhoz provozovatele potravindfského podniku (napf. operdtory nebo naopak
vedoucimi pracovniky, jednotlivymi zdvody, v pfimém kontaktu s potravinami ¢i nikoli), nebo véas vyhodnotit trendy
(opakovanym pouzitim nastroje). To miiZe byt podnétem k ndpravnym opatfenim, napiiklad k dodateénému proskoleni
nékterych zaméstnancti v nékterych nebo vSech slozkich kultury bezpecnosti potravin, zlepSeni komunikacnich kandld,
investicim do zdrojt apod.

Prikladem takového ndstroje, ktery Ize pouzit jako podklad pro rozvijeni a posuzovani kultury bezpecnosti potravin, mtize
byt prazkum zahrnujici rizné ukazatele | rdznd tvrzeni pro kazdou jednotlivou slozku kultury bezpecnosti potravin.
Respondenti mohou vyjadiit, do jaké miry souhlasi nebo nesouhlasi (napf. na stupnici od 1 do 5). Tento néstroj lze pouzit
také jako podklad pro ovéfeni kultury bezpecnosti potravin u provozovatele potravindiského podniku béhem auditu (viz
piiloha III). Dal3{ ndstroje mohou byt zvefejnény na internetovych strankdch Evropské komise, jakmile budou k dispozici.

Lehce alternativni pfistupy a ndstroje posuzovani (ndvodné otdzky) vypracovala Globdlni iniciativa pro bezpe¢nost potravin
(GESI) ().

PRIKLAD PRUZNOSTI: Naiizeni (ES) ¢. 852/2004 vyslovné uzndva, Ze ,pii provadéni kultury bezpecnosti potravin se
piihlizi k typu a velikosti potravinatského podniku“. Je ziejmé, Ze pottebny rozsah kultury bezpenosti potravin je
ovlivnén povahou vyrobku, napf. jeho ndchylnosti ke kontaminaci a ndristu nebezpeci, a zptisobem, jimZ s nim
provozovatel potravindiského podniku naklddd, ale zdvazek k vyrobé bezpecnych potravin musi byt piitomen ve viech
podnicich. Ve velmi malych zafizenich, napiiklad v maloobchodnich provozovndch vlastnénych rodinou, kde nejsou zddni
externi zaméstnanci nebo je jich jen velmi omezeny pocet, mize pravdépodobné kulturu bezpe¢nosti potravin, napf.

(") https://mygfsi.com/wp-content/uploads/2019/09/GFSI-Food-Safety-Culture-Full.pdf
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zainteresovanost na zpusobu prace zajistujicim bezpe¢nost potravin a povédomi o jeho vyznamu, pozorovat jiz sim
spotiebitel a muZe byt patrnd pii bézné inspekci a auditech provddénych pfislusnymi organy. Ve velkych podnicich
s riznymi zdvody by pravidelné posuzovani kultury bezpec¢nosti potravin s vyuZzitim téchto ndstroji, provadéné ptipadné
externimi spole¢nostmi, mélo vést k odhaleni slabych mist v oblasti bezpe¢nosti potravin (nékterych zdvodt) a mize
vyznamné piispét k jejimu zvyseni.

4 MONITOROVANI, POTVRZOVANI A OVEROVANI SPRAVNE HYGIENICKE PRAXE
Nekteré postupy spravné hygienické praxe, zejména ty, které vyZzaduji vétsi pozornost, je tfeba monitorovat, v maximalni
mozné mife potvrzovat a ovéfovat, podobné jako kritické kontrolni body. Cetnost monitorovani a mira potvrzovani
a ovéfovani by mély zohlediiovat povahu ¢innosti a velikost podniku. Monitorovani se obvykle vyZzaduje u:
— kroka spojenych s teplotnimi podminkami nebo podminkami kombinace teploty a casu (napf. chlazeni, blansirovani),

— dalSich specifikaci, které jsou nezbytné k zajisténi bezpecnosti, napiiklad pH a aktivity vody (a,) (v pfipadé, Ze se
nepovazuji za kriticky kontrolni bod),

— vizudlni kontroly G¢innosti ¢isténi (pFicemz ovéfeni by mélo probihat napt. pravidelnym mikrobiologickym testovanim
povrcht),

— fizeni alergendl, pokud je toto riziko vyhodnoceno jako vysoké nebo pokud je uplatnéni kontrolnich opatfeni méné
snadné (napf. sledovdni/kontrola nepfitomnosti viditelnych necistot, viz oddil 4.7),

— vizudln{ kontroly baleni za G¢elem zjisténi piitomnosti plynt, poskozeni nebo nespravného oznaceni,
— kvality vody v ptipadé, Ze se recykluje nebo nepochdzi z vetejné vodovodni sité.

Potvrzovéani a ovéfovani budou v fadé piipadi vyzadovat odbéry vzorkt a jejich testovani na mikrobiologickd nebo
chemické nebezpedi.

O vysledcich postupti monitorovani, potvrzovani a ovéfovani by se mély vést zdznamy.

Népravnd opatfeni v piipadé odchylky od stanovenych norem bezpecnosti potravin by méla vést pfinejmensim k revizi
provadéni spravné hygienické praxe. Nutnost staZzeni z trhu a zpétného pfevzeti by se méla posuzovat individudlné
a zejména v piipadé odchylky od spravné hygienické praxe vyZadujici zvySenou pozornost.

Pfi castém pozorovani piipadd nesouladu a odchylek by mélo byt provedeno nové posouzeni rizik a ptipadné
pfezkoumana kontrolni opatfent.

vvvvv

5 DOKUMENTACE A VEDEN{ ZAZNAMU O SPRAVNE HYGIENICKE PRAXI

Nafizeni (ES) ¢. 852/2004 dokumentaci sprdvné hygienické praxe vyslovné nevyzaduje. Pokud ovSem neni
zdokumentovdna a nejsou o ni vedeny uréité zdznamy, provadéni analyzy rizik a prokazovéni souladu se spravnou
hygienickou praxi se jevi jako obtizné. Spravna hygienicka praxe by méla byt zdokumentovana v planu spravné hygienické
praxe a ptipadné pribézné doplnovana zdznamy, jestlize nékteré z jejich urcenych postupti vyZaduji zvysenou pozornost.
Tento pldn spravné hygienické praxe by mél byt soucdsti (zaclenén do) plinu HACCP (viz ptiloha I oddil 11). Pouziji se
postupy pro dokumentaci a vedeni zdznama doporucené v planu HACCP: pfizptisobeni typu a velikosti podniku, vyuZiti
obecnych pokyni, ustanoveni odpovédné osoby, dodrzeni Ihtit apod.

Dokumentace doporucend pro spravnou hygienickou praxi zahrnuje:

— uplatiiovanou spravnou hygienickou praxi,

— pracovni pokyny, standardni pracovni postupy, pokyny pro kontrolu,
— ovéfovaci ¢innosti,

— predpoklddand ndpravnd opatient,

— podptrné materidly (obecné pokyny, védecké dikazy apod.).
PRIKLADY PRUZNOSTI:

— V nékterych velmi malych podnicich nemusi byt dokumentace postupt pro ¢isténi a dezinfekci nebo vizudlni kontroly
potieba, protoZe na vSech téchto ¢innostech se podili jen velice malo lidi. Bez ohledu na existenci zdokumentovanych
postupti vSak zaméstnanci vZdy musi byt schopni provddéné ¢innosti ¢isténi a dezinfekce vysvétlit.



C 355/22 Utedni véstnik Evropské unie 16.9.2022

— V zdsadé je dtlezitéjsi i¢inné monitorovani nez zdznamy o ném vedené. Proto by pruznost v otdzce vedeni zdznamu
mohla byt pfijimdna s véts{ ochotou neZ pruznost vztahujici se na samotné monitorovani (napf. jeho frekvenci).

vvvvv ’

Zejména u malych podnikdl je udrzovani spravné teploty mnohem dilezitéjsi nez jeji faktické zaznamendvani
a zdznamy je mozné pofizovat pouze v piipadé odchylek nebo pfi zjisténi nesouladu (napf. pii poruse zafizeni pro
udrzovani spravné teploty).

Témito zdznamy mohou byt:

— vysledek monitorovani kontrolnich opattent,

— zaznamenané odchylky a provedend ndpravnd opatfent,
— vysledky ovéfovacich ¢innosti.

PRIKLAD PRUZNOSTI: Zaznamy lze uchovévat v elektronické podobé, pokud je zajisténa moznost jejich zpfistupnéni
piislusnym orgdntim, jakmile o né napf. béhem auditu pozddaji, aby mohly ovéfit i¢inné uplatiiovani pozadavki.
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PRILOHA II

Postupy zaloZené na zdsadich analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodii (haccp) a pokyny k jejich
pouZivani

1. UVOD

Postupy zaloZené na zdsadach HACCP jsou podle ¢lanku 5 naifzeni (ES) ¢. 852/2004 povinné pro vSechny provozovatele
potravinafskych podnikt s vyjimkou prvovyrobct. Predstavuji systematicky pfistup k urcovani, hodnoceni a omezovani
nebezpedi v oblasti bezpec¢nosti potravin, napf. nebezpeéi biologickych, chemickych (véetné alergenty) a fyzikélnich.

Postupy zaloZené na zdsaddch HACCP nabizeji provozovateli potravindiského podniku ndstroj pro
— identifikaci potencidlnich nebezpedi,
— urdeni toho, kde se tato nebezpeci mohou v jednotlivych krocich s pfiméfenou pravdépodobnosti vyskytnout,

— urceni, kterd z téchto nebezpedi, jez se s pfiméfenou pravdépodobnosti mohou vyskytnout, jsou takové povahy, Ze
jejich pfedchdzeni, vylouceni ¢i omezeni na pfijatelnou droveni jsou pro vyrobu bezpeénych potravin nezbytné
(zdvaznd nebezpedi),

— zvézeni, zda jsou zapotiebi dalsi kontrolni opatfeni, zejména provozni programy nezbytnych ptedpokladti (PPNP) nebo
kritické kontrolni body, jestlize preventivni opatfeni nejsou pro omezeni nékterych zdvaznych nebezpeéi dostate¢nd.

Tato pifloha II srozumitelné pfeddvd doporuceni, jak lze postupy zaloZené na zdsadich HACCP pouZzit. Je v souladu
s kapitolou II dokumentu CXC 1-1969 Codex Alimentarius (*).

Postupy zaloZené na zdsaddch HACCP se povazuji za uZitecny ndstroj, diky némuz mohou provozovatelé potravinaiskych
podnikil ve svych zafizenich urcit a omezit nebezpedi, kterd se mohou vyskytnout v potravinich a pii jejich zpracovdni.
S ohledem na Siroké spektrum potravindiskych podnikd, na néz se nafizeni (ES) ¢. 852/2004 vztahuje, a na velkou
rozmanitost potravinaiskych komodit a vyrobnich postupt pouzivanych u potravin je vhodné vydavat obecné pokyny
k vytvdreni a uplatiiovan{ postupli zaloZenych na zasadich HACCP.

2. OBECNE ZASADY

Pred pouzitim postupt zaloZenych na zdsadich HACCP v jakémkoli potravindiském podniku by jeho provozovatel mél
zavést spravnou hygienickou praxi (viz piiloha I) a dal3i p¥islusné programy PNP (viz oddil 5 hlavniho dokumentu).

Postupy zalozené na zdsadich HACCP by mély byt podlozeny védeckymi poznatky ¢i posouzenim rizik, mély by byt
systematické a mély by identifikovat zdvaznd nebezpeci v kazdém jednotlivém kroku vyrobniho fetézce a opatieni k jejich
omezeni za uUcelem zaji§téni bezpe¢nosti potravin. Tyto postupy pfedstavuji nastroje slouzici k uréeni a posouzeni
nebezpedi a vytvofeni kontrolnich systémd, které se na rozdil od systémd, jez se spoléhaji pfedevs$im na testovani
kone¢nych produktil, vice zaméfuji na prevenci. VSechny postupy zaloZené na zdsadich HACCP by mély byt
pfizptsobitelné zméndm, jako jsou nové konstrukce zafizeni a postupy zpracovéni nebo technologické novinky, protoze
obsahuji pozadavek, aby byly pfezkoumavdny, a tim se zabranilo vniku novych nebezpedi pti takovychto zméndch.

Uplatiiovani postupti zaloZenych na zdsadich HACCP mize kromé zvyseni bezpecnosti potravin pfinést dal$i podstatné
vyhody, napfiklad v oblasti kontrol nebo auditi vykondvanych regula¢nimi orgdny, a diky posileni divéry v bezpecnost

potravin podpofit mezindrodni obchod.

Provadéni postupt zaloZenych na zdsaddch HACCP vychdzi z nésledujicich sedmi zdsad, stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 pism. a)
aZ g) nafizeni (ES) ¢. 852/2004:

1) pismeno a): identifikace viech nebezpeci, kterym musi byt pfedchdzeno nebo kterd musi byt vyloucena ¢i omezena na
pfijatelnou Groven a urceni kontrolnich opatfen, viz oddil 5;

2) pismeno b): identifikace kritickych kontrolnich bodt na Grovnich, v nichZ je kontrola nezbytnd pro pfedchdzeni viem
zdvaznym nebezpecim, pro jejich vylouceni nebo pro jejich omezeni na pfijatelnou troven, viz oddil 6;

() http:/fwww.codexalimentarius.org/standardslist-of standards/en/?provide=standards&orderField=fullReference&sort=asc&num1=CAC/RCP
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3) pismeno c): stanoveni kritickych limitd v kritickych kontrolnich bodech, které s ohledem na ptedchdzeni

.....

4) pismeno d): stanoveni a pouziti i¢innych monitorovacich postupt v kritickych kontrolnich bodech, viz oddil 8;

5) pismeno e): stanoveni ndpravnych opatfeni, jestliZe z monitorovani vyplyva, ze kriticky kontrolni bod nenf zvlddan, viz
oddil 9;

6) pismeno f): potvrzeni plinu HACCP a stanoveni pravidelné provadénych postupti k ovérovani G¢inného fungovani
opatfeni uvedenych v zdsaddch 1 az 5, viz oddil 10;

7) pismeno g): vytvofeni dokladii a zdznamt odpovidajicich typu a velikosti potravindfského podniku, jejichz ticelem je
prokazat ti¢inné pouZivani opatfeni uvedenych v zdsaddch 1 az 6, viz oddil 11.

Pfi vytvafeni a uplatiiovdni postupl zaloZenych na zdsaddch HACCP, stanovenych v planu HACCP, by provozovatel

potravinafského podniku mél mit na paméti pravdépodobné pfedpoklddané pouziti vyrobku (napf. zda se tepelné

upravuje ¢i nikoli), kategorie zranitelnych spotiebitelii a epidemiologické doklady tykajici se bezpe¢nosti potravin.

Zamérem postuptl zalozenych na zdsaddch HACCP je soustfedit se na kontrolu v kritickych kontrolnich bodech. Mély by se

uplatriovat jednotlivé u konkrétnich tikonti ¢i krokd. P¥ kazdé dpravé vyrobku, procesu nebo fize by se pouzivani téchto

postupti mélo piezkoumat a mély by se v ném provést nezbytné zmény. Pfi uplatiiovani téchto postupt je dilezité
v pipadé potieby reagovat pruzné a s ohledem na podminky, za nichz se pfi zohlednéni typu a rozsahu tkonu pouzivaji.

3 PRUZNOST PRI PROVADENI POSTUPU ZALOZENYCH NA ZASADACH HACCP

3.1 Pravni pozadavky

Clanek 5 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pozaduje, aby provozovatelé potravinafskych podniké vytvoiili a zavedli jeden nebo
vice stélych postupt zaloZenych na zdsadich HACCP a postupovali podle nich.

Toto pojeti umoziiuje zavedeni dostatecné pruznych postupti zaloZenych na HACCP.

V nafizeni (ES) ¢. 852/2004 jsou pro pruznost klicové:

a) 15.bod odtivodnéni uvedeného nafizeni, v némz se uvadi:

,Pozadavky systému HACCP by mély brét v tivahu zdsady obsazené v Codex alimentarius. Mély by byt dostate¢né pruzné,
aby byly pouZitelné ve vSech situacich, véetné malych podnikil. Zejména je nezbytné pfipustit, Ze u urcitych
potravinaiskych podnik nelze identifikovat kritické kontrolni body a Ze v nékterych ptipadech mtiZe spravnd hygienickd
praxe nahradit monitorovéni kritickych kontrolnich bodii. Podobné pozadavek stanoveni kritickych limitd* neznamend, ze
je nezbytné stanovit pro kazdy piipad &iselny limit. Vedle toho by pozadavky na uchovavani doklad mély byt pruzné, aby
nevedly k nepfiméfené zatézi pro velmi malé podniky.”

b) jasny pozadavek v &l. 5 odst. 1, Ze postup musi byt zaloZen na zdsaddch HACCP;

¢) pozadavek v ¢l. 5 odst. 2 pism. g), Ze potieba vytvofeni dokumentti a zdznamd musi odpovidat typu a velikosti
potravindfského podniku;

d) ¢l. 5 odst. 5 uvedeného nafizeni, ktery umoznuje pfijeti provddécich pravidel, jez urcitym provozovatelim
potravindiskych podnikéi usnadni provddéni pozadavka systému HACCP. K témto pravidléim se fad{ uZivini pokynit
pro pouzivani postupti zaloZenych na zdsadich HACCP.

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 852/2004 uvadi dvé hlavni kritéria, na jejichz zdkladé muze byt

provozovatel potravindfského podniku uzndn za zptsobilého pro pouziti pruznych postupt zalozenych na zdsadich

HACCP: typ a velikost podniku.

a) Typ podniku pfedstavuje zdklad pro pfistup zaloZeny na identifikaci rizik a odvozuje se od ¢innosti provozovatele
potravinafského podniku, napiiklad od toho, zda zahrnujt:

— potraviny urcené k pfimé, ¢i nepFimé spottebg,
— délku dodavatelského fetézce,

— zpracovani, balen{ apod., nebo pouze skladovani balenych potravin,
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— kone¢né postupy, jeZ maji omezit nebo vyloucit nebezpedi (napf. pasterizace),

— potraviny zivocisného ptvodu (u téchto potravin stdle hrozi vétsi nebezpeci ohnisek chorob vyvolanych piivodcem
v potravinach nez u jinych potravin),

— nebezpedi souvisejici se surovinami nebo slozkami potravin,
— pozadavky na teplotu pfi manipulaci s potravinami ¢i jejich skladovani,
— predpoklddané pouziti a specificky problém cilovych spottebiteli.

Pro posouzeni rizik je zdsadni jejich analyza.

b) Velikost podniku (objem produkce, kapacita apod.) souvisi s otdzkou pfiméfenosti u provozovatelt malych podnika
a vede pfedevsim ke sniZeni administrativni zatéZze (pouZivani obecnych pokynt, rozsah dokladd, zdznamy apod.).

Ackoli se na urcité provozovatele potravindfskych podnikii mohou vztahovat obé uvedend kritéria pruznosti (napf.
maloobchodniky), méla by se posuzovat oddélené.

3.2 ZjednoduSené postupy zaloZené na zdsadich HACCP

Uvedenych sedm zdsad HACCP piedstavuje prakticky model pro nepfetrzitou identifikaci a kontrolu zdvaznych nebezpedi.
To znamend, Ze dosazenim téchto cild jinymi rovnocennymi prostiedky, které nahradi nékteré z uvedenych sedmi zdsad
a ptitom budou pfi zachovéni G¢innosti jednodussi, musi byt povinnost stanovend v ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 852/2004
nutné povazovana za splnénou.

15. bod odiivodnéni nafizeni (ES) ¢. 852/2004 jasné pfipousti, Ze kritické kontrolni body nemusi byt vidy urceny.
V takovych piipadech se pouziti postupti zalozenych na zdsaddch HACCP omezuje na prvni zdsadu, tj. na analyzu rizik
potiebnou k tomu, aby na zdkladé posouzeni rizik bylo odiivodnéno, pro¢ kriticky kontrolni bod nenf tfeba zvazovat,
a prokdzano, Ze k omezeni nebezpedi postacuje spravnd hygienicka praxe, zahrnujici piipadné spravnou hygienickou praxi
vyZadujici zvySenou pozornost.

Malé podniky kromé toho v p¥ipadé, Ze se kritické kontrolni body urci, opraviiuje pfiméfenost administrativni zdtéze
k tomu, aby pro dodrzeni ostatnich zdsad HACCP pouzily zjednoduseny postup.

Pokud jsou urcitd nebezpedi omezovana podobnym zptisobem, mohou se v rdmci postupti zaloZenych na zdsadich HACCP
slou¢it do jedné skupiny. Kromé toho se mohou do skupin slou¢it i podobné vyrobky, pokud se vyrabéji stejnym zptisobem
a hrozi u nich stejnd nebezpedi.

Pokud existuji zvlastni pozadavky souvisejici s vyvozem nebo pozadavky zdkaznika, mohou vSichni provozovatelé
potravinafskych podnikd pouzit postupy zalozené na zdsadich HACCP v plném rozsahu a nechat si je ovéfit, a to

Yevs

iv pfipadé, Ze by méli narok zvolit pruznéjsi postup podle téchto pokyna.

Priklady téchto zjednodusenych postupt zaloZenych na zdsadich HACCP pro maloobchodni ¢innosti, vychdzejici ze dvou
stanovisek Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (%), Ize nalézt ve sdéleni Komise o maloobchodg.

3.3 Obecné pokyny k provadéni postupt zaloZenych na zisadich HACCP

Byly vypracovany obecné pokyny pro systém HACCP, které se zabyvaji vemi zdsadami HACCP, jez je tieba dodrzet pii
uréovani zdvaznych nebezpedi.

Tyto obecné pokyny mohou naznacovat nebezpedi a doporucovat kontrolni opatfeni, kterd jsou pro urcité potravindiské
podniky spole¢nd, a podporovat provozovatele potravindtského podniku nebo tym HACCP v celém procesu vytvreni
postupti nebo metod zajistujicich bezpe¢nost potravin na zdkladé obecné analyzy rizik a ve vhodném vedeni zdznamd.

Provozovatelé potravindfskych podnikdi by vSak méli mit na paméti, Ze mohou existovat dalsi nebezpedi, napiiklad
nebezpedi spojend s uspofddanim jejich zatizeni nebo pouzivanym postupem, a Ze s témito nebezpecimi nemohou obecné
pokyny pro systém HACCP pocitat. Pokud se tedy provozovatel potravinaiského podniku rozhodne Fidit obecnymi pokyny,
mél by se ujistit, Ze zahrnuji vSechny ¢innosti, jez se v podniku vykondvaji. Pokud tomu tak neni, mél by vypracovat pro
zbyvajici ¢innosti vlastni postupy zalozené na zasaddch HACCP.

() Pristupy k analyze nebezpeci pro nékteré malé maloobchodni podniky z hlediska uplatiiovdni jejich systémd fizeni bezpec¢nosti
potravin“ (EFSA Journal 2017;15(3):4697) a ,Piistupy k analyze nebezpe¢i pro nékteré malé maloobchodni podniky a darovani
potravin: druhé védecké stanovisko® (EFSA Journal 2018;16(11):5432).
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V odvétvich, kde podniky ve velké mife pouzivaji tytéZ postupy nebo se pouziva linedrni a kratky vyrobni proces a kde je
vyskyt nebezpeci obecné zndmy, mohou byt obecné pokyny pro systém HACCP vhodné naptiklad pro:

— jatky, zafizeni manipulujici s produkty rybolovu, zafizeni na vyrobu mlécnych vyrobku atd.,

— podniky, které pouzivaji standardni postupy zpracovani potravin, jako je vyroba potravinovych konzerv, pasterizace
tekutych potravin, mrazeni nebo rychlé mrazeni apod.

Ozndmeni Komise o maloobchodu nabizi obecné pokyny k analyze rizik pro nékteré maloobchodniky. Obecné pokyny pro
systém HACCP by v piipadech, kdy lze zvazit uplatnéni pruznosti, nemély byt v rozporu s pozadavky stanovenymi v oddile 4.4.

4 PREDBEZNE CINNOSTI

Nize uvedené predbézné ¢innosti nejsou vyslovné stanoveny v pravnich piedpisech EU, pfesto se pii vytvafeni a zavadéni
postupti zaloZenych na zdsaddch HACCP povazuji za zdsadni. Tyto pfedbézné Cinnosti tradicné sestdvaji z péti krokd
a spolu se sedmi zdsadami HACCP tvoi{ uceleny pfistup o dvandacti krocich.

4.1 Vytvofeni multidisciplindrniho tymu HACCP

Tento tym, v némz jsou zastoupeny vSechny Cdsti potravindiského podniku zabyvajici se danym produktem, by mél
disponovat celym rozsahem specifickych védomosti a odbornych schopnosti odpovidajicich danému produktu, jeho
vyrobé (zpracovani, skladovani a distribuci), spotfebé a moznym vedlejsim nebezpecim a mélo by se do néj také zapojit co
nejvice vedoucich pracovnikil. Tymu by se mélo dostat plné podpory vedent, které by se mélo povazovat za majitele prav
k planu HACCP a celému systému fizeni bezpec¢nosti potravin.

V piipadé potieby by tym méli podpofit specialisté, ktef{ mu pomohou vyiesit problémy pii vytvafeni a zavadéni postupit
zaloZenych na zdsaddch HACCP.

Cleny tymu by méli byt specialisté a technici, ktef:

— dokdZzou zhodnotit biologickd, chemicka nebo fyzikdlni nebezpedi spojend s uritou skupinou produktd,
— zodpovidaji za technicky postup pfi vyrobé daného produktu, nebo jsou do néj pfimo zapojeni,

— maji provozni znalosti hygieny a fungovani zdvodu a vybaveni pouzivaného pfi zpracovani produktu,

— patif mezi jakékoli dalsi osoby s odbornymi znalostmi z oboru potravindiské mikrobiologie, pozadavki pravnich
predpist, strojniho zafizeni pouzivaného k vyrobé potravin a jeho adrzby a ¢isténi.

Jedna osoba muze plnit nékolik z téchto tloh nebo dokonce viechny, ma-li tym veskeré potfebné tdaje a jsou-li tyto tdaje
vyuzivany k zaji§téni spolehlivosti vytvofeného systému. Nejsou-li takové odborné informace v zafizeni v nékterych
oblastech dostupné, musi je zafizeni ziskat z jinych zdroji (poradenstvi, pokyny pro spravnou hygienickou praxi atd.,
které mohou byt ziskdny na Grovni odvétvi nebo sdruzeni i od spolecnosti z téze skupiny, u nichz jsou odborné informace
k dispozici).

PRIKLAD PRUZNOSTI: V malych podnicich méize Ginnosti spadajici do systému HACCP a systému fizeni bezpecnosti
potravin vykondvat jedind osoba, které mohou (pfechodné nebo pravidelng) pomahat externi odbornici. Pokud je zvolena
tato moznost, musi potravinafsky podnik zajistit, aby mél viechna potiebna vlastnickd prava k systému fizeni bezpe¢nosti
potravin. Provozovatelé potravindfskych podnikd, ktefi se rozhodnou pro tento pfistup, by se méli ujistit, Ze znaji princip
tohoto systému a jeho pouzivani ve svém podniku a Ze pracovnici jsou vhodné proskoleni, aby bylo zajisténo Gc¢inné
provadéni systému.

4.2 Popis produktu & produktii na konci procesu (dile jen ,kone¢ny produkt®)

Mél by byt sestaven tplny popis kone¢ného produktu, v némz budou uvedeny napiiklad tyto relevantni tidaje tykajici se
bezpecnosti:

— ptvod slozek a surovin, ktery miiZe usnadnit identifikaci urcitych nebezpeci,
— sloZeni (napf. suroviny, slozky, p¥idatné latky, mozné alergeny atd.),

— struktura a fyzikdlné-chemické vlastnosti (napf. pevné ¢i tekuté skupenstvi, gel, emulze, obsah vlhkosti, pH, vodni
aktivita atd.),
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— oSetfen{ (napf. ohfev, zmrazeni, suSeni, soleni, uzeni atd.) s odpovidajicimi tdaji,

— baleni (napf. hermetické, vakuové, modifikovand atmosféra) a oznaceni,

— uskladnéni a podminky distribuce, véetné pfepravy a manipulace,

— pozadovana doba skladovatelnosti (napf. ,spotiebujte do“ nebo ,minimalni trvanlivost®),

— ndvod k pouziti,

— jakdkoli pouzitelnd mikrobiologickd nebo chemickd kritéria.

PRIKLAD PRUZNOSTI: U potravin, které nejsou zpracovavany ani jinak upravovany (napf. porcovany nebo baleny), staci

v popisu produktu uvést pouze Gdaje ze Stitku na obalu (balené potraviny) nebo jiné Gdaje o dané potraviné ziskané ze
spolehlivych zdrojt.

4.3 Uréeni pfedpoklddaného pouziti
Tym HACCP by také mél vymezit pfiméfené predvidatelné pouziti produktu spotfebitelem a cilovymi skupinami

spotfebitelti, pro néz je dany produkt uréen. P¥ipadné lze vzit v Gvahu vyuziti produktu ur¢itymi skupinami spotfebiteld,
jako jsou stravovaci zaFizen, cestujici atd., a skupinami zranitelnych spotfebiteld.

4.4 Vytvofeni vyrobniho schématu (popis vyrobniho postupu)

Meély by byt postupné prostudovany vsechny fize postupu a tyto fize by mély byt pfedlozeny v podobé podrobného
vyrobniho schématu.

V ném by mély byt uvedeny vsechny procesy (od pijmu surovin az po uvedeni kone¢ného produktu na trh), v¢etné
prodleni béhem fazi nebo mezi nimi, doplnéné o dostacujici technické tidaje relevantni pro bezpe¢nost potravin, jako je
teplota a délka tepelného oetfent.

Zahrnuty mohou byt tyto druhy tdaji:
— ndrys zpracovatelskych prostor a sousedicich prostor,
— uspofadani a vlastnosti vybavent,

— pofadi vSech tkont (véetné zaclenéni surovin, slozek nebo pfidatnych litek a prodleni béhem fézi nebo mezi nimi)
a likvidace odpada ¢i vedlejsich produktd,

— technické parametry tikonti (pfedevsim doba a teplota, véetné prodlen),
— tok produktli (véetné mozné kiizové kontaminace),
— oddéleni ¢istych a necistych sekei (nebo vysoce rizikovych ¢i mélo rizikovych sekci).

To, jak obsdhlé bude pozadované vyrobni schéma, je ddno typem podniku, pficemZ u urcitych podnikd muze byt velmi
jednoduché (viz piiklady pro riizné typy maloobchodnikii v ozndmeni Komise o maloobchodu).

4.5 Potvrzeni vyrobniho schématu na misté

Po vytvofeni schématu by je mél tym HACCP potvrdit na misté béhem provozni doby. Jakdkoliv pozorovana odchylka musi
vést ke zméné ptivodniho schématu, aby odpovidalo realité.

5 ANALYZA RIZIK (ZASADA 1)

5.1 Identifikace zdvaznych nebezpeci

Nebezpe¢im se rozumi biologicky, chemicky (véetné alergent) nebo fyzikdlni ¢initel v potravindch nebo krmivech, ktery
muiZe mit nepfiznivy tcinek na zdravi (}). Alergeny se sice povazuji za chemické nebezpedi, ale néktefi provozovatelé
potravindiskych podnika shleddvaji snazsim povazovat je pii analyze rizik za ¢tvrté nebezpedi (viz pracovni list v oddile 5.3).

() Cl. 3 bod 14 nafizenf (ES) & 178/2002.
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Méla by se urcit a uvést v seznamu vSechna zdvaznd potencidlni biologickd, chemickd nebo fyzikdlni nebezpedi, jejichz
vyskyt 1ze u vyrobku pfiméfené ocekdvat. Uzite¢né mohou byt vnési zdroje informaci (napf. systém vcasné vymény
informaci pro potraviny a krmiva, RASFF).

Tym HACCP by pak mél urcit, kde se tato potencidlni nebezpe¢i mohou s pfiméfenou pravdépodobnosti v jednotlivych
krocich vyrobniho procesu (véetné vyroby, ziskdvani, skladovani a prepravy surovin a sloZek a manipulace s nimi a déle
prodleni béhem vyroby) vyskytnout.

Tym HACCP by mél ndsledné vyhodnotit a urcit nebezpedy, jejichz pfedchdzenti, vylouceni ¢i omezeni na pfijatelnou tiroven
je kvl jejich povaze nezbytné pro produkci nezdvadnych potravin (kone¢nych produktd).

Pti provadéni analyzy rizik za G¢elem zjisténi piipadnych zdvaznych nebezpeci by pokud mozno mély byt zohlednény tyto
prvky:

— nebezpedi spojend s vyrobou nebo zpracovanim daného druhu potraviny, véetné jejich slozek a krokéi vyrobniho
procesu (napf. na zdkladé priizkumd nebo odbéru vzorki a jejich testovdni na piitomnost nebezpe¢i v ramci
potravinového fetézce, stahovani z trhu, informaci obsazenych ve védecké literatufe nebo epidemiologickych tdajt),

— pravdépodobnost vyskytu nebezpe¢i pfi neprovadéni dalsi kontroly, s piihlédnutim k programiém nezbytnych
predpoklada,

— pravdépodobnost a zdvaznost neptiznivych a¢inktl na zdravi s témito nebezpecimi v potravinich spojenych pii
neprovadéni kontroly,

— stanovené piijatelné drovné nebezpedi v potravinach, napf. na zakladé pfedpisti, pfedpoklddaného pouziti a védeckych
informaci,

— typ zafizeni a vybaveni pouzivaného pfi vyrobé potravindtského vyrobku,
— prezivani nebo mnoZeni patogennich mikroorganismda,

— vytvéafeni nebo pretrvavani toxind (napf. mykotoxind), chemickych latek (napf. pesticida, rezidui 1é¢iv, alergentt) nebo
tyzikalnich latek (napf. skla, kovti) v potravinach,

— povaha vyrobku coby meziproduktu, ktery je ddle zpracovavan jinym provozovatelem potravinaiského podniku,

— predpokladané pouziti a/nebo pravdépodobnost nespravného zachdzeni s vyrobkem ze strany potencidlnich
spotfebitelti, které by mohlo zpiisobit, Ze potravina nebude bezpe¢na, a

— podminky, které maji vySe uvedené za ndsledek.

5.2 Kontrolni opatfeni

Provozovatel potravinafského podniku by mél zvazit a popsat, jakd kontrolni opatfeni lze pfipadné pro jednotlivd
nebezpedi v jednotlivych krocich procesu pouzit.

Kontrolnimi opatfenimi jsou opatfeni a ¢innosti, které se mohou provadét s cilem pfedchdzet nebezpecim, vyloucit je nebo
je omezit na prijatelnou troven. Soucdsti spravné hygienické praxe je fada kontrolnich opatfeni k predchdzeni nebezpe¢im,
jejichz ticelem je predchdzet kontaminaci z vyrobniho prosttedi (napf. prostfednictvim pracovnikd, sktidcti, vody a tidrzby,
jak je uvedeno v piikladech v piiloze I). Dalsi kontrolni opatfeni zaméfend na omezeni nebo vylouceni nebezpedi jsou
konkrétngji spojena s ur¢itym vyrobnim procesem, napf. pasterizaci ¢i fermentaci, nebo maji zabrdnit mnozeni nebezpeci
(napf. chlazeni) a mohou vést ke stanoveni kritického kontrolnitho bodu nebo provozniho programu nezbytnych
pfedpokladt (déle jen ,program PPNP).

V nékterych piipadech muize kontrolni opatieni vyZadovat sledovani vice parametrd, napf. pasterizace s regulaci Casu,
teploty a pritoku, a naopak jednim kontrolnim opatfenim lze omezovat vice rtiznych nebezpeci, napf. pasterizace nebo
kontrolované tepelné oSetfeni mohou poskytovat dostate¢nou zdruku snizeni mnozstvi hned nékolika patogennich
mikroorganismi, napt. Salmonella a Listeria monocytogenes.

Kontrolni opatieni musi byt ovéfena.

Kontrolni opatfeni by méla byt doplnéna podrobnymi postupy a upfesnénimi, aby bylo zaruceno jejich G¢inné uplatriovéni.
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5.3 Pracovni list pro analyzu rizik

K dokumentaci analyzy rizik Ize pouzit pracovni list pro analyzu rizik.

Urcete nebezpedi, kterd v tomto kroku Je pfiméfené Jaké nebo jakd opatfenf
mohou vzniknout, byt omezovéna nebo | pravdépodobné, Ze se Ize Dot lJ< ‘e dlzhézem’
se zvySovat toto potencidln{ Zduvodnéte své nellajo louéini tohoto
Krok B = biologické nebezpeci vyskytne? rozhodnuti pro dcely nebez‘};}éél' nebo k jeho
CP :_ the.IE{Tk,e sloupce 3 omezeni na pfijatelnou
= fyzikdlni Ano Ne droven?
A = alergen (¥
B
C
p
A
B
C
p
A
B
C
F
A

(*) Alergeny patfi mezi chemickd nebezpeci, pro tcely analyzy rizik viak mtze byt praktictéjsi posuzovat je samostatné, protoze kontrolni
opatieni mohou byt pomérné specifickd.

Pokud nebezpe¢i pochdzeji ze stejného potencidlniho zdroje, pouZivaji se pro né podobnd kontrolni opatfeni a neni nutné
provadét komplexni analyzu rizik pro kazdé konkrétni nebezpeci, 1ze je seskupit. Napiiklad mikrobiologickd nebezpedi lze
sloutit do dvou skupin: bakterie vegetativni (Salmonella, Campylobacter, verocytotoxigenni Escherichia coli apod.) a bakterie
sporotvorné (Clostridium, Bacillus), nebot ptivod i kontroly mohou byt v rdmci téchto skupin podobné.

Podrobné rozvedené piiklady analyzy rizik u maloobchodnikii, v nichZ jsou biologickd, chemickd a fyzikalni nebezpeci
seskupena, Ize nalézt v ozndmen{ Komise o maloobchodé.

U malych podnikii miiZe postacovat, aby analyza rizik obsazend v planu HACCP prakticky a jednoduse popisovala metody,
jimiz maji byt nebezpe¢i omezovdna, aniZ by nutné musela uvddét podrobnosti o povaze téchto nebezpeci. Takovd analyza
by nicméné méla zahrnovat vSechna zdvaznd nebezpeci v podniku a méla by jasné definovat postupy omezovani téchto
nebezpe¢i a ndpravnd opatieni pro piipad, Ze nastanou problémy.

Specifické pokyny HACCP mohou naznacovat zdvaznd nebezpedi spojend s urcitymi vyrobky a procesy.

6 URCENI KRITICKYCH KONTROLNICH BODU (ZASADA 2)

Uréeni kritického kontrolniho bodu vyzaduje logicky piistup. Takovy pfistup miiZe byt usnadnén pouzitim rozhodovaciho
stromu nebo jinych metod v zévislosti na znalostech a zkuSenostech tymu HACCP.

Z urceni kritickych kontrolnich bod vyplyvaji pro tym HACCP dva tikoly, a to:

ujistit se o tom, Ze byla G¢elné navrzena a zavedena vhodna kontrolni opatfeni. Zejména by v pfipadech, kdy nebezpeci
bylo urceno jako zdvazné a v dané fazi ani v kterékoli nasledujici fazi vyrobniho procesu neexistuje Zadné kontrolni
opatieni, mél by byt produkt ¢i postup v této fazi nebo ve fazi pfedchozi ¢i nasledujici zménén s cilem kontrolni opatieni
zavést, a
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stanovit a zavést zasady 3 aZ 7 postupi zaloZenych na zdsaddch HACCP pro kazdy kriticky kontrolni bod.
Pomocf kritickych kontrolnich bodi by méla byt feSena pouze zdvaznd nebezpedi v daném zafizeni.

Kromé toho musi systematicky pfistup u kazdého jednotlivého kontrolntho opatfeni zahrnovat posouzeni
proveditelnosti:

— stanoveni méfitelnych ¢i pozorovatelnych kritickych limita a/nebo méfitelnych ¢i pozorovatelnych kritérif pro pfijeti
opatfeni,

— monitorovani za UCelem odhaleni jakéhokoli nedodrzeni kritického limitu ajnebo splnéni méfitelnych ¢i
pozorovatelnych kritérii pro pfijeti opatient,

— provedeni v¢asné ndpravy pii zjisténi vyse uvedeného.

Pfi provadéni analyzy rizik pomoci semikvantitativntho hodnoceni rizik, napf. podle dodatku 2, se zavedou kritické
kontrolni body pro kontrolu zdvaznych nebezpedi touto analyzou zjisténych. Dalsimi ptiklady ndstrojii jsou rozhodovaci
stromy uvedené v dodatcich 4A a 4B. Néstroje uvedené v dodatcich 2 a 4 lze pouZit samostatné nebo v kombinaci, kdy se
hodnocent rizik pouzije k identifikaci zdvaznych nebezpeci a k zdkladnimu stanoveni vyzadovanych kontrolnich opatteni
a rozhodovaci strom k jejich dalsimu upfesnéni. Pfi vysoké drovni rizik, jeZ nejsou omezovdna spravnou hygienickou
praxi, by mél byt vytvoren bud kriticky kontrolni bod, nebo program PPNP. Idedlni rozhodovaci stromy, pouZitelné ve
viech typech situaci ¢i fazi, neexistuji. Rozhodovaci stromy lze proto povaZovat spiSe za ndstroje k vysvétleni zptsobu
rozhodovini o tom, zda postacuje sprdvnd hygienickd praxe, nebo zda je tieba zvdzit program PPNP nebo kriticky
kontrolni bod, a nikoli za nezpochybnitelny prostfedek k vyhodnoceni vyse uvedeného.

Kriticky kontrolni bod, nebo program PPNP?

Jak kriticky kontrolni bod, tak program PPNP pfedstavuji krok, v némz se uplatiiuje kontroln{ opatfeni za Gi¢elem
omezeni zdvazného nebezpedi. Kritické kontrolni body jsou uréeny k omezovani nejvyssich rizik, zatimco programy
PPNP lze pouzit k omezeni stfednich rizik nebo jakéhokoli zdvazného nebezpedi tam, kde

— nelze nastavit kriticky limit (napf. neptitomnost viditelné kontaminace, neporusenost obalu apod.) nebo

— neni mozné odhalit odchylku ¢i nesoulad v redlném case (napt. kiiZovou kontaminaci alergeny).

Zésady platné pro kriticky kontrolni bod se vztahuji rovnéZ na programy PPNP, napf.

— nutnost stanoveni kritérif pro pfijeti opatieni, kterd pomohou zajistit, Ze nebude piekroena piijatelnd troven nebezpedi,
— nutnost monitorovani, potvrzovani a ovéfovani,

— dokumentace a veden{ zdznam.

Pokyny uvedené v tomto oddile, jakoZ i v oddilech 7 az 11 se proto tykaji i programii PPNP.

Srovnani spravné hygienické praxe, programu PPNP a kritického kontrolniho bodu je uvedeno v dodatku 5.

Postupné se posoudi vSechny fdze procesu, které byly oznaceny ve vyrobnim schématu (viz oddil 4.4 této piilohy). Pro
kazdé zdvazné nebezpeli v jednotlivych krocich by se mél pouzit rozhodovaci strom a/nebo hodnoceni rizik. Jejich
pouziti by mélo byt pruzné a zohlediiovat cely vyrobni proces.

Doporucuje se provést skoleni v pouzivani metody k uréovani kritickych kontrolnich bodd.

Kriticky kontrolni bod a program PPNP zaviseji na vysledku analyzy rizik v kazdém jednotlivém zafizeni a je tieba je
posuzovat piipad od piipadu:

— pokud v nékteré fdzi procesu nelze kontrolni opatfeni pouZit, tato fize by se neméla povazovat za kriticky kontrolni
bod ¢i program PPNP pro zdvazné nebezpedi,

— pokud lze kontrolni opatfeni pouZit v analyzované fazi, ale Ize je pouzit i v pozd§si fizi procesu, nebo pokud existuje
jiné uc¢inné kontrolni opatfeni pro totéZ nebezpeci v nékteré pozdgjsi fazi, analyzovana faze by se neméla povazovat za
kriticky kontrolni bod | program PPNP,

y prog

— zjistéte, zda se kontrolni opatfeni v nékteré fazi pouzivd ve spojeni s kontrolnim opatfenim v jiné fizi k omezeni téhoz
nebezpedi; pokud ano, obé tyto faze by se mély povazovat za kriticky kontrolni bod | program PPNP.
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PRIKLADY PRUZNOSTI:

V nékterych piipadech muze v zévislosti na typu daného potravindiského podniku a potravin, s nimiZ se v ném manipuluje,
z (obecné pouzivané) analyzy rizik vyplynout, Ze nebylo zji§téno zddné zdvazné nebezpeli a Ze proto zadny kriticky
kontrolni bod ani program PPNP neni potfebny. V takovém piipadé l1ze veskerd nebezpedi tykajici se potravin omezovat
pouze provadénim spravné hygienické praxe. Je viak tfeba zdaraznit, Ze pruZnost pfi urCovéni zdvaznosti ¢i nezdvaznosti
nebezpedi pti provadéni analyzy rizik neni pfimo timérna velikosti zafizeni a neni vhodné ji uplatiiovat, a to ani u malych
podnikd, v piipadé:

— vysoké pravdépodobnosti vyskytu chyby pfi zpracovéni, napt. pti vyrobé konzerv,

— produkce potravin pro skupiny zranitelnych spotfebitelt

— kontrol obsahu alergenti v produktech oznacovanych jako produkty bez obsahu alergent.

U nékterych kategorif potravindfskych podnikd s do zna¢né miry identickou, standardizovanou a omezenou manipulaci
s potravinami (napf. maloobchodni prodejny, viz sdéleni Komise, kterym se stanovi pokyny k systémiim fizeni
bezpeénosti potravin pro maloobchodni ¢innosti, véetné darovani potravin (Uf. vést. C 199, 12.6.2020, s. 1)) lze nékdy
pfredem uréit nebezpedi, kterd je tieba omezovat. Jak v piipadé téchto nebezpedi a jejich omezovéni postupovat, mohou
fesit obecné pokyny pro systém HACCP nebo samotnd obecné pouzivand analyza rizik.

Smazeni ¢i grilovani v restauraci, jimZ se md omezit pfeziti patogent, nemusi byt kritickym kontrolnim bodem, protoze
vysoka teplota oleje ¢&i tuku je snadno pozorovatelnd a automaticky vede k odstranéni potencidlniho zdvazného nebezpedi.

7 KRITICKE LIMITY V KRITICKYCH KONTROLNICH BODECH (ZASADA 3)

Kazdé kontroln{ opatfeni souvisejici s kritickym kontrolnim bodem by mélo byt doprovdzeno stanovenim kritickych
limita.

Kritické limity odpovidaji krajnim hodnotdm p¥{pustnym s ohledem na bezpe¢nost produktu. Oddéluji ptijatelnost
a nepiijatelnost. Jsou stanoveny pro pozorovatelné nebo méfitelné parametry, jimiz lze prokdzat, ze kriticky bod je
v mezich kritickych limitt. Mély by se zaklddat na podlozenych dikazech o tom, Ze zvolené hodnoty povedou ke
spravnému uplattiovéani kontrolniho opatfeni.

K témto parametrim patii napf. teplota, doba, pH, obsah vlhkosti, mnozstvi pfidatnych litek nebo soli a senzorické
parametry, jako je vzhled nebo struktura apod.

Aby se snizila pravdépodobnost piekroceni kritického limitu v disledku odchylek v postupu, miZe byt v nékterych
piipadech nezbytné stanovit ptisn&jsi hodnoty (tj. cilové hodnoty) s cilem zajistit, Ze kritické limity nebudou p¥ekroceny.

Meéla by se ovéfit platnost kritickych limit a mély by se pro né ur¢it jasné, konkrétni hodnoty.

Kritické limity mohou byt odvozeny z riiznych zdrojii. Pokud nejsou ptevzaty z regulativnich norem nebo z pokynt: pro
spravnou hygienickou praxi, mél by se tym HACCP ujistit o jejich sprdvnosti vzhledem k omezovidni nebezpeci
identifikovanych v kritickych kontrolnich bodech.

Kritické limity v kritickych kontrolnich bodech lze ur¢it na zakladé:

— zkuSenosti (osvédcenych postupt),

— mezindrodnich dokumentti pro fadu postupti, napf. vyrobu potravinovych konzerv, pasterizaci tekutych potravin
apod., pro néz jsou zavedeny mezindrodné uznané normy (Codex alimentarius); lze rovnéz pfistoupit ke stanoveni
kritickych limitd,

— doporuceni pro konkrétni fize v pruckach spravné praxe,
— védeckych publikaci,
— prévnich pfedpist EU nebo stanovisek Evropského tifadu pro bezpe¢nost potravin (EFSA).

Pozadavek urceni kritického limitu v kritickém kontrolnim bod€ vzdy neznamend, Ze musi byt stanovena ¢iselnd hodnota.
To plati zejména v piipadech, kdy monitorovaci postupy sestdvaji z vizudlniho sledovani, naptiklad:

— kontaminace fekdliemi u jate¢né upravenych tél zvifat po opracovani na jatkdch,
— bodu varu tekutych potravin,

— zmény fyzikdlnich vlastnosti potravin v pribéhu zpracovéni (napt. dtikladné vafeni potravin).
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PRIKLAD PRUZNOSTI

Kritické limity musi byt védecky podlozené, v nékterych piipadech viak mohou vychazet ze zkusenosti. Pro mnohé scénare
vyroby a zpracovdni potravin existuje rozsdhld historie, kterd dokladd ticinnost konkrétnich opatfen, jez se ke kontrole
nebezpedi prendenych potravinami pouzivaji.

8 MONITOROVACI POSTUPY V KRITICKYCH KONTROLNICH BODECH (ZASADA 4)

Dilezitou souddsti postupil zaloZenych na zasadich HACCP je program pozorovéni nebo méfeni provadénych v kazdém
kritickém kontrolnim bodé, aby bylo zajisténo dodrzovani stanovenych kritickych limitd.

Pozorovani nebo méfeni musi byt schopné odhalit odchylku v kritickém kontrolnim bodé¢ a v¢as poskytnout informace pro
piijeti ndpravného opattent, které zabrani uvedeni nebezpecné potraviny na trh.

Je-li to mozné, mél by byt postup upraven, jakmile z vysledkd monitorovani vyplyne, Ze v kontrolnim kritickém bod¢ hrozi
odchylka. Upravy by mély byt provedeny dfive, nez se vyskytne odchylka (nebude dodrzen kriticky limit). Udaje ziskané
z monitorovani musi vyhodnotit ur¢end osoba s dostate¢nymi zkusenostmi a pravomocemi, aby mohla provést ndpravnd
opatfeni, jsou-li vyhodnocena jako potiebna.

Pozorovani nebo méfeni lze provadét pribéiné nebo v pravidelnych intervalech. Nejsou-li pozorovani nebo méfeni
provddéna prubézné, je nutno stanovit takové intervaly pozorovani nebo méfeni, které zajisti v€asné odhaleni odchylky,
aby mohla byt pfijata ndpravnd opatieni. Monitorovaci postupy pro kritické kontrolni body by mély byt schopny vcas
odhalit odchylku od kritického limitu, aby dotéené produkty mohly byt oddéleny. Metoda a Cetnost monitorovéni by mély
zohlediiovat povahu odchylky (napf. porusené sito, odchylka od podminek pasterizace nebo postupné zvySovani teploty
v chladirenském skladu). Kdykoli je to mozné, mélo by se monitorovani kritickych kontrolnich bodii provadét priibézné.

Plin HACCP by mél popisovat metody, intervaly pozorovani nebo méteni a zplisob vytvareni zdznamt, které se pouzivaji
pii monitorovani v kritickém kontrolnim bodé:

— osobu, jez méd monitorovan{ a kontroly provadé,
— kdy se monitorovani a kontrola provadji,
— metodiku monitorovéni a kontrol.

Zaznamy tykajici se monitorovani kritickych kontrolnich bodd musi byt opatfeny podpisem osoby ¢i osob provadéjicich
monitorovani a pfi ovéfovani také podpisy pracovnikil spole¢nosti zodpovédné za jejich prezkum.

PRIKLADY PRUZNOSTTL:

Monitorovani nemusi byt provadéno pouze méfenim. Pro tcely monitorovani lze mnohdy pouzit jednoduchy postup,
napiiklad:

— pravidelné vizudlni kontroly teploty v chladicich, mrazicich nebo topnych zafizenich,

— vizudlni sledovani (fezné plochy) za tcelem ovéfeni spravnych fyzikalnich vlastnosti potravindfského pfipravku, ktery
byl pfedan k urcitému tepelnému osetfeni, s ohledem na stupen tepelného oSetfeni (napt. pfevafeni nebo nepterusené
spafeni potraviny po pozadovanou dobu).

Monitorovani by mélo probihat tak Casto, aby se zajistilo trvalé dodrzovani kritickych limitd. Mélo by potvrdit, Ze
nedochdzi k piekracovani daného kritického limitu nebo cilové hodnoty. Intervaly monitorovani se odvijeji od typu
kritického kontrolniho bodu. Pfi dlouhodobé dosahovanych dobrych vysledcich lze nékdy zvazit jejich sniZeni.

Pii piekroceni kritického limitu je tfeba zkontrolovat soulad u veskeré produkce od posledniho uspokojivého vysledku
monitorovani.

Ke zpracovéni nékterych potravin se nékdy muze pouZivat standardni postup, napf. urcity druh piipravy, peCeni kufat
apod., za pouziti standardnich kalibrovanych pfistroji. Témito pFistroji se zajisti dodrzovani spravného standardniho
postupu v podobé kombinace Casu a teploty. Pokud jsou tedy zajistény spravné funkce piistroji, dodrzovani pozadované
kombinace ¢asu a teploty a provadéni nezbytnych kontrol (a pfipadné pfijeti ndpravnych opatfeni), nemusi se teplota
piipravy produktu méfit systematicky.
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9 NAPRAVNA OPATREN{ (ZASADA 5)

Tym HACCP by mél pro kazdy kriticky kontrolni bod napldnovat ndpravnd opatieni pfedem, aby mohla byt okamzité
pfijata, jakmile se pfi monitorovani zjist{ odchylka od kritického limitu.

Népravnd opatteni by méla zahrnovat:

— urdeni osoby (osob) zodpovédné (zodpovédnych) za provadéni ndpravného opatient,
— prostredky a kroky vyZadované k ndpravé zjisténé odchylky v procesu,

— opatfent, kterd maji byt pfijata ohledné produktt vyrobenych v dobé odchylky,

— pisemny zdznam o pfijatych opatfenich, v némz jsou uvedeny veskeré relevantni tidaje (napt. datum, ¢as, typ opatieni,
inicidtor a ndsledné ovéreni),

— zvazeni (dlouhodobych) opatieni, kterd by zabranila opakovani odchylky.

Z vysledkt monitorovani mtize vyplynout, Ze v souvislosti s urcitym postupem musela byt ndpravnd opatfeni pfijata
opakované, a bude tedy nutné ptrezkoumat preventivni opatfeni (spravnd hygienickd praxe nebo jeji spolehlivost) nebo
samotny proces a jeho kritické kontrolni body.

Obecné pouzitelnym napravnym opatfenim by méla byt analyza zdkladnich pfi¢in, protoze pfi¢ina odchylky velice ¢asto
nen{ pfedem rozpoznatelnd.

Pfi piekroceni kritického limitu se provede analyza situace, jejimz cilem je urcit p¥iciny a zavést nejvhodnéjsi ndpravnd
opatieni. Pfi ojedinélé uddlosti se nicméné muZe stdt, Ze analyza situace pfesné urCeni pfi¢iny neumoznf; v takovych
piipadech je mozné zavést obecné pouZitelnd napravnd opatfeni pokryvajici vicero pfedpoklddanych pfi¢in. Pokud se
udalost opakuje, shromdzdéné informace lze vzdjemné porovnat, coz mize pfispét k lep§imu pochopeni situace a uréeni
nejpravdépodobnéjsi piiciny.

10 POSTUPY POTVRZOVANI A OVEROVANI (ZASADA 6)
Pfi zahdjeni nového procesu nebo v ptipadé zmény stdvajictho procesu, kterd by mohla ovlivnit bezpe¢nost potravin, by
tym HACCP mél provést potvrzovaci ¢innosti, zejména shromdzdit diikazy k potvrzeni zpusobilosti vSech prvkd planu
HACCP, a to i v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 vyslovné neuvedenych. Témito diikazy mohou byt védecké publikace,
interni testovani (odbér vzorkl a testovani, zda jsou biologickd a chemickd nebezpedi pod kontrolou), prediktivni
mikrobiologie, pokyny vytvofené pfislusnymi orgdny apod., které prokazuji, Ze stanovené kritické limity povedou
k zamyslenému G¢inku na nebezpedi (zamezeni jeho ristu, sniZeni...).
Dalsi pokyny a piiklady potvrzovacich tkonti jsou uvedeny v dokumentu CXG 69-2008.

Zménami, které mohou vyzadovat opakované potvrzeni, se rozumi napiiklad:

zména surovin nebo produktu a podminek zpracovéni (zpracovatelské prostory a jejich okoli, vybaveni, program ¢isténi
a dezinfekce),

zména podminek baleni, skladovani nebo distribuce,
zména spotiebitelského pouziti,
ziskan{ informaci o novém nebezpedi spojeném s danym produktem.

Je-li to nutné, musi toto pfezkoumdni vydstit ve zménu stanovenych postupt. Tyto zmény by mély byt plné zaneseny do
systému dokumentace a vedeni zdznami, aby byly k dispozici spolehlivé a aktualizované tdaje.

Po zavedeni postupti zaloZenych na zdsaddch HACCP by tym HACCP mél zavést ovéfovaci postupy za i¢elem potvrzeni, Ze
postupy zaloZené na zdsaddch HACCP funguji spravné. Metodami ovéfovani mohou byt:

— nahodny odbér vzorka a jejich analyza, podrobnéjsi analyza nebo testy ve vybranych kritickych bodech:

— hlubsi{ analyza meziproduktti nebo kone¢nych produktil, zaméfend napt. na dodrzeni mikrobiologickych kritérii
(viz oddil 12),

— kritéria hygieny vyrobniho procesu pro hubeni bakterii, napiiklad poctu kolonii aerobnich mikroorganisma,
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— omezeni nebo vyloudeni rizik na zdkladé kombinace doby a teploty, sledovani pfislusnych patogent v tepelné
zpracovanych potravindch, napf. nulovy vyskyt patogenti Listeria monocytogenes, Salmonella apod.,

— poskozend balent: testovani na bakteridlni nebo chemickou kontaminaci, kterd miiZe produktu nejpravdépodobnéji
hrozit pti poskozeni obalu,

— zjistovani skute¢ného stavu (napf. teploty) béhem skladovani, distribuce a prodeje vyrobku a jeho skute¢ného
pouzivani,

— interni audity postupti zaloZenych na zdsaddch HACCP a o nich vedenych zdznamd,
— inspekce tikontl (dodrzovéni pravidel ze strany pracovnik),
— potvrzeni zavedeni a provddéni monitorovani kritickych kontrolnich bodi:
— kontroly postupti & pokynd,
— fyzické kontroly monitorovaného procesu,
— ovéfovani kalibrace ndstroji pouZivanych k monitorovani,
— ovéfovani zdznamu (intervaly, vysledky méfeni za urcité obdobi),
— prezkoumdni odchylek a likvidace produkt®; ndpravnd opatfeni pfijatd v souvislosti s produktem,
— kontroly osoby, jez provadi monitorovani ¢innosti v oblasti zpracovani, skladovani nebo pfepravy.

Ovéfovani by se mélo provadét dostatecné Casto, aby se potvrdila G¢innost postupt zaloZenych na zdsadich HACCP.
Intervaly ovéfovani se musi odvijet od charakteristik podniku (produkce, poctu zaméstnanct ¢&i typu zpracovavanych
potravin), intervald monitorovani, peclivosti zaméstnanct, poctu odchylek zaznamenanych za urcité obdobi a od
zdvaznych nebezpedi.

Pokud se pfi ovéfovani zjisti nedostatky v systému HACCP, musi byt proveden jeho ptezkum.

PRIKLAD PRUZNOSTI: Pokud jde o pifpadnd mikrobiologickd kritéria pouZivani pro tcely ovéfovani, v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 2073/2005 je povoleno pouziti alternativnich analytickych metod misto referen¢ni metody a vyjimky
z Cetnosti odbéru vzorkda.

Ovétovani by méla provadét jind osoba nez osoba zodpovédnd za provadéni monitorovani a ndpravnych opatfeni. Pokud
nékteré ovéfovaci Cinnosti nemohou vykonat pracovnici podniku, méli by ovéfeni provést jménem podniku externi
odbornici nebo kvalifikovand teti strana.

PRIKLAD PRUZNOSTI: K ovéfovani Casto Ize pouzit jednoduchy postup umoziujici kontrolu toho, Ze je monitorovani,
napiiklad monitorovani popsané v oddile 8, provddéno spravnym zpiisobem, aby byla zaji§téna poZadovand droven
bezpecnosti potravin.

Jednoduché postupy ovéfovani mohou zahrnovat:
— fyzické pfezkoumadni nebo kontrolu monitorovani,

— fyzické prezkoumdni nebo kontrolu zdznamd o monitorovani vCetné kontroly ndpravnych opatieni u kazdého
zdznamu o nedodrzeni limitu nebo hldSen{ vyjimek,

— v pfipadé velmi malych potravindiskych podnikd, kde se na provadéni systému Fizeni bezpecnosti potravin podili jen
nékolik malo osob, pouzivaji obvykle majitelé nebo vedouci pracovnici pro priabézné potvrzeni, Ze systém funguje
podle planu, vizudlni kontrolu. Dokumentované ovéfovani pak maze byt vnimano jako zbyte¢nd duplicitni kontrola.
To plati zejména u mikropodnikd, jejichz majitel je samostatné vydélecné ¢innym vedoucim pracovnikem,

— pro zjednodusené audity lze vyuzit externi podporu.
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Obecné pokyny pro systém HACCP by mély obsahovat pitklady nezbytnych postupt ovéfovani a u standardnich postupti
by kromé toho mély byt uvedeny tikony za ticelem potvrzeni p¥islusnych kontrolnich opatfeni pro sledovand nebezpedi.

Potvrzovani, ovéfovini nebo monitorovani?

Priklad ¢. 1: Pasterizace miéka

— POTVRZOVANT: pied zahdjenim vyrobnich ¢innosti: zkouskami podlozeny diikaz o tom, Ze p¥i pouZitém postupu
se mléko bude zahiivat na teplotu 72 °C po dobu 15 sekund a zahubi se bakterie Coxiella burnetti. Lze pouzit kalibro-
vané sondy, prediktivni mikrobiologii a mikrobiologické zkousky.

— MONITOROVANI: v pribéhu vyrobnich ¢innosti: systém (doba — teplota — tlak — objemové kapacita), ktery spolec-
nostem umozni potvrdit, Ze je béhem postupu docileno kritického limitu (72 °C po dobu 15 sekund).

— OVEROVANI: ve stanovenych intervalech v priitbéhu roku: periodické mikrobiologické testovani koneéného pro-
duktu, pravidelné kontroly teploty v pasterizatoru za pouziti kalibrovanych sond.

Priklad ¢. 2: Fermentace susenyich saldmil

— POTVRZOVANI: pH, aktivita vody, kombinace doby a teploty, zabranéni rtistu bakterif Listeria monocytogenes pomoci
prediktivniho modelovéni nebo 1munolog1ckych testd.

— MONITOROVANI v pritbéhu fermentace: méfeni pH, tibytku hmotnosti, doby, teploty, vlhkosti ve zraci komofe,
odebirdni vzorki pro zjiSténi pfitomnosti bakterii Listeria monocytogenes z fermentacntho prosttedi.

— OVEROVANT: plén odbéru vzorkt z konecného produktu k detekci bakterif Listeria monocytogenes.

Viz také CXG 69-2008

11 DOKLADY A VEDENI ZAZNAMU (ZASADA 7)
Ucinné a piesné vedeni zdznamd je pro pouzivani postupti zalozenych na zdsadich HACCP nezbytné. Tyto postupy by
mély byt zdokumentovany v planu HACCP a pribézné dopliioviny o zdznamy ziskanych vysledki. Doklady a vedeni
zdznamu by mély byt pfiméfené typu a velikosti zafizeni a dostacujici k tomu, aby podnik mohl snadno ovéfit, Ze postupy
zaloZené na zdsaddch HACCP jsou zavedeny a dodrzovany. Do dokladit mohou byt zahrnuty odborné vypracované pokyny
k systému HACCP (naptiklad pokyny k systému HACCP pro konkrétni odvétvi), pokud tyto materidly konkrétné zminuji
zpracovani potravin, jimz se podnik zabyva. Doklady by mély byt pfezkoumdny a podepsany a kazdou odchylku by osoba
odpovédnd za systém HACCP v daném podniku méla zaznamenat a v ndvaznosti na ni ptijmout p¥isluind opatieni.
Doporucenymi doklady jsou:
— doklady spravné hygienické praxe, viz pfiloha I oddil 6,
— popis pipravnych krokd (pfedchazejicich uvedenym sedmi zdsaddm),
— analyza rizik, v¢etné identifikace nebezpeci,
— urdeni kritickych kontrolnich bodt (a programi PPNP),
— stanoveni kritickych limitd (kritérii pro pfijeti opatteni),
— tikony potvrzovéni,
— predpoklddand ndpravnd opatient,
— popis pldnovanych monitorovacich a ovérovacich ¢innosti (co, kdo, kdy),
— formulafe zdznam,
— dpravy postuptl zaloZenych na zdsaddch HACCP,

— podptirné materidly (obecné pokyny, védecké diikazy apod.).

Pro zavedeni systematického, integrovaného pfistupu lze vyuzit pracovni listy pro vypracovani plinu HACCP, jak je
uvedeno ve schématu 3 v pfiloze dokumentu CXC 1-1969. Na zdkladé vyrobniho schématu se u kazdé faze zpracovani
popiSou moznd nebezpedi, vypracuje se seznam piislu§nych kontrolnich opatfeni (GHP) a ur¢i se kritické kontrolni body
(je-li to uzndno za vhodné na zdkladé analyzy rizik) spoletné s piislusnymi kritickymi limity, monitorovacimi postupy,
ndpravnymi opatfenimi a dostupnymi zdznamy.
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Doklady by mély byt trvale dispozici tymu HACCP a na vyzadani pfislusnym orgdntim, napf. pro ucely auditu, a to
v libovolném formatu.

Témito zdznamy mohou byt:

— vysledky monitorovani kontrolnich opatfeni,

— zaznamenané odchylky a provedend ndpravnd opatieni,

— vysledky ovéfovacich ¢innosti.

Zéaznamy by se mély uchovavat po piiméfené dlouhou dobu, a to v libovolném formédtu. Tato doba by méla byt dostate¢nd
k tomu, aby byla v pfipadé upozornéni na nebezpedi, jez bylo vyvoldno danou potravinou, zaji§téna dostupnost tdajt.
Datum spotieby nékterych potravin je jasné dané. Napiiklad ve vefejném stravovdni se spotfebuji krdtce po vyrobé.
U potravin, jejichz datum spotieby pevné dané neni, by se zdznamy mély uchovavat po pfiméfenou, kratsi dobu po
uplynuti data spotfeby. Zdznamy predstavuji dilezity ndstroj, diky némuz mohou pfislusné orgdny u potravinafskych
podnikt ovéfovat spravné fungovani systém fizeni bezpecnosti potravin, a mély by proto byt uchovavany minimalné po
dobu, kterd je potiebnd k provedeni Gfednich kontrol témito orgédny.

PRIKLADY PRUZNOSTL:

Jednoduchy systém dokumentace a vedeni zdznamt muZe byt Gi¢inny a zdroven jej 1ze snadno objasnit zaméstnanciim. Lze
jej zaclenit do stdvajicich postupt a mohou se v ném vyuzit stavajici dokumenty, jako jsou dodaci listy a kontrolni seznamy
pro zaznamendvani, napiiklad teploty produktu.

Nize uvedené piiklady je proto nutné chdpat ve smyslu ¢l. 5 odst. 2 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 852/2004, ktery stanovi, Ze
doklady a zdznamy pro tcely postupii zaloZenych na zdsadich HACCP musi odpovidat typu a velikosti potravindfského
podniku.

V zésadé by mélo postacovat vést zdznamy pro potieby systému HACCP zpusobem pfiméfenym danému téelu a v rozsahu
nutném pro zajisténi bezpecnosti potravin. Je dillezité mit na paméti, Ze vedeni zdznamu je nezbytné, ale neni prvotnim
Gcelem.

S ohledem na vy3e uvedené informace se lze Fidit témito obecnymi voditky:

— V piipadech, kdy jsou k dispozici obecné pokyny pro systém HACCP, mohou byt jednotlivé doklady tykajici se postupt
zalozenych na zdsaddch HACCP nahrazeny doklady o analyze rizik, ur¢eni kontrolnich kritickych bodt a kritickych
limit®, pfipadnych Gpravich systému fizeni bezpe¢nosti potravin a tkonech potvrzovini. Tyto pokyny dile mohou
jasné vymezovat piipady, kdy je nutné vést zdznamy, a dobu, po kterou se museji uchovévat.

— Zaznamy o piipadech nesplnéni danych pozadavki by mély zahrnovat pfijatd ndpravnd opatfeni. V téchto piipadech
muze byt vhodné vést zdznamy formou deniku nebo kontrolniho seznamu. Provozovatelé potravinafskych podnikd
jednoduse ozna¢i pouzity postup zaskrtnutim policka nebo vypisi podrobnéjsi informace o dodrzovani kontrolniho
bodu do volnych rdmeckt. Vedeni dennich zdznami spociva v zaskrtnuti policka pro potvrzeni tivodni a zdvérecné
kontroly a v podpisu pro potvrzeni, Ze byly dodrzeny bezpe¢né postupy. Pokud se pouZivé kontrolni seznam, vedou se

podrobnéjsi zdznamy v podobé doplijici zpravy pouze o obtizich nebo zméndch postupt (tzv. hldseni vyjimek).

— Organizace dotéenych subjektti nebo pfislusné orgdny by mély poskytnout (obecné) vzory pro doklady o vlastnich
kontroldch. Tyto doklady by mély byt srozumitelné a snadno pouzitelné.

— K ptezkoumdni postupt provadénému jednou za nékolik tydnd je nutné pouhym zaskrtnutim policek na kontrolnim
seznamu oznacit provedené ¢innosti a jejich mozny dopad na postupy za tG¢elem zajisténi bezpecnosti.
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12 VYZNAM MIKROBIOLOGICKYCH KRITERIf A CHEMICKYCH A JINYCH LIMITU STANOVENYCH UNIJNIMI NEBO
VNITROSTATNIMI PRAVNIMI PREDPISY

Pravni piedpisy EU stanovi mikrobiologickd kritéria (*), chemické limity () a dal§i parametry, napiiklad podminky
kombinace teploty a ¢asu. Tato kritéria, limity ¢i podminky se ¢asto povazuji za velice dilezité pro bezpecnost produkta,
a Casto se proto spojuji s kritickym kontrolnim bodem. Podle natizeni (ES) ¢. 853/2004 ma napiiklad tepelné oSetfeni
mlécnych vyrobkd zni¢it bakterie a zmrazeni ryb je nezbytné pro ochranu pfed parazity. Mikrobiologickd kritéria
a chemické limity obvykle nelze pouzit jako kritické limity pro kriticky kontrolni bod, protoZe neumoziuji méfeni
v redlném case. PouZivaji se jako parametry pro potvrzovdni postupl zaloZenych na zdsadich HACCP a spravné
hygienické praxe, jakoz i pro ovéfeni spravného fungovani téchto kontrolnich opatieni. Lze pouzit kritéria hygieny
procesu i kritéria bezpecnosti potravin a také monitorovani prostiedi, napt. na pfitomnost bakterie Listeria monocytogenes.
Dalsi pokyny k pouzivani mikrobiologickych kritérif pro téely ovéfovani Ize nalézt v dokumentu WHO ,Statistické aspekty
mikrobiologickych kritérii tykajicich se potravin® (°).

Pro konkrétni provozni ¢innost nebo druh potraviny mohou tyto limity byt obsazeny i v pfiruckdch spravné praxe.

() Naiizeni Komise (ES) ¢ 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (Ut. vést. L 338,
22.12.2005, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince 2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravindch (Uf, vést. L 364, 20.12.2006, s. 5).

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


https://www.who.int/foodsafety/publications/mra_24/en/
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PRILOHA III

Audity spravné hygienické praxe a postupii zaloZenych na zisadich HACCP

1 PRAVNI PREDPISY

Provozovatelé potravindfskych podnikd maji povinnost vytvofit a zavést jeden nebo vice stalych postupt zalozenych na
zdsadich analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodt (ddle jen ,postupy zaloZené na zdsaddch HACCP) a postupovat
podle nich. Pro ovéfeni plnéni tohoto pozadavku musi piislusné organy provadét Gfedni kontroly.

Clanek 14 nafizeni (EU) 2017/625 (') stanovi, Ze metody a techniky diednich kontrol zahrnuji mimo jiné posouzeni
postupti pro spravnou vyrobni praxi, spravnou hygienickou praxi a spravnou zemédélskou praxi a postupti zaloZenych na
zdsaddch analyzy rizik a kritickych kontrolnich bod (HACCP). Soucdsti nékterych metod pouZivanych pii Gfednich
kontrolnich ¢innostech jsou audity, ptezkoumani dokument a zdznamd, rozhovory a pfezkoumdni provozovateli
zavedenych kontrol a jejich vysledka.

Kromé toho ¢l. 18 odst. 2 pism. d) bod iii) stanovi, Ze afedni kontroly souvisejici se zpracovanim produkti zZivocisného
ptvodu urcenych k lidské spotiebé zahrnuji audity spravné hygienické praxe a postupy zalozené na zdsadich HACCP.
Clanky 3 a 4 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2019/627 () stanovi pozadavky podléhajici auditu v provozech, které
manipuluji s produkty Zivocisného ptivodu, vCetné povahy a Cetnosti téchto auditd a se zohlednénim zavedenych
integrovanych systémti, soukromych kontrolnich systém@ nebo certifikace nezdvislou tfeti stranou. Clinky 7 a 8
uvedeného nafizeni stanovi dal$i poZadavky na audity v provozech vyrdbé&jicich Cerstvé maso, véetné vyznamu vysledka
auditu pfi provddéni dfednich kontrol.

Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi rovnéz definici auditu jako systematického a nezévislého Setfeni, které md za cil zjistit, zda
jsou ¢innosti a s nimi spojené vysledky téchto ¢innosti v souladu s planovanymi opatienimi a zda jsou tato opatfeni Gi¢inné
uplatfiovdna a vhodnd pro dosazeni stanovenych cili.

2 OBLAST PUSOBNOSTI A UCEL

Tato piiloha je ur¢ena k pfipadnému vyuziti pfislusnymi orgény. Jejim tGcelem je poskytnout piislusnym orgdnim pokyny
pro ptipravu auditti systému Fzeni bezpecnosti potravin, véetné spravné hygienické praxe (GHP) a postupti zaloZenych na
zdsaddch HACCP, v zafizenich potravindiskych podnikti a pomoci jim odhalit neplnéni zdkonnych povinnosti a nesoulad
s technickymi pozadavky.

Tyto pokyny jsou obecné povahy a nejsou uréeny k feseni odvétvoveé specifickych pozadavkii.

3 OBECNE ZASADY

Audity provadéné pii afednich kontrolach musi byt zaloZeny na vhodnych zdsadich, aby byly G¢innym a spolehlivym
nastrojem a byly schopny poskytnout jak provozovateli potravindfského podniku, tak ptislusnému orgdnu uzite¢né
informace pro ticely zlep$ovani shody.

Dodrzeni téchto zdsad je nezbytnym pfedpokladem k poskytnuti odpovidajicich a spolehlivych zdvért a zdroven k zajisténi
toho, aby razni auditofi, pracujici nezavisle na sob¢, dospéli za podobnych okolnosti k podobnym zévéram.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych dfednich ¢innostech
provadénych za Gcelem zajisténi uplatiovani pravnich predpisti tykajicich se potravin a krmiv, pravidel o zdravi zvifat a dobrych
zivotnich podminkdch zvifat, zdravi rostlin a pfipravkii na ochranu rostlin, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 999/2001, (ES) &. 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429
a (EU) 2016/2031, Nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnice Rady 98/58[ES, 1999/74/ES, 2007[43]ES,
2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, Smérnice Rady
89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni
o tiednich kontroldch) (Uf. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/627 ze dne 15. bfezna 2019, kterym se stanovi jednotnd praktickd opatfeni pro provddéni
ufednich kontrol produkti Zivocisného ptivodu uréenych k lidské spotiebé v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625 a kterym se ménf natizeni Komise (ES) & 20742005, pokud jde o Gfedni kontroly (Ut. vést. L 131, 17.5.2019, s. 51).
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Ptislusné organy jsou jako auditofi povinny dodrzovat obecné zdsady, jako jsou:

— systematicky a profesiondln{ pfistup: je tfeba vzit v ivahu vechny aspekty procesu tGfedni kontroly (stanoveni priorit
s ohledem na rizika, dokumentaci postuptl, planovani ¢innosti, pfezkoumani zavért a hodnoceni G¢innosti procesu),

— transparentnost: pldnovaci procesy, kritéria tGfedni kontroly a postupy schvalovani a distribuce zprdv musi byt
stanoveny a uplatilovany transparentnim zptsobem,

— nezdvislost: Gfedni kontroln{ orgdny nesméji byt vystaveny zddnym obchodnim, finanénim, hierarchickym, politickym
ani jinym tlakam, které by mohly ovlivnit vysledek afednich kontrol,

— dtvérnost: zajisténi bezpec¢nosti informaci,

— rozhodnuti zaloZend na dikazech: raciondlni metoda, jak systematickym auditnim postupem dospét ke spolehlivym
a reprodukovatelnym auditnim zjisténim.

4 TYPY AUDITU

— tplny audit: jednd se o audit provadény u provozovatele potravindfského podniku, jehoz cilem je ovéfit, zda je zaveden
systém Fizeni bezpecnosti potravin, zda se provadi a je Gcinny. Prvni audit by vidy mél byt proveden jako tplny
a ndsledujici audity mohou byt ¢astecné, nebo — je-li tieba vie znovu projit — Gplné,

— Castecny audit: pokud jiz byl proveden komplexni a Gplny audit systéma vlastni kontroly, mize byt proveden ¢astecny
audit s podrobnéj$im zaméfenim na nékteré aspekty, napf.:

— zvlastn{ audit, pfezkum ur¢itého aspektu systému fizeni bezpec¢nosti potravin, napiiklad programii pfedbéznych
pfedpokladd, systému HACCP nebo jeho systému sledovatelnosti a systému pro zpétné prevzeti a staZeni z trhu
a/nebo

— nésledny audit, pokud pfedchozi audit odhalil zdvazné neshody.

5 PLANOVANI, PRIPRAVA A PROVADENI AUDITU SYSTEMU RIZENIf BEZPECNOSTI POTRAVIN

5.1. Ozndmeni plinu auditu

Podle ustanoveni ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (EU) 2017625 se tfedni kontroly provadéji bez ptedchoziho ozndmeny, s vyjimkou
piipadd, kdy je takové ozndmeni ndleZité odiivodnéné a nezbytné k tomu, aby mohla byt Gfedni kontrola provedena. Za
takovou vyjimku lze povazovat audity spravné hygienické praxe, a zejména postupti zaloZenych na zdsadich HACCP, kde
Gcinny audit 1ze provést pouze na zdkladé predchoziho ozndmend, aby byla k dispozici spravnd osoba nebo dokumentace.
Auditor by mél provozovateli potravindiského podniku sdélit plan auditu, ktery by mél zahrnovat mimo jiné ¢asovy plan,
cile auditu, rozsah auditu (procesy, utvary, doklady a postupy, které maji byt pfedmétem auditu), zdroje potfebné pro
provedeni auditu a kritéria auditu. Lze zvazZit dotaznik pFedchdzejici auditu.

Priklad pisemného ozndmeni je uveden v dodatku 6.

5.2. Audit dokladd

Pokud je to mozné a provozovatel potravinaiského podniku s tim souhlasi, auditor maze pozadat, aby mu byly pfedem
poskytnuty doklady tykajici se systému fizeni bezpecnosti potravin. Uelem auditu dokladii je wjistit se, Ze provozovatel
potravinafského podniku md vytvofenu spravnou hygienickou praxi a pfislusné postupy zalozené na zdsaddch HACCP,
které obsahuji vSechny nezbytné piedpoklddané prvky, provést struény piezkum a pfipravit podklady pro provedeni
auditu na misté.

Mezi hlavni vyhody pfedem provedeného auditu dokladii patii efektivngjsi vyuziti Casu auditu na misté a moznost lépe
porozumét postuplim provozovatele potravindiského podniku zaloZenym na zdsaddch HACCP, zaméfit se na konkrétni
aspekty a vypracovat pfislusné seznamy kontrol.

Pokud nebyly doklady poskytnuty pfedem, muze byt jejich audit proveden v prostorach provozovatele potravindiského
podniku.

Dokumenty by mély pokryvat cely rozsah auditu a poskytovat dostatecné informace pro podporu cilts auditu.
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5.3. Audit na misté

Provadéni auditnich ¢innosti na misté je hlavni soucdsti auditu systému Fizeni bezpe¢nosti potravin. Musi vychdzet
z ovéfeni spravné hygienické praxe a sedmi zdsad HACCP. K provedeni ¢innosti na misté jsou nezbytné tyto kroky:

1) Zahajovaci schiizka

Této schiizky by se méli zi¢astnit pfinejmensim:

— provozovatelé potravindiského podniku a/nebo jejich zdstupci,
— auditor/auditofi (auditorsky tym)

— piipadni dal$i pracovnici pfislusnych organti odpovédni za provadéni Gfednich kontrol v prostorach provozovatele
(pokud nejsou auditory).

Schtizka by méla zahrnovat naptiklad tyto body:

— dtvody a rozsah auditu,

— program dne nebo auditu, véetné pfipadnych pfestdvek a pravdépodobného casu ukonceni. Soucdsti by méla byt
i dohoda o tom, jak a kdy budou probihat jednotlivé ¢dsti auditu (pfezkoumdni doklad®i, ovéfeni skute¢ného stavu)
a pfipadné prubézné informativni schiizky,

— veskeré dalsi vyznamné informace tykajici se zpisobu provedeni auditu a pouzitych metod (metodika a postupy),

— souvislost s pfedchozimi audity, jejich zji§ténimi a piipadnymi nevyfeSenymi ndpravnymi opatfenimi,

— potvrzeni zavére¢né schiizky, jejiho tGcelu a predpoklddanych tcastnikd,

— piilezitost pro provozovatele potravindiského podniku nebo jejich zastupce k dotaziim ohledné pribéhu dne.

2) Shromézdéni a ovéfeni informaci

Pro zjisténi souladu systému s pravnimi pozadavky je tfeba posoudit ptislusné doklady auditovaného subjektu a provddéni
souvisejicich postupt (spravné hygienické praxe a postupt zaloZenych na zdsadich HACCP).

Béhem auditu by mély byt shromdzdény informace relevantni pro cile, rozsah a kritéria auditu a mély by byt pokud mozno
ovéfeny na miste.

V dobé provadéni auditu by méla byt zajisténa G¢innd komunikace o jeho pribéhu a pfimé sdileni vSech vyznamnych
zjisténi. Zjisténi by méla byt auditovanému subjektu vysvétlena.

Pokyny pro shromazdovéni informaci o systému fizeni bezpe¢nosti potravin zahrnuji napfiklad:

— prezkum dokladii a zdznamt tykajicich se spravné hygienické praxe (viz pfiloha I), pokud nebyl proveden béhem auditu
dokladi. Systém spravy dokumentace si provozovatel potravindiského podniku miiZe zvolit dle vlastniho uvdzeni, mél
by vsak byt snadno pfistupny na zddost pfislusnych orgdni pro ucely ovéfeni. Slozitost a vyznam systémi
dokumentace zdvisi na charakteristice zaf{zeni a vyroby. V této fazi je dilezité ovéfit, Ze je zavedena sprdvnd
hygienickd praxe, navrzend tak, aby vyluCovala nebo minimalizovala veskerd nebezpeci vyplyvajici z vyrobniho
prostiedi, kterd mohou mit nepfiznivy dopad na bezpec¢nost produkti.

Hlavni aspekty, které je tieba ovéfit:

— znalosti odpovédnych pracovniktl, pokud jde o nebezpeti uvedend v plainu HACCP. Auditor miiZe kldst otdzky tykajici
se téchto nebezpedi,

— zda byla vytvofena a zavedena vhodnd spravnd hygienickd praxe pouzitelnd pro daného provozovatele potravindrského
podniku,

— vysledky monitorovéni. Pfi auditu na misté by mély byt zkontrolovany veskeré méfitelné aspekty. Naptiklad kontrola
obsahu chloru ve vodg¢,

— ndpravnd opatfeni pouzitd v piipadé odchylky. Pokud napfiklad auditor zjisti v zdznamech urcitou odchylku
zpisobenou nedostatkem chléru, je tieba pfezkoumat zdznamy o programu udrzby a zjistit, jaké kroky byly
dot¢eného dne k vyfeseni tohoto problému podniknuty,

— spolehlivost provadéného ovéfovéni, napiiklad pfezkoumdni vysledkd internich auditd,
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— piiméfend odbornd piiprava a znalosti pracovnikd nebo zaméstnanct v oblasti spravné hygienické praxe. Tato odborna
piiprava by méla odpovidat a byt pfiméfend tikolim a odpovédnostem danému zaméstnanci svéfenym,

— spravné uplatiiovani obecnych pokynd, jsou-li pouzivany,

— prezkum dokumentace a zdznamd postupt zaloZenych na zdsaddch HACCP (viz pfiloha II), pokud nebyl proveden
béhem auditu dokumentace, z hlediska spravného uplattiovani sedmi zdsad HACCP stanovenych v nafizeni (ES)
¢. 852/2004. Zejména zda jsou tyto postupy zaloZeny na védeckych poznatcich nebo posouzeni rizik, jsou
systematické a identifikuji zdvaznd nebezpedi v jednotlivych fazich vyrobniho fetézce a opatfeni k jejich kontrole, aby
byla zajisténa bezpecnost potravin. Kromé toho musi auditor ovéfit, zda lze postupy zalozené na zdsadich HACCP
pfizpisobit zméndm, jako jsou nové dpravy zafizeni a postupy zpracovani nebo technologické piistupy, protoze
obsahuji pozadavek, aby byly pfezkoumadvany, a tim se zabranilo vzniku novych nebezpedi pii takovychto zméndch.

Hlavni aspekty, které je tieba ovéfit:
— prezkoumdanim provedenych analyz ovéfit spravnou kontrolu biologickych, chemickych nebo fyzikalnich nebezpeci,
— spravné uplatiovani obecnych pokynt, jsou-li pouZivany,

— pokud provozovatelé potravinaiskych podniki pouzivaji jako kontrolni opatfeni misto kritickych kontrolnich boda
programy PPNP, musi svou volbu zdiivodnit posouzenim rizik. VSechny programy PPNP musi byt monitorovany
a v piipadé odchylek musi byt pfijata ndpravnd opatfeni ve vztahu k procesu; potfebu ndpravnych opatfeni ve vztahu
k vyrobku je tfeba posoudit pfi kazdém vyskytu odchylky,

— pro kazdy stanoveny kriticky kontrolni bod by provozovatelé potravindfskych podnikd méli svou volbu odiivodnit.
Auditor by mél ovéfit v praxi, zda se zasady HACCP uplatiiuji. Je uZite¢né pohovotit si s pracovniky odpovédnymi za
monitorovan{ dotéeného kritického kontrolniho bodu,

— béhem auditt mize pfislusny orgdn posoudit, zda provozovatel potravindfského podniku vénoval néleZitou pozornost
hodnoceni tirovné rizika. Utedn{ kontrola musi posoudit, zda jsou zavedend kontrolni opatfeni schopna omezit uréend
nebezpedi a zda jsou zavedeny vhodné a piiméfené monitorovaci a ovéfovaci nebo potvrzovaci ¢innosti, jakoz
i stanovena a piijata ndpravnd opatieni v piipadé odchylek,

— ovéfeni vyrobniho schématu a postupli popsanych v dokladech na misté. Auditor musi potvrdit proces popsany
v pldnu HACCP kontrolou provozniho zafizeni, v idedlnim piipadé od vstupu surovin az po misto expedice
kone¢ného produktu. Mize si pfitom viimat riznych aspektt vyrobniho procesu, sledovat je a dotazovat se na né.
Obecné je tieba ovéfit, zda jsou vSechna opatfent zjisténd pfi auditu dokladti provddéna spravné.

Piiklad kontrolniho seznamu je uveden v dodatku 7. Jedna se vSak pouze o obecny piiklad a je mozné, ze bude nutné ho
piizpusobit podle typu zafizeni.

3) Vytvareni zjisténi auditu

Shromazdéné informace se po vyhodnoceni na zdkladé porovndni s kritérii auditu stanou auditnimi zjisténimi o souladu
nebo nesouladu. Kritérii auditu jsou v rdmci systému Fzeni bezpecnosti potravin platné pravni piedpisy a vlastni
souvisejici postupy provozovatele potravindiského podniku. Zjisténi by méla byt podlozena pozorovinim, vyjadfenimi,
odpovédmi a zdznamy.

4) Zavérecnd schtizka

Ucelem zdvéreéné schiizky je strucné vysvétlit zjisténi, vyfesit pochybnosti nebo dotazy a poskytnout predbéziné zavéry
a odhad, kdy bude k dispozici zpréva o auditu. Méla by byt zminéna vSechna vyznamna zji§téni, protoZe zavére¢nd zprava
by neméla obsahovat nic, co by pro provozovatele potravindiského podniku bylo ,pfekvapivé”. Béhem zdvére¢né schiizky
se navic auditofi a provozovatel potravindiského podniku mohou dohodnout na lhiité pro pfipadné potiebné piedlozeni
plénu ndpravnych opatfeni. Tato lhita by méla byt vizdna na zdvaznost zjisténi.

5.4. Zpréva o auditu

Zpravy o auditu by mély obsahovat podrobné dikazy o zjisténich provedeného posouzeni, zejména o tom, jaké byly
v systému Fizeni bezpecnosti potravin zji§tény pripady neshody ¢i nesouladu, a ¢asovy pldn pro jejich ndpravu.
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Jako dtikazni material auditu by mély byt akceptovany pouze informace, které Ize do jisté miry ovéfit. Napiiklad zdznamy
nebo odpovédi na otdzky polozené pfi rozhovoru.

Zprdva o auditu by méla byt ucelend, pfesnd, stru¢nd a srozumitelnd. Auditovanému provozovateli potravindfského
podniku by méla byt zasldna v pfiméfené lhtité po provedeni auditu.

PrestoZe existuji i jiné zptisoby kategorizace neshod a kazdy pfislusny orgdn md pravdépodobné svij vlastni systém, zde je
piiklad systému kategorizace:

— drobnd neshoda: ojedinéld neshoda ¢i nesoulad v rdmci dil¢tho prvku systému Fizeni bezpecnosti potravin, ktery je
pfedmétem auditu; neohroZuje bezpecnost potravin. Napiiklad urcity nesoulad v pouzivini samotného systému
tykajici se vypliiovani nékterych zdznamg,

— zdvazna neshoda: neshoda ¢i nesoulad ohroZujici bezpecnost potravin. Prikladem jsou nedspésnd nebo nevhodna
ndpravnd opatfen{ pfijatd podnikem v piipadé rizika v oblasti bezpe¢nost potravin nebo skute¢nost, Ze napravna
opatieni nebyla viibec piijata. Za zdvaZznou neshodu se povazuji také kumulativni nebo opakované piipady drobné
neshody ¢i nesouladu, padélani zdznamd, neptedlozeni dokumentu pfislusnym orgdnim, neplatny nebo nezavedeny
systém fizen{ bezpecnosti potravin apod.

Muze byt rovnéz vhodné zahrnout dali kategorii v podobé kritické neshody, kdy pozadavky systému zjevné nejsou
plnény nebo dochazi k systematickym pochybenim v uplatiovani pozadavkd, kterd mohou predstavovat bezprostfedni
riziko pro vefejné zdravi, a existuji dikazy o tom, Ze by mohla byt ohrozena bezpe¢nost produktu.

5.5. Nasledn4 kontrola

Po obdrzeni akéniho plinu od provozovatele potravinatského podniku by pfislusné orgdny mély ovéfit icinnost pfijatych
napravnych opatfeni, aby mohly slozku daného tplného auditu uzavtit ve lhaté s nim sjednané.

6 PRUZNOST

Pfi provadéni auditt systému fizeni bezpecnosti potravin lze zvazit pruznost. Za timto tcelem musi pfislusné orgdny zvazit
typ a velikost podniku a historii souladu pfi provedenych tfednich kontroldch. Pokud je tedy po provedeni prvniho
tplného auditu systém Fzeni bezpecnosti potravin v zafizeni potravindfského podniku uspokojivy, je providén v plném
rozsahu a ¢innost daného provozovatele potravindiského podniku je bezpe¢nd, pfi pFistim nasledném auditu Ize uplatnit
urcitou pruznost, napiiklad sniZit intervaly, zkrdtit dobu strdvenou kontrolou a omezit pfezkum doklad.

U nékterych maloobchodnich prodejcti a provozovatelti velmi malych potravindfskych podnikéi miZe navic postacovat,
ovéti-li se omezovani nebezpedi v ramci inspekci, a nikoli v rdmci auditu. O této skute¢nosti rozhodne p¥isluiny organ na
zdkladé posouzeni rizik. MiiZe jit napiiklad o provozovatele velmi malého potravindiského podniku s pouhymi dvéma
pracovniky vyrdbéjictho jediny vyrobek, ktery se nepovazuje za rizikovy, nebo drobné maloobchodniky pouzivajici
piirucky, jez systém fizeni bezpe¢nosti potravin zaklddaji pouze na programech PNP.

Kromé toho lze pfi piipravé a provadéni auditu zohlednit stilou pfitomnost p¥islusnych organt v nékterych podnicich
(napf. na jatkdch).

Piiklady pouZit{ pruznosti:

a) co se tyce auditd v ptipadech, kdy provozovatel potravindfského podniku uplatiiuje pruznost pfi provadéni systému
fizeni bezpecnosti potravin (podle pfiloh I a II):

— pokud provozovatel potravinafského podniku upfednostiiuje vedeni zdznami v elektronické podob€, maze je
auditor akceptovat, za pfedpokladu, Ze v dobé auditu byly k dispozici,

— pokud provozovatel potravindiského podniku uplatiiuje pruznost pti provadéni spravné hygienické praxe, auditor
by mél ovéfit posouzeni provedené za tcelem zjisténi vhodnosti tohoto postupu, a je-li vhodny, provést audit
v mezich uplatiované pruznosti. U nékterych provozovatelds malych potravindfskych podniki maze napiiklad
auditor akceptovat, Ze:

— zavSechny postupy spravné hygienické praxe odpovida jedind osoba ¢i pracovnik nebo

— se monitorovani provadi vizudlng, aniZ se o ném vedou zdznamy v papirové podobé, a zaznamendvaji se pouze
odchylky,
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— kontrola pii ptjmu balenych potravin v maloobchodé se omezuje na ovéfent, zda jsou obaly v dobrém stavu
a teplota béhem pfepravy prijatelnd,

— kontrola vody neni nutnd, pokud se pouzivd pouze pitnd voda z vefejné vodovodni sitg,

— kultura bezpecnosti potravin, napf. zapojeni a informovanost, pokud jde o zptisob prace zajitujici bezpecnost
potravin, maZe byt zfejmd pii béznych inspekeich a auditech,

— pokud provozovatel potravindiského podniku uplatiiuje pruznost pfi provadéni postupl zaloZenych na zdsaddch
HACCP, mél by byt audit proveden s ohledem na tuto pruznost,

— v clenskych stdtech existuji rizné piistupy k pruznosti a pfi provadéni tfednich kontrol je tieba je zohlednit.
Neékteré clenské staty napiiklad uplatiiovani sedmi zdsad HACCP u nékterych typii provozovatell potravinafskych
podnikil nevyzaduji, protoze se domnivaji, Ze u potravindfskych ¢innosti s nizkym rizikem postacuje k omezeni
zdvaznych nebezpedi uplatiiovani spravné hygienické praxe podle nafizeni (ES) ¢. 852/2004,

— provozovatelé potravindfskych podnikt mohou uplatiiovat obsah tohoto sdéleni Komise a dalsich sdélent tykajicich
se pruznosti (sdéleni Komise o maloobchodé nebo sdéleni Komise Pokyny EU k darovani potravin () a systém
fizeni bezpecnosti potravin fidici se jejich pokyny lze proto povazovat za vyhovujici pozadavkiim EU. Pokud
naptiklad provozovatel potravindfského podniku pouziva jednoduchou analyzu rizik, v jejimz rdmci byla vechna
nebezpe¢i urena jednoduchym zpiisobem na zdkladé seskupeni nebezpe¢i mikrobiologickych, chemickych
a fyzikdlnich, a zavedl G¢innd kontrolni opatfent, je tfeba mit za to, Ze povinnost stanovend v ¢l. 5 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 852/2004 je splnéna (oddil 3.2 sdéleni Komise),

— béZnym piistupem k pruznosti jsou pokyny tykajici se spravné praxe. Existuji pokyny EU a pokyny vnitrostdtni
a regiondlni. Provozovatel potravindfského podniku miZe dle vlastni volby pouzivat kterékoli z pokynii platnych
na jeho Gzemi. P provadéni Gfedni kontroly musi piislusné organy vzit tuto okolnost v Gvahu a musi mit na
paméti, Ze provozovatel mize jako podklad pro sviij systém Fizeni bezpe¢nosti potravin pouzivat vicero pokynt,

— pouziva-li provozovatel potravinafského podniku pokyny, lze je povazovat za soucdst jeho dokumentace systému
HACCP. Naptiklad pokud pouzivané pokyny obsahuji analyzu rizik a kritické kontrolni body pro jeho ¢innost,
pozadavek na zdsady 1 a 2 je tfeba povazovat za splnény. Pfi auditu provozovatele potravindiského podniku, ktery
se fidi pokyny, je nezbytné ovéfit, zda kromé nebezpedi uvedenych v pokynech nemohou byt pfitomna dalsi
nebezpedi a zda provozovatel pfipadné z tohoto diivodu vytvoril vlastni postupy zalozené na zasadich HACCP,

— pokyny si provozovatelé potravindiskych podnikii mohou pfizpiisobit podle vlastnich specifik. To znamend, zZe
nékteré postupy nebo pokyny v nich obsazené si mohou zjednodusit nebo naopak posilit na zakladé vlastniho
uplatiiovani zdsad HACCP. Pfi pfizptisobovani pokynt musi byt dodrzeny zdkonné pozadavky a toto sdéleni
Komise Ize povazZovat za referencni materidl, pokud jde o pruznost. Pokud napiiklad provozovatel potravindiského
podniku uplatiiuje postupy vizudlniho monitorovani, miZe zvazit pofizovani zdznamt pouze v ptipadé odchylek
a zaznamendvat tak pouze ndpravnd opatfeni, coz se doporucuje konzultovat s pfislusnym orgdnem (hldSeni
vyjimek). V téchto piipadech musi provozovatel potravindiského podniku vlastni postupy zalozené na zdsadach
HACCP, které se od pokyni odliduji, zdokumentovat,

— nékterd kontrolni opatteni, kterd se ve velké spolecnosti bézné povazuji za kriticky kontrolni bod, lze v nékterych
piipadech nahradit programem PPNP. Napiiklad tepelnd dprava jidel k pfimé spotiebé ve velkém zdvodé je obvykle
kritickym kontrolnim bodem a béznym zpiisobem jeho monitorovéni je kontrola teploty. V malé restauraci nemusi
byt vzdy mozné sledovat teplotu pii kazdé tepelné Gpravé a Gi¢innym a praktickym zptsobem kontroly postupu
tepelné Gpravy mize byt piimé pozorovani fyzikélnich vlastnosti potravin,

b) co se tyce pruznosti uplatnitelné pti ndslednych auditech (na zdkladé posouzen rizik):

— u provozovateld malych potravindiskych podnikd, kde rizika jsou nizkd a (md se za to, Ze) jsou zvldddna, protoze
systém F{zeni bezpenosti potravin je G¢inny, je dostate¢né zaveden a provadén a nevyskytuji se zddné piipady
neshody ¢&i nesouladu ani slabd mista, 1ze zvdzit prodlouzeni doby pro napldnovani pifiSttho auditu (na zdkladé
posouzeni rizik). Pokud je napiiklad u skladovéni trvanlivych balenych produktii posledni vysledek auditu pfijatelny,
piislusné orgdany by mohly prodlouzit dobu pro naplanovéni p#istiho ndsledného auditu, povazuji-li to v rdmci daného
rizika za spravné,

— v piipadé provozovatelt potravindiskych podnikd, u nichZz nedoslo ke zméndm vyrobniho procesu a vysledek
posledniho auditu byl pfijatelny, mohou piisluiné orgdny napldnovat ndsledny audit zafizeni zaméfeny pouze na
ovéfeni systému Fzeni bezpecnosti potravin,

— v piipadé provozovatell potravinafskych podnikd, u nichz byl vysledek posledniho auditu pfijatelny, ale zavedli zménu

v systému fzeni bezpe¢nosti potravin nebo novy vyrobni postup, by pfislusné organy mohly naplinovat ndsledny audit
zaméfeny na tuto zmeénu.

() UF. vést. C 361, 25.10.2017,s. 1.
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7 DALSI POSTUP V ZAVISLOSTI NA VYSLEDKU AUDITU
Pi zjisténi piipadd neshody by auditofi méli pfijmout pfislusnd opatteni.

Auditorsky tym vypracuje zpravu, v niz vyjadii vysledek hodnoceni systému fizeni{ bezpecnosti potravin a souladu
s potravinovym pravem a uvede vSechny zjisténé piipady neshody a jejich klasifikaci. Zprava bude vybizet k ndpravé
pfipadt neshody a bude v ni zaznamendno rozhodnuti ohledné kroku ¢i opatfen, které je tfeba pfrijmout.

S pfihlédnutim k povaze neshody:

— Pokud jsou zjistény pouze drobné neshody, lze poskytnout urcitou lhitu a ovéfit jejich napravu pii ptistim planovaném
auditu nebo po uplynut{ poskytnuté lhty.

— PFi zjiSténi zdvazné neshody Ize pozadovat okamzZitou ndpravu nebo poskytnout urcitou lhiitu na ndpravu. Po uplynuti
maximalni lhiity stanovené pro ndpravu neshody se provede ndsledny audit za Gcelem ovéfeni, zda neshody byly
napraveny.

Pokud napraveny nebudou, pfisluiny orgdn posoudi, zda je vhodné pouzit sankce nebo jiné donucovaci opatfeni. Nova
lhita na ndpravu bude poskytnuta pouze v ndlezité odivodnénych piipadech.

— Pokud je béhem audit zjisténa kritickd neshoda, p¥islusné orgdny by mély podniknout okam?zité kroky k feseni daného
problému, v¢etné pozastaveni Cinnosti zafizeni, existuje-li riziko pro vefejné zdravi, a pfijmou veskerd nezbytnd
opatieni k zajisténi souladu daného provozovatele potravinaiského podniku s veskerymi pozadavky pravnich predpisit
a zajisténi bezpecnosti potravin, které jiz byly uvedeny na trh.

V pfislusnych ptipadech, pokud provozovatel do uplynuti poskytnuté lhity od pozastaveni nenapravi piipady neshody,
jez k nému vedly, bude zahdjeno fizeni o jeho vyjmuti ze seznam EU.

Zaroven se pfistoupi k zahdjeni disciplindrniho fizeni.

— Provedenou ndpravu neshody Ize obvykle ovéfit na zdkladé dokumentdrniho odivodnéni nebo ndvstévy na misté
v ramci nasledného auditu.

V rdmci pruznosti lze na zdkladé posouzeni rizik v piipadech, kdy auditor je totozny s auditorem provadéjicim
u daného provozovatele potravindtského podniku inspekce, provést ovéfeni ndpravy drobnych neshod pfi pristi
pldnované inspekci u dotéeného provozovatele. Tuto skute¢nost neni nutné oznamovat pfedem, je viak zapotiebi
uvést a zohlednit ve zprdvé o auditu, Ze ndprava téchto drobnych neshod bude ovéfena pii ptisti inspekci.

Prehled opatteni pfijimanych pFislusnymi organy:

Vysledek auditu systému Fzeni bezpecnosti -
Y %4 . P Sledovéni
potravin
piijatelny pFistf audit
piijatelny s drobnymi neshodami piisti audit (4plny nebo ¢dstecny)
nebo
jind tfedni kontrola: inspekce
nenapravend drobnd neshoda piipadné potiebnd opatfeni (odstaveni
vaznd neshod o s rizik z provozu, preventivni pozastaveni ¢innosti,
zdvaznd neshoda spojend s rizikem sankce)
+
caste¢ny nasledny audit (v ¢asovém rdmci
stanoveném piislusnym orgdnem)
nebo
novy aplny audit

8 NEKTERE DALSI POKYNY K AUDITUM KULTURY BEZPECNOSTI POTRAVIN

Nafizeni (ES) ¢. 852/2004 stanovi zakonnou povinnost provozovatele potravindiského podniku zavést kulturu bezpe¢nosti
potravin, jiz by mél pfislusny orgdn ovéfit.
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Béhem auditu musi provozovatelé potravinafskych podniki prokazat, Ze vsichni zaméstnanci jsou obeznameni s otdzkami
bezpecnosti potravin, které se tykaji jejich tkold, a Ze je zavedena vhodnd kultura bezpecnosti potravin. Auditor miize
kulturu bezpeénosti potravin ovéfit prostiednictvim:

— prezkoumdn{ prizkumd provedenych v oblasti kultury bezpe¢nosti potravin (napiiklad pomoci dotaznik) v daném
zafizeni nebo skupiné zafizeni provozujicich stejnou ¢innost,

— dotazovéni (viz zkrdceny dotaznik nize) a pozorovani za G¢elem:
— ovéfen{ povédomi dotazovanych zaméstnanct o vyznamu poskytovani bezpe¢nych a vhodnych potravin,
— kontroly chovéni a pfistupu zaméstnancti, pokud jde o hygienu potravin,
— ovéfeni angazovanosti vedoucich pracovnikdi a komunikace s ostatnimi oddélenimi,
— ovéfeni, zda vedeni sméfuje k zapojeni vSech zaméstnanct do postupt: zajistujicich bezpecnost potravin,
— kontroly zdrojt. Provddéni kultury bezpecnosti potravin vyzaduje urcity Cas a zdroje. Velky ¢asovy tlak na vyrobu mize
naznacovat neexistenci kultury bezpe¢nosti potravin. Je vhodné provést dotaznikové Setfeni. Tento rozsiteny audit

zaméfeny na kulturu bezpecnosti potravin se doporucuje u velkych podnikd nebo u skupin zafizeni provozujicich
stejné ¢innosti v rdmci jednoho odvétvi nebo v rdmci téZe obchodni skupiny.

Zejména v piipadé provozovateld malych potravindfskych podnikt muze auditor posoudit informovanost zaméstnanct
pouze na zdkladé pozorovani a rozhovorts s pfislusnymi zaméstnanci.

Aby se piedeslo subjektivnimu vniméni, mélo by se ovéfovani kultury bezpe¢nosti potravin provddét formou ovéfeni
objektivnich tdajd, napiiklad postupt zajistujicich hygienu potravin nebo $koleni absolvovanych zaméstnanci, ovéfeni
dokumentace o toku informaci a zpétné vazbé mezi zaméstnanci a vedoucimi pracovniky nebo ovéfeni vysledkt, napf.
vysledkd internich auditti, mikrobiologické analyzy, opatfeni pFijatych v ndvaznosti na neshody apod.

Auditor ma také moznost provést dotaznikové Setfeni.

Tabulka ¢. 1

Piiklad seznamu kontrol kultury bezpe¢nosti potravin pro pfislusné orginy.

VNIMANI KULTURY BEZPECNOSTI POTRAVIN ANO NE POZNAMKY

Jsou angaZovanost a zapojeni v oblasti hygieny a bezpecnosti potravin
rozsifeny na celou organizaci?

— zévazek vedoucich pracovniki

— zdvazek zaméstnancl

Jsou v organizaci k dispozici dostate¢né zdroje nezbytné
k hygienickému a z hlediska potravin bezpe¢nému provozu?

Jsou si vSichni zaméstnanci organizace védomi rizik tykajicich se
hygieny a bezpe¢nosti potravin a maji je pod kontrolou?

Je v rdmci organizace zaji$téna komunikace o otdzkdch hygieny
a bezpe¢nosti potravin?

Je vedeni schopné zapojit do plnéni a dodrzovéni pozadavkd na
hygienu ¢&i bezpe¢nost zaméstnance?

Jsou k dispozici dostate¢né objektivni tidaje pro ovéfeni zdsad kultury
bezpecnosti potravin?

Dal3i ndstroje mohou byt zvefejnény na internetovych strankdch Evropské komise, jakmile budou k dispozici.

(Piiklad vypracovala Agentura pro potravinové standardy ve Spojeném kralovstvi: https:/[www.food.gov.uk/sites/default/
files/media/document/803-1-1431_FS245020_Tool.pdf)


https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/803-1-1431_FS245020_Tool.pdf
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/803-1-1431_FS245020_Tool.pdf

Dodatek 1

Prehled systémi fizeni bezpecnosti potravin pro ¢innosti jiné neZ prvovyrobu a souvisejici ¢innosti

V prvnim kroku by mély byt v rdmci kazdého systému fizeni bezpecnosti potravin uréeny a zavedeny (krok 1) vSechny postupy spravné hygienické praxe (a dalsi programy PNP).

Ve druhém kroku by se na zdkladé analyzy rizik v jednotlivych fazich procesu (viz ptiloha Il oddily 5 a 6) méla urcit nebezpedi, jejichz vyskyt je pfiméfené pravdépodobny, a ve tfetim
kroku by se mély ur¢it jednotlivé drovné rizika (viz dodatky 2, 4A a 4B):

— pfi nizsi Grovni rizika Ize dojit k zdvéru, Ze pokud je zavedena spolehlivd spravnd hygienickd praxe, k zajisténi bezpecnosti vyrobku je dostate¢nd,

— pfi stfedni Grovni rizika Ize navrhnout ,meziopatfeni“, napf. programy PPNP,

— pfi vysoké trovni rizika by mély byt pokud mozno stanoveny kritické kontrolni body a bezpe¢nost potravin pak miZe byt zajisfovana kombinaci spravné hygienické praxe a programti

PPNP, jsou-li rovnéz urceny.

PNP
B HACCP

UrEeni a zavedeni spravné
hygienické praxe

Analyza rizik a ureni
KKB a/nebo programu
PPNP

Bezpecnost potravin

Bezpecnost potravin

Bezpetnost potravin Bezpecnost potravin

Spravna Program Spravna Spravna Program
i e hygienicka PPNP hygienicka hygienicka PPNP
Spravna hygienicka praxe praxe praxe
praxe
S_leduva!telngsl,,posmpy pro zpétné Sledovatelnost, postupy pro zpétné Sledovatelnost, postupy pro zpéiné Sledovatelnost, postupy pro zpétné prevzetiistazeni z trhu
prevzeti/staZeni z trhu prevzeti/stazeni z trhu prevzeti/stazeni z trhu
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Dodatek 2
P¥iklad analyzy rizik - postup (semikvantitativniho) hodnoceni rizik

(Podklady: pokyny Organizace OSN pro vyzivu a zemédglstvi (FAO) | Svétové zdravotnické organizace (WHO) tykajici se
,Charakterizace rizik u mikrobiologickych nebezpe¢i v potravinach (¥).

Urove rizika je v kazdé fazi procesu ddna zdvaznosti nebo Gc¢inkem nebezpedi ve vztahu k pravdépodobnosti, s niz se
muze vyskytnout, z nichz se urci jeho zdvaznost a pfipadnd nezbytnost kontrolniho opatfeni v dotéené nebo nasledné fazi:

P= pravdépodobnost = pravdépodobnost vyskytu nebezpedi v urcité fizi procesu (surovina, (kone¢ny) vyrobek...)
pii spravném uplatiiovani preventivnich (spravnd hygienickd praxe) a kontrolnich opatfeni v pfedchozich fazich
procesu

Z= zdvaznost = G¢inek nebezpedi na lidské zdravi nebo jeho zdvaznost pro lidské zdravi

UROVEN RIZIKA (R = P x Z): stupnice od 1 do 7 Riziko lze definovat jako pocet ocekdvanych udélosti
(pravdépodobnost) ve vztahu k predpoklddané skodé (zdvaznosti) na jednu udélost

vysokd 4 4 5 6 7
redlnd 3 3 4 5 6
nizkd 2 2 3 4 5
~ | velminizkd |1 1 2 3 4
[%¢}
S 1 2 3 4
2
8 omezeny mirny ucinek | zdvazny velmi zdvazny
o) dcinek acinek icinek
8
Q ’ v
E ZAVAZNOST
=%
PRAVDEPODOBNOST
1= velmi nizka

— teoretickd moZnost — dosud nedoslo k vyskytu daného nebezpedi,

— povaha piislusného kontrolniho opatfeni nebo nebezpedi pti selhdni kontrolntho opatfeni znemozuji dalsi
vyrobu nebo vyrobu pouzitelného kone¢ného produktu (napf. pfili§ vysokd koncentrace barviv pouzitych
jako ptidatné latky),

— rozsah kontaminace je velmi omezeny a/nebo mistné omezeny.

2= nizka
— kontrolni opatteni pro dané nebezpedi jsou obecné povahy (spravnd hygienickd praxe) a jsou v praxi spravné
provadéna.
3= redlnd

— selhdni nebo neexistence (zvldstniho) kontrolniho opatfeni nemd za nésledek systematicky vyskyt nebezpeci
v této fazi, aviak nebezpeli se mize vyskytnout u ur¢itého podilu dotéené Sarze produktu.

4= vysokd

— selhdni nebo neexistence (zvldstniho) kontrolniho opatfeni povede k systematické chybé a existuje vysokd
pravdépodobnost, Ze nebezpedi se v této fazi vyskytuje.

() http:/[www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17.pdf


http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17.pdf
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ZAVAZNOST

1= omezeny ticinek

— spotiebiteliim nevznikaji z hlediska bezpe¢nosti potravin zddné potiZe (povaha nebezpedi jako napiiklad
papir, mékké plasty nebo velkd cizi télesa),

— nebezpeci nikdy nemizZe dosdhnout nebezpeéné koncentrace (napf. barviva nebo bakterie S. aureus ve
zmrazenych potravinich, u nichz je dal$i mnoZzeni bakterii zna¢né nepravdépodobné nebo je vylouceno
s ohledem na podminky skladovani nebo ptipravy).

2= mirny Gcinek
— nejsou zplisobena vdznd poranéni ajnebo nejsou vyvoldny ptiznaky, a pokud ano, tak pouze pii vystaveni
extrémni koncentraci nebezpedi po dlouhou dobu,
— prechodny, aviak znatelny Gi¢inek na zdravi (napf. malé ¢dstice).
3= zévazny ucinek
— znatelny G¢inek na zdravi provdzeny kratkodobymi ¢i dlouhodobymi pi{znaky, které jen ziidka vedou
k timrtf (napf. gastroenteritida nebo mikrobiologickd nebezpeci, jako je Campylobacter nebo Bacillus cereus),

— nebezpe¢i md dlouhodoby dcinek a neni zndmo nejvétsi povolené pouzitelné mnoZstvi (napf. rezidua
pesticida...).

4= velmi zdvazny G¢inek
— dand skupina spotfebitelt patii do rizikové kategorie a nebezpe¢i miiZe vést k dmrti,

— nebezpec¢i ma za nasledek zdvazné ptiznaky, které mohou vést k imrti, a to i po delsi dobé (napt. Salmonella,
Listeria monocytogenes, dioxiny, aflatoxiny apod.),

— trvald poranéni.

PRIKLAD STANOVENI SPRAVNE HYGIENICKE PRAXE, PROGRAMU PPNP A KRITICKEHO
KONTROLN{HO BODU

Urovné rizika 1 a 2: Zddnd zvl4stn{ opatfeni, ke kontrole postacuje ,béznd“ spravnd hygienickd praxe.

Urovné rizika 3 a 4: piipadny program PPNP, pficem? tym HACCP musi zodpovédét tuto otizku: Postacuje obecné
kontrolni opatfeni specifikované ve spravné hygienické praxi k omezenf identifikovaného rizika?

— Pokud ANO: spravnd hygienicka praxe

— Pokud NE: PPNP

Urovné rizika 5, 6 a 7: zv4zit moZnost stanoveni kritického kontrolniho bodu.

Pfi pfijimani kone¢ného rozhodnuti o kritickém kontrolnim bodé | programu PPNP v ur¢itém kroku je téeba vzit v tvahu:

— existenci nasledného kroku, ktery riziko vylou¢i nebo jeho vyskyt omezi na pfijatelnou troven, VIZ ROZHODOVACT
STROMY V DODATKU 4,

— zédvaznost a pravdépodobnost odchylky a schopnost odchylky odhalit.

ZAVAZNOST A PRAVDEPODOBNOST ODCHYLKY A SCHOPNOST ODCHYLKY ODHALIT

V piipadé zdvaznych a rGznorodych u¢inkt muaze byt uZite¢né posoudit také pravdépodobnost odchylky a schopnost
odchylku v¢as odhalit a napravit. Norma ISO 22000 stanovi, Ze je-li pravdépodobnost odchylky vysokd, ale monitorovani
vede k vysoké schopnosti tuto odchylku odhalit (okamzité odhaleni a rychlé ndpravné opatieni), jde o typicky kriticky
kontrolni bod.
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V ptipadech, kdy je stanoveni kritickych limitd, monitorovani za Gcelem zjistén{ vSech odchylek a zavedeni ndpravnych
opatfeni $patné proveditelné, je tfeba urcit programy PPNP nebo upravit proces. Zvlastni problém ptedstavuji kontrolni
opatfeni, u nichz je zdvaznost ndsobend pravdépodobnosti odchylky vysokd, ale schopnost odchylku odhalit a napravit
mald. Provozovatelé potravindiskych podniki pfijmou opatfeni zaméfené bud na zlepSeni schopnosti odhaleni a ndpravy
odchylek, nebo na sniZeni jejich pravdépodobnosti a/nebo zdvaznosti. Preventivni oznacovani (pokyny pro tepelnou
tpravu, kontrola alergenti) by se mélo pouzivat pouze v piipadech, kdy ¢inné provadéni preventivni strategie neni mozné
a vyrobek muze pro spotiebitele pfedstavovat riziko.

V ostatnich p¥ipadech, kdy je pravdépodobnost odchylky vysoka a schopnost odhaleni nizkd, musi byt provozovatel
potravinafského podniku velice obezfetny a musi ovéfit spolehlivost celého systému fizeni bezpecnosti potravin.

Zéavaznost a pravdépodobnost odchylky
nizkd sttedni vysokd
Schopnost odchylku vysokd spravna hygienicka program PPNP kriticky kontrolni bod
odhalit a napravit praxe
nizka spravna hygienicka program PPNP pfezkoumadni procesu
praxe nebo program PPNP,
je-li mozny

ALTERNATIVNI PRISTUP

V tadé piipadt (napfiklad, ale nikoli vyhradné, u provozovateld malych potravindiskych podniki nebo u jednoduchych

linedrnich procesty) Ize tentyz piistup pouzit ve zjednodusené podobg, napt.:

— trovné rizika 1 aZ 7 se nahradi Grovnémi 1 az 5 za pouziti tif misto Ctyf stupiidi pravdépodobnosti a G¢inku (sloui se
stupné 3 a 4),

— zohledni se pravdépodobnost nebezpe¢i u kone¢ného produktu s piihlédnutim k G¢inku pozdgjsich kroki (a nepouziji
se rozhodovaci stromy podle dodatku 4),

— pii identifikaci ,stfedniho” rizika se nepouZiji programy PPNP, ale pouze se rozli§i nebezpeci podle toho, zda je lze
omezit pouzitim samotnych programa PNP, nebo zda vyzaduji stanoveni kritickych kontrolnich bod.
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Dodatek 3

Piiklad ukazatelii néstroje pro posuzovani kultury bezpecnosti potravin (°)

Mél by byt rozeslin a pokud moZno co nejvétsim poctem zaméstnancti vyplnén nize uvedeny dotaznik. Respondenti
mohou odpovidat pomoci pétistupiiové Likertovy $kaly (1 —> 5: rozhodné nesouhlasim; nesouhlasim; ani souhlas, ani
nesouhlas; souhlasim; rozhodné souhlasim).

Porovndnim vysledkd lze zjistit nedostatky v uplatiiovdni nékterych zdsad kultury bezpecnosti potravin (napf.
v komunikaci). Kromé toho lze na zdkladé porovndni vysledki provést celkové posouzeni kultury bezpe¢nosti potravin:

— v raznych oddélenich (velkého) zafizeni,

— v riznych pobockach téze skupiny, napf. v supermarketech nebo Feznictvich patficich do téze skupiny,

— v riznych zafizenich ve stejném odvétvi (napf. orgdny pro bezpe¢nost potravin pouziji stejny dotaznik pfi auditech
kultury bezpecnosti potravin v ramci celého odvétvi).

Roz- Ani
hodné Nesouh- souhl.as, Souhla- | Rozhodné
nesouh- lasim nes(l;llllh— sim souhlasim
lasim las
VEDENI

L1 | Vedouci pracovnici stanovili jasné cile tykajici se 1 ) 3 4 5
bezpecnosti potravin.

L2 | Vedouci pracovnici maji jasnou pfedstavu o tom, co
v oblasti bezpecnosti potravin od zaméstnanct 1 2 3 4 5
ocekavaji.

L3 Vedouci pracovnici jsou schopni motivovat své
zaméstnance ke zptsobu prace, ktery zajistuje 1 2 3 4 5
bezpecnost potravin.

L4 | Vedouci pracovnici jdou sami piikladem, pokud jde 1 ) 3 4 5
o hygienu a bezpe¢nost potravin.

L5 | Vedouci pracovnici fesi problémy tykajici se bezpecnosti

. S 1 2 3 4 5

potravin rychle a konstruktivné.

L6 | Vedouci pracovnici usiluji o neustdlé zlepsovani 1 ) 3 4 5
bezpecnosti potravin.

KOMUNIKACE

C1 | Vedouci pracovnici pravidelné hovoii se zaméstnanci 1 ) 3 4 5
o bezpecnosti potravin.

C2 | Komunikace vedoucich pracovnikti se zaméstnanci 1 ) 3 4 5
tykajici se bezpecnosti potravin je jasnd a srozumitelnd.

C3 | Zaméstnanci maji moznost promluvit si o bezpecnosti 1 ) 3 4 5
potravin s vedoucimi pracovniky.

C4 | Vyznam bezpecnosti potravin je soustavné pfipomindn,
napiiklad prostfednictvim plakétti, ndpist nebo ikon 1 2 3 4 5
tykajicich se bezpecnosti potravin.

C5 | O problémech tykajicich se bezpecnosti potravin si 1 ) 3 4 5
mohu v rdmci nas{ organizace pohovofrit s kolegy.

() Viz De Boeck E., Jacxsens L., Bollaerts M. a Vlerick P. (2015). ,Food safety climate in food processing organizations: Development and
validation of a self-assessment tool (Klima bezpecnosti potravin v organizacich zpracovavajicich potraviny: Vytvofeni a potvrzovani
néstroje pro sebehodnoceni)“. Trends in Food Science and Technology, 46, 242-251.
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ZAPOJENI a ZAVAZEK

E1l | Jsem pfesvédCen/a, Ze bezpetnost potravin je pro
organizaci duleZitd.

E2 | Moji kolegové jsou presvédceni, ze bezpe¢nost potravin
je pro organizaci dulezZita.

E3 | Zpusob prace zajistujici bezpecnost potravin je uznavan
a odménovan.

E4 | Domnivdm se, Ze mohu p¥ispét k bezpe¢nosti nasich
vyrobki.

E5 | Jsem motivovan k tomu, abych se vZdy snazil dosahnout
co nejvyssi drovné bezpecnosti potravin.

E6 | Citim se byt spoluodpovédny za bezpecnost nasich
vyrobkil.

INFORMOVANOST

Al | Znam rizika tykajici se bezpe¢nosti potravin, kterd
souviseji s plnénim mych tkold.

A2 | Moji kolegové znaj rizika tykajici se bezpe¢nosti
potravin, kterd souviseji s plnénim mych tikolt.

A3 | Moji kolegové jsou ostraziti a pozorni, pokud jde
o potencidlni problémy a rizika tykajici se bezpecnosti
potravin.

A4 | Vedouci pracovnici maji realistickou pfedstavu
o moznych problémech a rizicich tykajicich se
bezpecnosti potravin.

A5 | Rizika tykajici se bezpe¢nosti potravin jsou v mé
organizaci pod kontrolou.

ZDROJE

R1 | Zaméstnanctim je poskytovan dostatek casu na to, aby
mohli pracovat zptisobem zajistujicim bezpecnost
potravin.

R2 | Kdispozici je dostatek pracovnikd pro sledovani
bezpecnosti potravin.

R3 | Kdispozici je nezbytnd infrastruktura (napf. vhodny
pracovni prostor, néleZité vybaveni apod.), aby bylo
mozné pracovat zptisobem zajistujicim bezpecnost
potravin.

R4 | Jsou zajistény dostate¢né finanéni zdroje pro podporu
bezpecnosti potravin (napf. na laboratorni analyzy,
externi konzultanty, nadstandardni aklid/¢isténi, ndkup
vybaveni apod.).

R5 | Je zajisténo dostate¢né vzdélavani a odbornd piiprava
tykajici se bezpecnosti potravin.

R6 | Jsou zavedeny vhodné postupy a pokyny tykajici se
bezpecnosti potravin.
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Dodatek 4a

P¥iklad rozhodovaciho stromu pro identifikaci kritickych kontrolnich bodi

Q1. Lze zavaZné nebezpedi v tomto kroku omezit na piijatelnou troveri
pomoci programu PNP (napf. spravné hygienické praxe)?* Nejedna se o
\ KKB

Nejedna se o KKB. Je

Q2. Existuji v tomto kroku zvlastni kontrolni opatfenf tteba zvazit KKB v
pro uréené zavazné nebezpedi? naslednych krocich**

’
Q3. Predejde né&ktery nasledny krok uréenému . ;
zavaznému nebezpeti, vylou¢i ho nebo omezi na ,,._—. rTnegtg 25:3!(6; Ty krak by
prijatelnou troven? y

!

Upravte krok, proces nebo vyrobek

e = g - % e & P tak, aby bylo moZné zavést
Q4. Dokelz'e tentowkrok vyznamné predey't"urcenenju zavaznému .{ NE k Kontrolni opatfeni***
nebezpedi, vyloucit ho nebo omezit na pfijatelnou troven?***

ANO [P { Tento krok je KKB ‘

* ZvaZte zdvaznost nebezpedi (tj. pravdépodobnost vyskytu pfi absenci kontroly a zdvaznost dopadu nebezpeci) a to, zda
ho Ize dostate¢né omezit pomoci programt nezbytnych ptedpokladt, napiiklad spravné hygienické praxe. Postupy
spravné hygienické praxe mohou byt bud bézné postupy spravné hygienické praxe, nebo postupy spravné hygienické
praxe vyZzadujici za iCelem omezeni nebezpedi zvySenou pozornost (napf. monitorovani a zaznamendvani).

** Pokud se otdzkami 2—4 neurdi kriticky kontrolni bod, proces nebo produkt by mél byt pozménén tak, aby umozioval
zavedeni kontrolniho opatfent, a méla by byt provedena nova analyza rizik.

*x Zvazte, zda kontrolni opatieni v tomto kroku omezuje nebezpedi ve spojeni s kontrolnim opatfenim v jiném kroku;
v takovém pFipadé by oba kroky mély byt povaZovany za kriticky kontrolni bod.

*xx Po nové analyze rizik se vratte na zacatek rozhodovaciho stromu.
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Dodatek 4b

P¥iklad zjednoduseného rozhodovaciho stromu

’ Q1. Méla by ztrata kontroly v tomto bodé za nasledek reélné riziko onemocnéni nebo poranéni? |

Q2. Je nebo mohlo by byt toto nebezpec¢i omezeno v nékterém
pozdéjsim kroku (ktery mate pod kontrolou)?

Nejde o
KKB

i

Q3. Je tento bod navrZen tak, aby vylouc€il nebezpeci Neide o KKB
bo omezil jeho vyskyt na pfijatelnou Groveri? elde o .
ne | i piejdéte k dalsimu
kroku

L

KKB Upravte krok,
nebo proces nebo

PPNP vyrobek




Dodatek 5

Srovndni spravné hygienické praxe, programu PPNP a kritickych kontrolnich bodi

Typ kontrolniho opatieni

spravnd hygienickd praxe

program PPNP ‘ kriticky kontrolni bod

Pouzitelnost

Opatteni tykajici se vytvofeni podminek pro bezpecné
potraviny: opatfeni s dopadem na vhodnost a bezpe¢nost
potravin

Opatfeni (nebo soubor opatfeni) tykajici se prostfedi a/nebo produktu, jejichz cilem je
zabranit kontaminaci nebo pfedchdzet rizikiim, vyloucit je nebo sniZit jejich miru v kone¢ném
produktu na pfijatelnou Groven.

Tato opatieni se zavddéji az po zavedeni spravné hygienické praxe

Vztah k nebezpetim

Nevztahuje se ke konkrétnimu nebezpeci.

Ur¢end pro konkrétni nebezpedi nebo skupinu nebezpeci

Stanoven{ Névrh na zdkladé: Na zdkladé analyzy rizik pfi zohlednéni spravné hygienické praxe;
— zkuSenosti, kritické kontrolni body a programy PPNP se urcuji pro konkrétni produkt a/nebo proces.
— referen¢nich materidld (pokynii, védeckych publikaci
apod.),
— potvrzeni analyzou rizik.
Potvrzovani Provozovatel potravinafského podniku jej nutné nemusi Potvrzovani se musi provadét.
provadét. (pokyny pro spravnou praxi nékdy obsahuji voditka ohledné metodiky potvrzovdni nebo potvrzované
(tj.: wrobce Cisticich prostiedkii ovéfil icinnost vyrobku a stanovil kritické limity)
rozsah jeho pouZiti a ndvod k pouZiti — provozovatel
potravindiského podniku musi dodrZovat pokyny a technické
specifikace vyrobku)
Kritéria / méfitelnd nebo pozorovatelna kritéria méfitelnd nebo pozorovatelnd kritéria
Monitorovan{ je-li vhodné a proveditelné intervaly se stanovi podle pravdépodobnosti intervaly umoziiuji odhaleni nedodrZzeni

a zavaznosti selhdn{ kritickych limitd v redlném Case

Odchylka: ndpravnd

ndpravnd opatfeni zaméfend na proces;

napravnd opatieni zaméfena na proces; pfedem stanovend ndpravnd opatien{

opatieni ndpravnd opatfeni zaméfend na produkt vétsinou nejsou | ptipadnd ndpravnd opatfeni zaméfend na zaméfend na produkt;
nutnd, tuto skute¢nost je viak tfeba posoudit individudlné |  produkt (dle individudlniho posouzeni); nezbytnd napravnd opatieni k obnoveni
vedeni zdznam kontroly a zabranéni opakovanému vyskytu,
zaméfena na proces;
veden{ zdznamd
Ovéfovani plénované ovéfovani provadéni, je-li vhodné pldnované ovétovani provadéni, ovéfovani planovaného omezovani nebezpedi

¥</sse D

v
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Dodatek 6

Pfiklad pisemného ozndmeni

[Ndzev provozovatele potravindiského podniku]
[Datum]

[Adresa]

[PSC]

[Cinnost zaFizeni, které md byt kontrolovdno]

Pldn auditu
Vézeny|vazena [jméno kontaktni osoby provozovatele potravindiského podniku],

v ramci Gfednich kontrol [ndzev pfislusného orgdnu] zaméfenych na ovéfeni, zda provozovatel potravinafského podniku
dodrzuje pravni predpisy tykajici se bezpe¢nosti potravin, zejména nafizeni (ES) ¢. 852/2004, (ES) ¢. 853/2004 a (ES)
¢. 178/2002, Vam timto potvrzuji, Ze dne [den, mésic, rok] provede auditorsky tym audit systému fizeni bezpecnosti
potravin zavedeného ve Vasem zafizeni.

Audit bude zahdjen v [¢as]. Upozoriiujeme, Ze délka auditu maZe byt riiznd v zdvislosti na zji§ténych skute¢nostech. Nize
vSak uvadime predpoklddany ¢asovy plan.

Bylo by uzite¢né, kdybyste mohli zajistit, aby pfislusni ¢lenové vaseho tymu byli béhem auditni navitévy k dispozici. Bude
také potieba, abyste poskytli dokumentaci tykajici se vasich postupt zalozenych na zdsadich HACCP.

CILE AUDITU

— urdit, zda jsou ¢innosti a souvisejici vysledky v souladu se systémem fizeni bezpe¢nosti potravin a souvisejicimi pravidly
— vyhodnotit soulad s platnymi pravnimi a regula¢nimi pozadavky

— ovéfit c¢innost fungovani systém fizeni bezpe¢nosti potravin

ROZSAH AUDITU

V rdmci auditu budou provedena posouzeni v nasledujicich kategoriich:
— potencidlni nebezpe¢i (mikrobiologickd, chemickd a fyzikdlni),

— hygienické podminky a typ provadéného procesu,

— spravnd hygienickd praxe a jiné programy PNP, zahrnujici: aklid/¢isténi a dezinfikaci, drzbu, ochranu proti skidctim,
kontrolu dodavateld, skolen{ personalu, sledovatelnost a stahovani z trhu, kontrolu teploty apod. a

— zavedené postupy zaloZené na zdsadich HACCP.

AUDITOR
[jméno auditora]

[jméno auditora]
CASOVY PLAN
Celkové predpoklddand doba: X hodin.

Zahajovaci schiizka X min
Piezkum dokumentt Xh
Navstéva na misté Xh
Zavére¢nd schiizka X min

V ptipadé jakychkoli dotazii k pldnovanému auditu mne prosim kontaktujte na [adresa a telefon pFislusného orgdnu].
S pozdravem

[Jméno a podpis vedouciho auditora]
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Dodatek 7

Pfiklad seznamu kontrol

DOKUMENT ANO NE POZNAMKY

PREDPOKLADY

Existuje u¢inny pldn spravné hygienické praxe, podporujici plan
HACCP?

TYM HACCP

Byl jmenovan koordinator HACCP?

Byl vybran tym HACCP?

Jsou k dispozici informace o dovednostech a zkusenostech tohoto
tymu a jsou tyto dovednosti a zkuSenosti odpovidajici?

Vyuzivaji se ke zlep$ovani znalosti ajnebo dovednosti externi
zdroje?

PRODUKT

Byl pro kazdy produkt vypracovan popis/specifikace produktu?

Bylo urceno pfedpoklddané pouziti?

Je provozovatel potravindiského podniku schopen poskytnout
piehled jednotlivych fazi této vyroby (naptiklad v podobé
vyrobniho schématu)?

Je vyrobni schéma (nebo vyse zminény prehled) Gplny a odpovidd
situaci na pracovisti?

ZASADA 1 — ANALYZA NEBEZPECT

Byla pro kazdy krok ur¢ena a spravné popsana v§echna biologickd,
chemickd nebo fyzikdlni nebezpedi s pfiméfenou
pravdépodobnosti vyskytu?

Byla tato nebezpeci posouzena z hlediska zdvaznosti?

Byla vytvorena a zavedena potvrzend kontrolni opatfeni pro
omezen{ téchto nebezpedi ve viech fizich, kde byla identifikovéna,
nebo ve fazich ndslednych? Jsou zaméfena na pficinu nebezpedi?

Pokud analyza rizik naznacuje, Ze k omezeni nebezpedi postacuje
spravnd hygienicka praxe, povazuje se to za dostate¢né?

Byly stanoveny provozni programy nezbytnych predpoklada?

ZASADA 2 — STANOVENI KRITICKYCH KONTROLNICH BODU

Byly jasné urceny kritické kontrolni body (a pfipadné programy
PPNP) pro kazdé zdvazné nebezpeci?

Jsou kritické kontrolni body (a pfipadné programy PPNP) na
zdkladg analyzy rizik pfiméfené a odtivodnéné?
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Postupuje se v kazdém kritickém kontrolnim bod¢ (a ptipadné
programu PPNP) podle pracovnich pokynt?

Je vysledek analyzy rizik a stanoveni kritickych kontrolnich bodt
uspokojivy (vhodnd spravnd hygienickd praxe a v piislusnych
piipadech program PPNP a kriticky kontrolni bod)?

ZASADA 3 — KRITICKE LIMITY

Byly pro kazdy kriticky kontrolni bod | program PPNP stanoveny
kritické limity | kritéria pro pFijet{ opatfeni? Byly stanoveny cilové
hodnoty?

Je vztah mezi kontrolnim opatfenim a kritickym limitem |
kritériem pro pfijeti opatfeni spravny?

Jsou kritické limity podloZeny zdokumentovanymi dikazy?
(prévni pfedpisy, experimentalni dikazy, zvefejnéné vysledky ¢i
jiné referen¢ni materidly)

ZASADA 4 — MONITOROVACI POSTUPY

Jsou zavedeny monitorovaci postupy pro vSechny kritické
kontrolni body | programy PPNP?

Je v téchto monitorovacich postupech stanoveno, co, kdy, jak
a kde se monitoruje a kdo je odpovédnou osobou/zaméstnancem?

Jsou intervaly provadéni monitorovani dostate¢né? Umoziuji
provadéni ndpravnych opatfeni v redlném case?

Jsou vedeny zdznamy o monitorovani a jsou odpovédnymi
osobami/pracovniky prezkoumavany?

Prokazuji zaméstnanci dostatecnou odbornou piipravu
k provadéni monitorovacich ¢innosti?

ZASADA 5 — NAPRAVNA OPATRENI

Byla pro kazdy kriticky kontroln{ bod vytvofena ndpravna
opatfeni?

Zajistuji tato ndpravnd opatfeni, Ze kritické kontrolni body |
programy PPNP jsou zvladany?

Byla uplatnéna ndpravnd opatfeni G¢innd?

Zaméfuji se ndpravnd opatieni na produkt nebo proces
a pfedchdzeji opakovanému vyskytu probléma?

Jsou ndpravnd opatfeni v piipadé potieby provadéna?

ZASADA 6 — POSTUPY OVEROVANI

Byly zavedeny postupy ovéfovani, aby byla prokazédna t¢innost
programu HACCP?

— Prezkum zdznamu

— Pf{imé pozorovani

— Mikrobiologickd, fyzikélni ajnebo chemickd analyza

— Interni a externi audity

— Resent stiznosti

— Jiné

Byly potvrzeny kritické limity? Jak?
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Prokazuji ovéfovaci ¢innosti, Ze kritické kontroln{ body jsou
zvladany?

Prokazuji ovéfovaci ¢innosti, ze program HACCP je G¢inny?

Byl plan HACCP pichodnocen a upraven, pokud se ukdzal byt
nedostate¢nym?

Byl plan HACCP pichodnocen pii kazdé zméné surovin, metod
a/nebo slozeni vyrobku?

ZASADA 7 — VEDENI ZAZNAMU

Jsou vedeny zdznamy o potvrzovani viech kritickych limita?

Jsou vedeny zdznamy o vSech monitorovacich postupech?

Jsou vedeny zdznamy o vSech ndpravnych opatfenich?

Jsou vedeny zdznamy o viech ¢innostech souvisejicich
s ovéfovanim systému HACCP?

Jsou zdznamy uchovdvény tak dlouho, jak je potfeba?

Jsou zdznamy podepsané a ovérené?

Jsou zdznamy v souladu se skute¢nymi hodnotami zjisténymi
auditorem pii auditu?

PLAN HACCP

Existuje plan nebo pldny HACCP pro kazdy druh nebo skupinu
vyrobka?

Jsou pisemny pldn nebo plany HACCP ti¢inné provadény?

Je plan opatien datem a podpisem?
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