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1. UVOD

Komisija je 2016. donijela Obavijest Komisije o provedbi sustava upravljanja sigurno$¢u hrane kojima su obuhvadeni
preduvjetni programi (PRP-ovi) i postupci koji se temelje na nacelima HACCP-a, ukljucujuéi olaksavanje/fleksibilnost
provedbe u odredenim poduzeéima u prehrambenom sektoru (') (,Obavijest iz 2016.”). Obavijest iz 2016. sadrzavala je
smjernice koje se nadovezuju na ,SaZeto izvjese o stanju provedbe HACCP-a u EU-u i podru¢jima u kojima je potrebno
poboljsanje” koje je nakon viSe misija za utvrdivanje Cinjenica pripremio nekadasnji Ured za hranu i veterinarstvo
Komisijine Glavne uprave za zdravlje i sigurnost hrane. Obavijesti iz 2016. prethodila su opseZna savjetovanja drzava
¢lanica i dionika.

Od 2016. provedeno je viSe revizija relevantnog zakonodavstva (npr. uvodenje zahtjeva za kontrolu alergena i kulture
sigurnosti hrane u Uredbu (EZ) br. 852/2004 (3 Uredbom (EU) 2021/382 (*)) i medunarodnih normi (npr. revizija norme
ISO 22000 (%) i Codexa Alimentariusa — Opca nacela higijene hrane () te donosenje Codexa Alimentariusa — Kodeks
prakse o upravljanju alergenima u hrani namijenjen subjektima u poslovanju s hranom (°)). Europska agencija za sigurnost
hrane (EFSA) objavila je nekoliko relevantnih znanstvenih misljenja (), a stecena su i druga iskustva iz provedbe preporuka
u praksi.

Stoga se smatrala primjerenom revizija Obavijesti iz 2016.

Komisija je pripremajudi se za reviziju odrZala niz sastanaka sa stru¢njacima iz drzava ¢lanica kako bi se ispitala ta pitanja i
postigao konsenzus o njima. OdrZano je i savjetovanje sa Savjetodavnim odborom za prehrambeni lanac.

2. SVRHAI PODRUCJE PRIMJENE

Svrha je ovih smjernica olaksati i uskladiti provedbu zahtjeva EU-a o dobroj higijenskoj praksi (DHP) i postupaka koji se
temelje na nacelima analize opasnosti i nacelima kriti¢nih kontrolnih tocaka (postupci koji se temelje na HACCP-u) u
okviru sustava upravljanja sigurno$¢u hrane (FSMS) s pomocu prakti¢nih smjernica o:

— relevantnom zakonodavstvu, poveznici izmedu DHP-a, preduvjetnih programa (PRP), operativnih preduvjetnih
programa (OPRP) i postupaka koji se temelje na HACCP-u u okviru FSMS-a, poveznici s medunarodnim normama i
izobrazbom te primjeni vodi¢a za dobru higijensku praksu,

— provedbi DHP-a, ukljucujuéi fleksibilnost provedbe koja je zakonodavstvom EU-a predvidena za odredene objekte koji
posluju s hranom (Prilog L),

— provedbi postupaka koji se temelje na HACCP-u, ukljucujudi fleksibilnost provedbe koja je zakonodavstvom EU-a
predvidena za odredene objekte koji posluju s hranom (Prilog IL),

— reviziji FSMS-a (Prilog IIL).

Velika se pozornost pridaje fleksibilnosti predvidenoj u provedbi DHP-a i postupaka koji se temelje na nac¢elima HACCP-a,
uzimajudi u obzir prirodu djelatnosti i veli¢inu objekta.

Ovom Obavijesti Komisije zamjenjuje se Obavijest iz 2016.

Ove smjernice nisu pravno obvezujule za razliku od pravnih zahtjeva iz odjeljka 4. Ove smjernice sadrzavaju alate ili
primjere za sve subjekte u poslovanju s hranom o tome kako provoditi zahtjeve EU-a, a mogu se dopuniti smjernicama na
sektorskoj i nacionalnoj razini kako bi se izravno primjenjivale u pojedinim objektima. Namijenjene su nadleznim tijelima
za promicanje jednakog razumijevanja pravnih zahtjeva i subjektima u poslovanju s hranom kako bi im se olaksala
provedba zahtjeva EU-a nakon utvrdivanja posebnih prilagodbi poslovanja, ne dovode¢i u pitanje njihovu primarnu
odgovornost u podrudju sigurnosti hrane.

(') SLC278,30.7.2016., str. 1.

() Uredba (EZ) br. 852/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o higijeni hrane (SL L 139, 30.4.2004., str. 1.).

() Uredba Komisije (EU) 2021/382 od 3. ozujka 2021. o izmjeni prilogd Uredbi (EZ) br. 852/2004 Europskog parlamenta i Vijeca o
higijeni hrane u pogledu upravljanja alergenima u hrani, preraspodjele hrane i kulture sigurnosti hrane (SL L 74, 4.3.2021., str. 3.).

(*) 1SO 22000:2018 Sustavi upravljanja sigurnod¢u hrane — Zahtjevi za svaku organizaciju u lancu hrane (https://www.iso.org/standard|
65464.html).

() CXC1-1969

() CXC 80-2020

() Hazard analysis approaches for certain small retail establishments in view of the application of their food safety management systems (Pristupi
analizi opasnosti za odredene male maloprodajne objekte s obzirom na primjenu njihovih sustava upravljanja sigurnoc¢u hrane)
(EFSA Journal 2017.;15(3):4697) i Hazard analysis approaches for certain small retail establishments and food donations: second scientific
opinion (Drugo znanstveno misljenje o pristupima analizi opasnosti za odredene male maloprodajne objekte i doniranje hrane) (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. DEFINICIJE

— Prihvatljiva razina: razina opasnosti u hrani na kojoj ili ispod koje se hrana smatra sigurnom s obzirom na njezinu
namjenu.

— Kontrolna mjera: svaka radnja ili mjera koja se moze poduzeti za sprecavanje ili uklanjanje opasnosti ili za njezino
smanjivanje na prihvatljivu razinu ().

— Korektivna mjera: svaka mjera poduzeta u slucaju odstupanja kako bi se ponovno uspostavila kontrola, odvojili
zahvadleni proizvodi i odredilo raspolaganje njime, ako je primjenjivo, te sprijecilo ili smanjilo ponavljanje odstupanja®.

— Kriti¢na kontrolna tocka (tocke) (KKT): razina na kojoj je moguce provesti kontrolu i koja je nuzna za sprecavanje ili
uklanjanje opasnosti za sigurnost hrane ili za njezino smanjivanje na prihvatljivu razinu. Najkarakteristi¢niji KKT-ovi za
kontrolu mikrobioloskih opasnosti jesu zahtjevi u pogledu temperature, npr. uvjeti u pogledu vremena/temperature za
smanjenje ili uklanjanje opasnosti (npr. pasterizacija). Drugi KKT-ovi mogu se sastojati od provjera prisutnosti
mikroostecenja u konzerviranoj hrani, provjera fizickih opasnosti prosijavanjem ili detektorom metala te provjera
vremena/temperature ulja za przenje kako bi se sprijecio razvoj kemijskih zagadivaca.

— Kriti¢na granica: uocljivi ili mjerljivi kriterij koji se odnosi na kontrolnu mjeru u KKT-u prema kojem se odreduje
prihvatljivost odnosno neprihvatljivost hrane®. U navedenim primjerima KKT-ova odnosi se na minimalnu
temperaturu (smanjenje/uklanjanje opasnosti) i (vjerojatnu) prisutnost kontaminacije.

— Sustav upravljanja sigurno$éu hrane (FSMS): preduvijetni programi, dopunjeni kontrolnim mjerama na KKT-u,
prema potrebi, kojima se, kad se uzmu u cjelini, osigurava da je hrana sigurna i prikladna za predvidenu namjenu®.
FSMS je isto tako kombinacija kontrolnih mjera i aktivnosti osiguranja. Aktivnostima osiguranja dokazuje se da
kontrolne mjere ispravno djeluju, kao npr. validacija i provjera, dokumentacija i vodenje evidencije.

— Dobra higijenska praksa (DHP): temeljne mjere i uvjeti koji se primjenjuju u bilo kojoj fazi prehrambenog lanca kako
bi se osigurala sigurna i prikladna hrana®. DHP obuhvaca i dobru proizvodacku praksu (DPP, tj. ispravne metodologije
rada, primjerice, ispravna doza sastojaka, odgovarajua temperatura obrade, provjera Cistoée i neostecenosti pakiranja),
dobru agronomsku praksu (DAP, npr. koristenje vode odgovarajuce kakvoce za navodnjavanje, sustav ,sve unutra/sve
van” u uzgoju Zivotinja), dobru veterinarsku praksu (DVP), dobru praksu za industrijsku proizvodnju (DPIP), dobru
distribucijsku praksu (DDP) i dobru trgovacku praksu (DTP).

— Plan DHP-a: dokumentacija i evidencija u kojima se utvrduje i obrazlaze primijenjeni DHP, kao i evidencija o pradenju,
provjeri i korektivnim mjerama, prema potrebi, dostupne u bilo kojem formatu. Plan DHP-a moZe se integrirati u plan
HACCP-a.

— Opasnost: bioloski (npr. Salmonella), kemijski (npr. dioksin, alergeni) ili fizicki (npr. kruta, otra strana tijela kao npr.
komadii stakla, metala) agens u hrani koji bi mogao $tetno djelovati na zdravlje®.

— Analiza opasnosti: postupak prikupljanja i evaluacije podataka o utvrdenim opasnostima u sirovinama i drugim
sastojcima, okoli§u, postupku ili u hrani te o uvjetima koji dovode do njihove prisutnosti kako bi se odluéilo je li rije¢ o
znatnim opasnostima®.

— Postupci koji se temelje na HACCP-u ili ,,HACCP”: postupci koji se temelje na analizi opasnosti i nacelima kriti¢nih
kontrolnih to¢aka (HACCP), tj. sustav samokontrola kojim se identificiraju, ocjenjuju i kontroliraju znatne opasnosti za
sigurnost hrane u skladu s nac¢elima HACCP-a.

— Plan HACCP-a: dokumentacija ili skup dokumenata, dostupnih u bilo kojem formatu, pripremljen u skladu s nacelima
HACCP-a kako bi se osigurala kontrola znatnih opasnosti u poslovanju s hranom®. Pocetni plan HACCP-a aZurira se ako
dode do promjena u proizvodnji te mora biti dopunjen evidencijama o rezultatima pradenja i provjera te poduzetih
korektivnih mjera.

— Pracenje: provodenje planiranog niza opazanja ili mjerenja kontrolnih parametara kako bi se procijenilo je li kontrolna
mjera pod kontrolom?®.

(% CXC 1-1969, Rev. 2020.
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— Operativni preduvjetni program(i) (OPRP): kontrolna mjera ili kombinacija kontrolnih mjera koje se primjenjuju
kako bi se znatna opasnost za sigurnost hrane sprijecila ili smanjila na prihvatljivu razinu i pri kojima kriterij
djelovanja i mjerenje ili opazanje omogucuju djelotvornu kontrolu postupka ifili proizvoda. Uglavnom su povezani s
proizvodnim procesom te su analizom opasnosti utvrdeni kao neophodni za kontrolu vjerojatnosti unosenja,
prezivljavanja ifili Sirenja opasnosti za sigurnost hrane u proizvodima ili proizvodnom okruZzenju.

— Preduvjetni programi (PRP): preventivne radnje i uvjeti, ukljucujuéi cjelokupni DHP, kao i druge radnje i postupci kao
§to su izobrazba i sljedivost, kojima se uspostavljaju osnovni okoli§ni i radni uvjeti na kojima pociva provedba
postupaka koji se temelje na HACCP-u (°). Vidjeti i odjeljak 5.

— Rizik: znadi funkcija vjerojatnosti Stetnog ucinka na zdravlje i tezina tog ucinka, koji je posljedica opasnosti (*°).

— Znatna opasnost: opasnost utvrdena analizom opasnosti, za koju postoji razumna vjerojatnost da ¢e se pojaviti na
neprihvatljivoj razini u nedostatku kontrole i za koju je nuzna kontrola s obzirom na namjenu hrane®.

— Validacija: prikupljanje dokaza da se kontrolnom mjerom ili kombinacijom kontrolnih mjera, ako se pravilno provode
u postupcima koji se temelje na HACCP-u i OPRP-om, mozZe kontrolirati opasnost do odredenog ishoda. U slucaju
promjena moZe biti potrebna ponovna validacija’. Detaljni primjeri dostupni su u dokumentu CAC/GL 69-2008.

— Provjera: primjena metoda, postupaka, ispitivanja i drugih evaluacija, povrh pracenja, kako bi se utvrdilo djeluje li
kontrolna mjera ili je djelovala kako je predvideno®. Provjera se provodi periodi¢no kako bi se dokazalo da sustav
HACCP-a i upravljanje OPRP-om djeluju kako je planirano.

4. ZAKONODAVSTVO

4.1. DHP

Clankom 4. Uredbe (EZ) br. 852/2004 zahtijeva se od subjekata u poslovanju s hranom da se pridrzavaju op¢ih higijenskih
zahtjeva navedenih u njezinu Prilogu I. za primarnu proizvodnju i s njom povezane djelatnosti te u Prilogu II. za ostale faze
lanca proizvodnje hrane. Ti su zahtjevi nadopunjeni posebnim higijenskim zahtjevima za hranu Zivotinjskog podrijetla, koji
su predvideni Uredbom (EZ) br. 853/2004 (*!).

4.2. Postupci koji se temelje na HACCP-u

Clankom 5. Uredbe (EZ) br. 852/2004 zahtijeva se od subjekata u poslovanju s hranom da uspostave, provode i odrzavaju
trajni postupak ili postupke koji se temelje na nacelima HACCP-a. Nacela HACCP-a opéenito se smatraju i medunarodno su
priznata kao koristan sustav samokontrola za subjekte u poslovanju s hranom za kontrolu opasnosti koje se mogu pojaviti
u hrani.

Uredbom (EZ) br. 852/2004 jasno se iz zahtjeva za postupke koji se temelje na HACCP-u isklju¢uju primarna proizvodnja i
s njom povezane djelatnosti. Ipak, tom se uredbom od drzava clanica trazi da potaknu subjekte na razini primarne
proizvodnje da primjenjuju takva nacela koliko je moguce (vidjeti posljednji primjer DHP-a koji zahtijeva ve¢u pozornost
u odjeljku 5.).

U drugim fazama prehrambenog lanca Uredbom (EZ) br. 852/2004 potvrduje se da u odredenim poduzecima u poslovanju
s hranom nije mogude utvrditi kriticne kontrolne tocke i da je u nekim slucajevima DHP dostatan za kontrolu opasnosti.
Pored toga, zahtjev za ¢uvanje dokumentacije treba biti fleksibilan kako bi se izbjeglo nepotrebno opterecivanje vrlo malih
subjekata. Obveza utvrdena u ¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 852/2004, prema kojoj subjekti u poslovanju s hranom moraju
uspostaviti, provoditi i odrZavati trajni postupak ili postupke koji se temelje na nacelima HACCP-a, obveza je provodenja
analize opasnosti i razmatranja mogucnosti utvrdivanja kriticnih kontrolnih tocaka, $to su prva dva nacela HACCP-a
(barem na pojednostavnjen nacin ili na temelju vodica). Ako nisu utvrdene kriti¢ne kontrolne tocke ili OPRP, moze se
zakljuciti da je DHP dostatan. To ne isklju¢uje potrebu za pracenjem, validacijom i provijerom odredenih DHP-ova.

() Prilagodeno prema definiciji iz dokumenta CXC 1-1969, Rev. 2020.

() Clanak 3. stavak 9. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i priru¢nik o postupcima Komisije za Codex Alimentarius.

(") Uredba (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o utvrdivanju odredenih higijenskih pravila za hranu
zivotinjskog podrijetla (SL L 139, 30.4.2004., str. 55.).
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4.3. Ostale pravne obveze u okviru FSMS-a

Daljnja nacela i obvezni zahtjevi u okviru FSMS-a utvrdeni su u Uredbi (EZ) br. 178/2002 (*3): pristup analizi rizika, nacelo
predostroznosti, transparentnost/komunikacija, primarna odgovornost subjekata u poslovanju s hranom, sljedivost i
postupci povlacenja/povrata proizvoda. Mogu se utvrditi detaljniji zahtjevi kao $to su oni iz Provedbene uredbe Komisije
(EU) br. 931/2011 (") o sljedivosti za hranu Zivotinjskog podrijetla.

Ta nacela i zahtjevi nisu detaljnije opisani u ovoj Obavijesti Komisije, no smjernice su dostupne putem poveznice https://ec.
europa.cu/food/horizontal-topics/general-food-law/food-law-general-requirements_en.

5. POVEZNICA IZMEDU FSMS-A, PRP-A, DHP-A, OPRP-A 1 HACCP-A TE POVEZNICA S MEDUNARODNIM NORMAMA

Opéenito, FSMS (*¥) je holisticki sustav aktivnosti spreavanja, pripravnosti (**) i samokontrola koje se provode radi
upravljanja sigurno$cu hrane, ukljucujudi higijenu hrane, u poduzecu u poslovanju s hranom. FSMS bi trebalo shvatiti kao
prakti¢an alat za kontrolu okruZenja i postupka proizvodnje hrane te za osiguravanje sigurnosti proizvedene hrane. U
njega je ukljuceno sljedece:

— DHP (npr. odgovarajule ¢isenje i dezinfekcija, osobna higijena), to jest niz temeljnih preventivnih mjera i uvjeta koji se
primjenjuju u bilo kojoj fazi prehrambenog lanca kako bi se osigurala sigurna i prikladna hrana. Obuhvaca tri elementa,
tj. strukturni (npr. objekti, oprema), operativni (tijek rada, rukovanje hranom) i osobno ponasanje (osobna higijena).
DHP su svi preduvjetni programi (PRP), npr. prakse i postupci kojima se uspostavljaju osnovni okolisni i radni uvjeti za
sigurnu hranu. PRP je temelj za provedbu sustava HACCP-a. Dodatni PRP-ovi za prevenciju i pripravnost, osim DHP-a,
jesu sljedivost i u¢inkoviti sustavi povlacenja/povrata proizvoda;

— postupci koji se temelje na HACCP-u, koji su obvezni u svim objektima koji posluju s hranom osim djelatnosti
primarnih proizvodaca i s njima povezanih djelatnosti. Zajedno s DHP-om dio su sustava s pomo¢u kojeg poduzece
moze ocijeniti postoji li odgovarajuéi i djelotvoran DHP te otkriva li analiza opasnosti prisutnost znatnih opasnosti, a
time i potrebu za provedbom kriti¢nih kontrolnih tocaka, koje zahtijevaju potpunu primjenu postupaka koji se temelje
na HACCP-u;

dionici su s yremenom istaknuli da je u praksi cesto bilo nedostataka u otklanjanju srednjih i odredenih znatnih opasnosti
DHP-om i KKT-om te su uvedeni koncepti kao §to su tocke kojima je potrebno posvetiti pozornost, kontrolne tocke itd.
Codex i norma ISO 22000 dva su razli¢ita pristupa upravljanju tim rizicima:

— u ,Opéim nacelima higijene hrane” Codexa Alimentariusa CXC 1-1969 upucuje se na ,DHP koji iziskuje vecu
pozornost” za otklanjanje utvrdenih znatnih opasnosti. Stoga za neke DHP-ove, na temelju sumnji u sigurnost hrane,
moze biti potrebna ,veca pozornost” kako bi se osigurala sigurna hrana. Veca pozornost moze ukljucivati vecu
uCestalost primjene, pracenja i provjere;

— normom ISO 22000 iz 2005. uvedeni su operativni preduvjetni programi (OPRP) kako bi se otklonili ti nedostaci. To su
kontrolne mjere koje se provode kako bi se znatna opasnost za sigurnost hrane sprijecila ili smanjila na prihvatljivu
razinu. Utvrduju se tijekom analize opasnosti kao vazan element za kontrolu odredenih znatnih opasnosti;

(") Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani,
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrugjima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).

(") Provedbena uredba Komisije (EU) br. 931/2011 od 19. rujna 2011. o zahtjevima sljedivosti utvrdenima Uredbom (EZ) br. 178/2002
Europskog parlamenta i Vije¢a za hranu Zivotinjskog podrijetla (SL L 242, 20.9.2011.,, str. 2.).

() U Nacelima higijene hrane Codexa Alimentariusa FSMS se naziva ,sustavom higijene hrane”. FSMS moze biti dio Sireg sustava
upravljanja kvalitetom (kao $to je ISO 9000) koji ukljucuje i aspekte kvalitete hrane (sastav, hranjive vrijednosti itd.). Aspekti kvalitete
nisu obuhvaceni podru¢jem primjene ovih smjernica.

(") Pripravnost se odnosi na mjere koje su na snazi, kao $to su odredbe o sljedivosti, komunikacijski alati, sustav povlacenja/povrata
proizvoda itd., koje omogucuju subjektu u poslovanju s hranom da izravno i djelotvorno poduzme potrebne mjere za zatitu i
obavjes¢ivanje potrosaca u slucaju neuskladenosti.


https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/general-food-law/food-law-general-requirements_en
https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/general-food-law/food-law-general-requirements_en
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tipiéni primjeri DHP-a ifili OPRP-a jesu:

— CiS¢enju opreme i povrsina koje dolaze u dodir s gotovom hranom treba posvetiti ve¢u pozornost od ostalih povrsina,
kao 3to je ¢iscenje zidova i stropova, jer ako povrsine koje dolaze u dodir s hranom nisu pravilno o¢idéene, moze doci
do izravne kontaminacije hrane bakterijom Listeria monocytogenes;

Yex 2

— intenzivnije ¢iS¢enje i dezinfekcija te stroZa pravila osobne higijene (npr. maske za usta i dodatna zastita osoblja) u
visokorizi¢nim prostorima, na primjer u prostorima u kojima se pakira gotova hrana;

— provjera istoce i oSteCenja pakiranja konzervirane hrane;

— stroze ulazne kontrole pri prihvatu sirovina ako dobavlja¢ ne jam¢i Zeljenu razinu kvalitete/sigurnosti (npr. mikotoksini
u zacinima);

— srednje ucinkovito ¢i$¢enje za kontrolu unakrsne kontaminacije izmedu serija proizvodnje koje sadrzavaju razlicite
alergene (oraSasti plodovi, soja, mlijeko itd.). Ozbiljnost u¢inka na zdravlje velika je i rizik od odstupanja (prisutnost
zbog unakrsne kontaminacije) moZe biti znatan, no praenje u stvarnom vremenu nije moguce. Vidjeti i odjeljak 3.7.
Priloga L;

— razmatranje bakterioloske kakvoce vode za navodnjavanje kao kontrolne tocke moze biti posebno prikladno za usjeve
spremne za konzumaciju;

— kontrola postupka pranja povréa (npr. ucestalost mijenjanja vode za pranje kako bi se izbjegla mikrobna unakrsna
kontaminacija, mehanicka djelovanja u vodi kako bi se uklonile fizicke opasnosti, primjerice kamenci¢i ili komadi drva);

— kontrola postupka blansiranja u proizvodnji duboko zamrznutih proizvoda (vrijeme/temperatura); postupci pranja i
blansiranja obi¢no se ne mogu smatrati KKT-om jer se njima ne mogu niti se nastoje u cijelosti ukloniti znatne
mikrobne opasnosti niti se one mogu smanjiti na prihvatljivu razinu; medutim, oni utje¢u na mikrobno optereéenje
preradenih proizvoda i, kad su povezani s drugim kontrolnim mjerama, pridonose uklanjanju znatnih opasnosti ili
njihovu smanjenju na prihvatljivu razinu.

Najveca se vaznost u EU-u pridaje analizi opasnosti, koja se smatra kljuénom za utvrdivanje razina rizika, npr. je li DHP
dostatan ili treba li OPRP-om ifili KKT-om uklanjati srednje rizike ifili rizike znatnih opasnosti. Budu¢i da se DHP kojem je
potrebno posvetiti veCu pozornost ne mora nuzno utvrditi analizom opasnosti prema opéim nacelima higijene hrane iz
Codexa, ali OPRP se navodi u normi ISO 22000, u ovom se dokumentu upucuje na OPRP.

Zbog nedostatka koordinacije izmedu Codexa i norme ISO 22000, taj je izbor za smjernice sadrzane u ovom dokumentu
bio potreban kako bi se izbjeglo zbunjivanje subjekata u pogledu tih dvaju razlicitih pristupa ili zbog nepotrebne podjele
izmedu dviju vrsta sli¢nih rizika. Unato¢ tome, smjernice sadrzane u ovom dokumentu u skladu su s obje medunarodne
norme, koje se mogu dodatno upotrijebiti kao temeljni izvor informacija za provedbu FSMS-a. Codex Alimentarius priznat
je kao sluzbeni referentni dokument u kontekstu globalne trgovine.

Vizualni pregled pristupa EU-a FSMS-u dostupan je u Dodatku 1.

Prije primjene postupaka koji se temelje na HACCP-u na bilo koje poduzece subjekt u poslovanju s hranom trebao bi
provesti PRP, ukljucuju¢i DHP i druge mjere utvrdene u Uredbi (EZ) br. 178/2002. To su stupovi prevencije i pripravnosti
svakog FSMS-a i potrebni su za razvoj postupaka koji se temelje na HACCP-u, a zajedno ¢ine sustavnu kontrolu znatnih,
specifi¢nih opasnosti koje nisu dovoljno kontrolirane samo PRP-om i koju provode subjekti u poslovanju s hranom.

Pristup u dva koraka (PRP/KKT, vidjeti i ,ALTERNATIVNI PRISTUP” u Dodatku 2.) minimalan je pravni zahtjev, ali moze se
preporuciti pristup u tri koraka u okviru kojeg se utvrduju PRP, OPRP i KKT. Mnoga poduzeéa mogu primijeniti pristup u
dva koraka, a pristup u tri koraka moguce je prikladniji za veca i sloZenija poduzeca.
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6. FLEKSIBILNOST U PRIMJENI DHP-A I HACCP-A
Postoje razlike u riziku ovisno o prirodi djelatnosti koje treba uzeti u obzir pri razmatranju fleksibilnosti u primjeni DHP-a.
Primjer za to jest maloprodaja pakirane hrane za razliku od maloprodaje koja ukljucuje dodatno rukovanje hranom (npr.

mesnica ili delikatesna trgovina u kojoj se prodaje izloZena gotova hrana). Drugi je primjer razlika izmedu sloZene
djelatnosti proizvodnje[prerade i jednostavne djelatnosti kao 3to je skladiStenje/prijevoz.

Kako bi se osigurala proporcionalnost administrativnog optereenja, dio se zahtjeva, kao §to su vodenje dokumentacije i
evidencije, moze pojednostavniti u malim poduzeéima u odnosu na veca koja obavljaju istu djelatnost.

Postupci koji se temelje na HACCP-u trebali bi biti dovoljno fleksibilni da se mogu primjenjivati u svim okolnostima (*9).

Prilozi . 1 II. o postupcima koji se temelje na DHP-u odnosno HACCP-u sadrzavaju smjernice o pojednostavnjenoj provedbi
FSMS-a za odgovarajuce subjekte u poslovanju s hranom, uzimajuéi u obzir njihovu prirodu i veli¢inu, te sljedece primjere:

— utvrdivanje u kojim bi poduzeéima u prehrambenom sektoru fleksibilnost bila primjerena prema njihovu riziku i
velicini,

— objasnjenje pojma ,pojednostavnjeni postupci koji se temelje na HACCP-u”,
— objasnjenje uloge vodica za dobru praksu i op¢ih vodica za HACCP, ukljucujuéi potrebu za dokumentacijom, i
— utvrdivanje razine fleksibilnosti koja se moze primijeniti na postupke koji se temelje na nacelima HACCP-a.

Ishod validirane privatne revizije sustava kontrole kvalitete moze posluziti kao izvor informacija i uzeti se u obzir pri
razvoju i provedbi FSMS-a.

Izbjegavanjem Zargona koji je tesko razumljiv malim subjektima u poslovanju s hranom, posebno u nacionalnim ili opéim
vodi¢ima, mogu se smanjiti prepreke s kojima se ti subjekti suo¢avaju pri njihovoj upotrebi.

Primarna svrha fleksibilnosti nije smanjenje broja KKT-ova i njome se ne smije ugroziti sigurnost hrane.

7. VODICI ZA DOBRU HIGIJENSKU PRAKSU I POSTUPKE KOJI SE TEMELJE NA HACCP-U

Nacionalni vodi¢i i vodi¢i EU-a sadrzavaju korisne preporuke za provedbu postupaka koji se temelje na DHP-u i HACCP-u.
Mogu se integrirati, ali ne mogu zamijeniti analizu specifi¢nih opasnosti subjekta u poslovanju s hranom.

7.1. Nacionalni vodidi u skladu s €lankom 8. Uredbe (EZ) br. 852/2004

Nadlezna tijela ve¢ su izradila ili ocijenila vodice za dobru praksu za mnoge sektore u kojima se posluje s hranom (7). Ti se
vodi¢i mogu izraditi zajedno s organizacijama dionika na sektorskoj razini. Vodi¢i su uglavnom posveleni DHP-u, no
ponekad se DHP kombinira s drugim PRP-ovima i s nekim ili svim postupcima koji se temelje na nacelima HACCP-a.

Primjena vodi¢a za dobru praksu moze pomo¢i subjektima u poslovanju s hranom u kontroli opasnosti i dokazivanju
uskladenosti s pravnim zahtjevima. Moze ih primjenjivati bilo koji sektor u kojemu se posluje s hranom, posebno ako se
hranom rukuje u skladu s postupcima koji su dobro poznati i ¢esto su dio uobicajenog strukovnog osposobljavanja.

U tim se vodi¢ima moZe upozoriti i na moguce opasnosti povezane s odredenom hranom (npr. prisutnost bakterije
Salmonella u sirovim jajima) te na metode koje se primjenjuju za kontrolu kontaminacije hrane (npr. nabava sirovih jaja iz
pouzdanog izvora, kombinacije vremena i temperature koji se primjenjuju pri preradi, odvajanje hrane koja je spremna za
konzumaciju od one koja nije itd.).

Nadlezna tijela trebala bi razmisliti o tome da sama izrade vodice, posebno za sektore u kojima ne postoje sektorske
organizacije dionika ili za djelatnosti koje obi¢no obavljaju mala ili vrlo mala poduzeca, kojima su potrebne odredene
opdenite polazne smjernice za njihove specifi¢ne objekte.

(") Uvodna izjava 15. Uredbe (EZ) br. 852/2004.
(") http:/|ec.europa.euffood/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
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7.2. Vodi&i EU-a u skladu s ¢lankom 9. Uredbe (EZ) br. 852/2004

Nekoliko je europskih organizacija dionika na sektorskoj razini izradilo vodi¢e EU-a za dobru higijensku praksu. Popis tih
vodica dostupan je na: https://ec.europa.eu/food/food/biological-safety/food-hygiene/guidance-platform_en. U nekim je
slucajevima sama Europska komisija izdala sektorske smjernice, posebno u slucajevima u kojima su subjekti u poslovanju s
hranom uglavnom mala poduzeéa:

— Obavijest Komisije o smjernicama o sustavima upravljanja sigurno$¢u hrane za djelatnosti maloprodaje hrane,
ukljucujuéi donacije hrane (**) (,Obavijest Komisije o maloprodaji”),

— Obavijest Komisije o smjernicama za smanjenje mikrobioloskih rizika u svjeZem vocu i povréu tijekom primarne
proizvodnje na temelju dobre higijene (**).

8. IZOBRAZBA

skladu s poslom koji obavljaju, a osobe koje su odgovorne za razvoj i odrzavanje sustava upravljanja sigurnos¢u hrane
trebale bi proci odgovarajucu izobrazbu o primjeni DHP-a te drugih PRP-ova i postupaka koji se temelje na HACCP-u.

Uprava osigurava da osoblje koje je ukljueno u odgovarajuée postupke dokaze dostatne vjestine te da bude svjesno
utvrdenih opasnosti (ako one postoje) i kritiénih tocaka u proizvodnji, skladiStenju, prijevozu i/ili distribuciji. Pored toga,
osoblje mora biti upoznato s korektivnim mjerama, preventivnim mjerama i postupcima pracenja i evidentiranja koji su
primjenjivi u poduzecu, u skladu s Prilogom II. poglavljem XII. Uredbe (EZ) br. 852/2004.

Treba razlikovati opéu izobrazbu o higijeni (svi zaposlenici) i posebnu izobrazbu o HACCP-u. Zaposlenici koji nadziru
kriti¢ne kontrolne tocke (KKT), upravljaju njima ili ih provjeravaju trebali bi biti osposobljeni za postupke koji se temelje
na nacelima HACCP-a u skladu sa zada¢ama koje obavljaju (na primjer, konobaru/konobarici bit ¢ée potrebna odredena
razina izobrazbe o higijeni, dok ¢e kuharu trebati dodatna izobrazba o higijenskoj pripremi hrane). Trebalo bi razmisliti o
mogudim teCajevima za obnavljanje znanja i njihovoj ucestalosti u skladu s potrebama objekta i pokazanim vjestinama.

Organizacije dionika iz razli¢itih sektora prehrambene industrije trebale bi nastojati pripremiti informacije o izobrazbi za
subjekte u poslovanju s hranom.

Izobrazba iz Priloga II. poglavlja XIIL Uredbe (EZ) br. 852/2004 mora se promatrati u $irem kontekstu. U takvom kontekstu
odgovarajuca izobrazba ne mora nuzno podrazumijevati sudjelovanje u formalnim tecajevima. Vjestine i znanje mogu se
ste¢i i pristupom tehnickim informacijama i savjetima stru¢nih organizacija ili nadleznih tijela, odgovarajucoj izobrazbi na
radnom mjestu/unutar poduzeca, vodi¢ima za dobru praksu itd.

Izobrazba u podru¢ju DHP-a, drugog PRP-a i HACCP-a za osoblje poduzeéa u prehrambenom sektoru trebala bi biti
razmjerna veli€ini i vrsti poduzeca i prilagodena konkretnim rizicima povezanima s prirodom njegove djelatnosti.

Vaznost izobrazbe povecana je u ozujku 2021. uvodenjem (obveznog) zahtjeva kulture sigurnosti hrane Uredbom (EZ)
br. 852/2004. Izobrazba je Cesto najvazniji alat za postizanje prikladne kulture sigurnosti hrane ili sluzi kao korektivna
mjera ako se uoce nedostaci pri ocjenjivanju opsega kulture sigurnosti hrane (vidjeti Prilog I. odjeljak 4.14.).

Kad je to potrebno, nadlezno tijelo moze pomodi u razvoju aktivnosti izobrazbe iz prethodnih stavaka, posebno u
sektorima koji su slabo organizirani ili za koje se pokazalo da su nedovoljno informirani. Ta je pomo¢ opseZno razradena
u ,Smjernicama vladama koje je izdao FAO/SZO o primjeni HACCP-a u malim ifili slabije razvijenim poduzeéima u
prehrambenom sektoru” (*).

(") SLC199,12.6.2020,, str. 1.
() SLC163,23.5.2017., str. 1.
(*) http://www.fao.org/docrep/009/a0799¢[/a0799¢00.HTM


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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PRILOG L.
Dobra higijenska praksa

Dobra higijenska praksa (DHP) obuhvaca niz preventivnih mjera i uvjeta koji se primjenjuju u bilo kojoj fazi prehrambenog
lanca kako bi se osigurala sigurna i prikladna hrana. Treba je tumaciti u Sirem smislu, npr. uklju¢ujuéi DPP, DAP itd. DHP
uglavnom nije specifian za odredenu opasnost, nego je osmisljen tako da se opasnosti koje proizlaze iz proizvodnog
okruZenja koje mogu negativno utjecati na sigurnost proizvoda zadrze ili spuste ispod prihvatljive razine.

Svaki subjekt u poslovanju s hranom mora provoditi DHP koji je preduvijet za osiguravanje u¢inkovitog FSMS-a. Zajedno s
drugim PRP-ovima u okviru FSMS-a, kao 3to su odredbe o sljedivosti i sustavi povlacenja/povrata proizvoda, DHP ¢ini
temelj djelotvorne provedbe HACCP-a i treba biti uspostavljen prije nego $to se uvedu postupci koji se temelje na HACCP-u.

1. ZAKONODAVSTVO

Clankom 4. Uredbe (EZ) br. 852/2004 utvrduju se op¢i i posebni higijenski zahtjevi, koji se u ovoj Obavijesti opisuju kao
DHP, a posebno sljedee:

,1. Subjekti u poslovanju s hranom koji obavljaju primarnu proizvodnju i s njom povezane djelatnosti navedene u
Prilogu I. moraju se pridrzavati opcih odredbi o higijeni utvrdenih u dijelu A Priloga I. te posebnih zahtjeva
predvidenih Uredbom (EZ) br. 853/2004.

2. Subjekti u poslovanju s hranom koji obavljaju bilo koju fazu proizvodnje, prerade i distribucije hrane nakon faza na
koje se primjenjuje stavak 1. moraju se pridrzavati op¢ih zahtjeva vezanih uz higijenu utvrdenih u Prilogu IL, kao i
svih posebnih zahtjeva predvidenih Uredbom (EZ) br. 853/2004.”

Najvaznije odredbe koje se odnose na DHP stoga su utvrdene u:

a) opd¢im higijenskim zahtjevima koji su utvrdeni u Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 852/2004 za primarnu proizvodnju i s njom
povezane djelatnosti. Odvajanje DHP-a za ovu fazu u odnosu na daljnje faze prehrambenog lanca potrebno je zbog
prirode primarne proizvodnje (Zive Zivotinje, bilje prije berbe) i jer se primarna proizvodnja ne moze odvijati u
potpuno kontroliranim uvjetima za prostore, opremu, vodu i ostale elemente kontrole okoli§a. Smjernice o tome $to je
obuhvacdeno ,primarnom proizvodnjom i s njom povezanim djelatnostima” dostupne su u Smjernicama za provedbu

odredenih odredbi Uredbe (EZ) br. 852/2004 o higijeni hrane (').

b) opéim higijenskim zahtjevima koji su utvrdeni u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 852/2004 za aktivnosti koje u proizvodnom
lancu slijede nakon primarne proizvodnje.

posebnim higijenskim zahtjevima za hranu Zivotinjskog podrijetla koji su utvrdeni u Prilogu III. Uredbi (EZ) br. 853/2004.
Neki su od tih zahtjeva usmjereni na primarne proizvodace (npr. za jaja, sirovo mlijeko, Zive skoljkase, proizvode ribarstva):
vidjeti odjeljak 3.7. Smjernica za provedbu odredenih odredbi Uredbe (EZ) br. 853/2004 o higijeni hrane Zivotinjskog podrijetla (3). S
obzirom na to da su ti DHP-i specifi¢ni za pojedine sektore/hranu, nisu dodatno obuhvaéeni ovim (op¢im) smjernicama.

2. FLEKSIBILNOST U PROVEDBI DHP-A

DHP se primjenjuje na sve subjekte u poslovanju s hranom. Zahtjevi u prilozima L. i II. Uredbi (EZ) br. 852/2004 opisani su
na relativno opCenit nacin jer ih moraju primjenjivati svi (i vrlo razli¢iti) sektori proizvodnje hrane. Stoga je u njih
automatski ukljucen visok stupanj fleksibilnosti u pogledu nacina na koji bi ih trebalo ispunjavati u praksi.

Ne bi trebalo pretpostaviti da se cjelokupan DHP koji je detaljno opisan u odjeljku 4. primjenjuje na sve objekte. Potrebno je
izvrsiti procjenu od slucaja do slucaja kako bi se za svaki objekt utvrdili relevantni DHP-i koje je potrebno provesti
razmjerno vrsti i veli¢ini objekta.

Uredbe (EZ) br. 852/2004 i 853/2004 sadrzavaju nekoliko odredbi o fleksibilnosti, koje su uglavnom namijenjene
olaksavanju provedbe DHP-a u malim poduzeéima:

(a) DHP-i utvrdeni u Prilogu L. Uredbi (EZ) br. 852/2004, koji su namijenjeni za primarnu proizvodnju i s njom povezane
djelatnosti, opéenitiji su od onih koji su u Prilogu II. utvrdeni za ostale subjekte u poslovanju s hranom;

(") https:/|ec.europa.eu/food/system/files/2018-10/biosafety_th_legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf
() https:/[ec.europa.eu/food[system|/files/2020-05 biosafety_fh_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf


https://ec.europa.eu/food/system/files/2018-10/biosafety_fh_legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2020-05/biosafety_fh_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf
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(b) u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 852/2004 pojednostavnjeni op¢i i posebni zahtjevi za prostore i prostorije utvrdeni su za
pokretne i/ili privremene prostore, prostore koji se ponajprije upotrebljavaju kao privatne stambene kude, ali u kojima
se redovito priprema hrana radi stavljanja na trziste, i automate za prodaju (Prilog II. poglavlje IIL);

(c) iz podrugja primjene (¢lanak 1.) Uredbe (EZ) br. 852/2004 iskljucena je, na primjer, izravna opskrba malim koli¢inama
primarnih proizvoda kojima proizvoda¢ opskrbljuje krajnjeg potrosaca ili lokalni maloprodajni objekt koji izravno
opskrbljuje krajnjeg potrosaca.

(d) iz podrugja primjene (Clanak 1.) Uredbe (EZ) br. 853/2004 iskljucena je, na primjer, izravna opskrba malim koli¢inama
mesa peradi i dvojezubaca koji su zaklani na poljoprivrednom gospodarstvu, a kojima proizvodac opskrbljuje krajnjeg
potrosaca ili lokalni objekt u maloprodaji koji izravno opskrbljuje tim mesom krajnjeg potroaca.

(e) iskljucenje ve¢ine maloprodajnih subjekata iz podru¢ja primjene Uredbe (EZ) br. 853/2004 (Clanak 1. stavak 5.).

() mogucnost prilagodavanja DHP-a u okviru nacionalnog prava u skladu s ¢lankom 10. stavkom 4. Uredbe (EZ)
br. 853/2004:

i. kako bi se omogudio nastavak primjene tradicionalnih metoda;

ii. kako bi se odgovorilo na potrebe subjekata u poslovanju s hranom smjeStenima u regijama s posebnim
zemljopisnim ograni¢enjima (npr. udaljena podru¢ja, planinska podrugja i udaljeni mali otoci);

iii. upogledu izgradnje, uredenja i opremanja bilo kojeg objekta.

Primjeri fleksibilnosti navedeni su u konkretnom DHP-u u nastavku. Pojedinosti o fleksibilnosti dostupne su i u sljede¢im
posebno izradenim smjernicama:

— Radni dokument sluzbi Komisije o razumijevanju odredenih odredbi o fleksibilnosti predvidenih Higijenskim paketom
— Smjernice za nadlezna tijela: https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11 biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf

— Radni dokument sluzbi Komisije o razumijevanju odredenih odredbi o fleksibilnosti predvidenih Higijenskim paketom
— Cesto postavljana pitanja — Smjernice za subjekte u poslovanju s hranom: https:|/ec.europa.eu/food/system/files|
2016-11 biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

Mala poduzeca ponekad mogu primjenjivati opéenite sektorske vodi¢e o DHP-u kako bi se uskladila s DHP-om ili kako bi
lakse opisala vlastiti DHP.

DHP je sredstvo za ispunjavanje pravnog zahtjeva sigurnosti hrane pa se fleksibilnost moze primijeniti na dokumente i
evidencije koje se vode, ali ne i na ciljeve DHP-a.

3. PRIMJERI DHP-A

Subjekti u poslovanju s hranom trebaju dokumentirati mjere DHP-a kako bi se osigurali sigurni uvjeti za proizvodnju hrane,
uzimajudi u obzir veli¢inu i prirodu poduzeca, s naznakom osoba odgovornih za njihovu provedbu.

Popis DHP-a naveden u nastavku nije konacan, a svaki objekt mora ispunjavati pravne zahtjeve iz odjeljka 1. ovog Priloga.
DHP-i navedeni u nastavku stoga su mogudi primjeri nadina ispunjavanja pravnih zahtjeva u praksi. Ti su primjeri
uglavnom usmjereni na objekte za proizvodnju/preradu hrane. Mogu posluziti i kao mogu¢ izvor inspiracije za druge faze
kao npr. primarna proizvodnja, ugostiteljstvo i druge maloprodajne aktivnosti, ukljucujudi distribuciju hrane, ali mozda
nece uvijek biti primjenjivi.

Primjeri dani u nastavku uglavnom su opéeniti. Izraden je iscrpan popis vodic¢a za DHP za pojedinacne sektore (vidjeti
odjeljak 7. glavnog dokumenta).

3.1. Infrastruktura (zgrada, oprema)

a) Pri procjeni rizika od lokacije i okolnih podrugja u obzir bi trebalo uzeti blizinu potencijalnih izvora kontaminacije,
opskrbu vodom, uklanjanje otpadnih voda, opskrbu elektricnom energijom, dostupnost prijevoza, klimu, moguée
poplave itd. To bi trebalo uzeti u obzir i u pogledu primarne proizvodnje (polja).


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
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b) Kod izrade rasporeda prostorija trebalo bi jasno odjjeliti zaraZena (visokorizi¢na) podrudja od ¢istih (niskorizi¢nih)
podrugja (ili bi ih trebalo vremenski odvojiti, uz odgovarajuce ¢is¢enje izmedu pojedinih faza); trebalo bi osigurati
prikladno uredenje prostorija za jednosmjerni proizvodni tijek, a prostorije za hladenje ili uredaje za grijanje trebalo bi
izolirati.

¢) Neklizajuéi podovi trebaju biti izradeni od vodootpornog, neupijajueg materijala te biti perivi i bez pukotina. Takvi bi
trebali biti i zidovi, barem do odgovarajude visine. Isto se tako preporucuje da zidovi i podovi budu svijetlih boja koje
olaksavaju vizualnu procjenu higijene.

d) Vrata bi trebala imati glatke, neupijajue povrsine. Trebalo bi razmotriti moguénost automatskog otvaranja i zatvaranja
kako bi se izbjegla kontaminacija dodirom.

e) Svi bi prostori trebali imati dostatno osvjetljenje, a posebnu bi pozornost trebalo posvetiti osiguravanju prikladnog
osvjetljenja u prostorima za pripremu i inspekciju hrane. Rasvjetna tijela trebala bi se mo¢i lako ¢istiti i biti opremljena
Stitnicima kako bi se u slu¢aju njihova ostecenja sprije¢ila kontaminacija hrane.

f) Trebalo bi osigurati Ciste skladisne prostore za sirovine, spremnike za hranu i ambalazu. U istoj se prostoriji smiju
nalaziti samo proizvodi koji se smiju dodavati hrani (npr. aditivi), a iskljuCuje se zajednicko skladiStenje s toksi¢nim
proizvodima (npr. pesticidi).

g) Poseban garderobni prostor trebao bi biti €ist i uredan te ga se, kad je to moguée, ne bi smjelo upotrebljavati kao

blagovaonicu ili prostor za pusenje. Trebao bi imati odvojene dijelove za svakodnevnu odjecu, €istu radnu odjecu i
upotrijebljenu radnu odjecu.

h) Zahodi ne bi smjeli voditi izravno u prostorije u kojima se rukuje hranom. PoZeljno je da se ispiranje vodom aktivira s
pomocu nozne/ru¢ne pedale i da se postave podsjetnici na pranje ruku i, kad je to primjenjivo, da se na strateskim
mjestima postave znakovi koji upozoravaju na obvezu svlacenja zastitne odjeée prije koristenja zahoda.

i) Prostore za pranje ruku trebalo bi postaviti na prikladan nacin izmedu zahoda/garderobe i prostora u kojima se rukuje
hranom, ne isklju¢ujué¢i moguéu potrebu za dodatnim umivaonicima u proizvodnim prostorima u blizini radnih
jedinica; na raspolaganju bi trebali biti dezinficijensi, sapun i ru¢nici za jednokratnu upotrebu; susila za ruke na topli
zrak trebala bi se nalaziti samo u prostorijama u kojima nema hrane, a poZeljne su slavine kojima se ne upravlja ru¢no.

j)  Trebale bi biti postavljene barijere kako bi se sprijecio pristup Zivotinjama lutalicama.

k) Oprema i uredaji za mjerenje/biljeZenje podataka (npr. termometri) trebali bi biti ¢isti, a oprema prikladna za dolazak u
dodir s hranom.

1) Potrebno je posvetiti pozornost razli¢itim nacinima na koje oprema moze dovesti do (unakrsne) kontaminacije hrane:
i. sprecavanje kontaminacije opreme onecis¢iva¢ima iz okolisa, npr. kapljicama kondenzacije na stropu;
ii. sprecavanje kontaminacije opremom za rukovanje hranom, npr. zbog nakupljanja ostataka na uredajima za rezanje,

iii. sprecavanje kontaminacije sirovinama: odvojena oprema (ili ¢i§¢enje i dezinfekcija izmedu dviju upotreba) za sirove
i kuhane proizvode (daske za rezanje, noZevi, posude, odjeca osoblja, termometri itd.).

m) Trebao bi postojati odgovarajuci broj mjernih uredaja za klju¢ne parametre, npr. temperaturu.

3.2.  Ciséenje i dezinfekcija
a) Treba razmotriti §to se, kad i kako €isti i dezinficira i tko vr3i te postupke.

e 2 .

b) Uobicajene mjere trebale bi biti uklanjanje vidljive necistoée, nakon ¢ega slijede ¢isCenje, ispiranje, zatim dezinfekcija i
ponovno ispiranje.

c) CisCenje treba zapoceti u visokorizi¢nim prostorima i zavrsiti u niskorizi¢nim prostorima. Materijali i oprema za
¢isCenje trebaju se razlikovati ovisno o rizi¢nosti prostora i nikada se ne smije prelaziti iz vrlo kontaminiranog prostora
u manje kontaminirani. Posebnu pozornost treba posvetiti kontaminaciji dezinficiranih povriina zbog prskanja pri
ispiranju drugih povrsina.



C 355/14 Sluzbeni list Europske unije 16.9.2022.

d) Pitku vodu ifili sredstvo za ¢iscenje ili dezinficijens treba koristiti onoliko koliko je potrebno za postizanje Zeljenog
ucinka ¢isenja ifili dezinfekcije. Voda treba biti prikladne temperature, a kemikalije treba primjenjivati prema uputama
proizvodaca.

e) Trebale bi biti raspolozive tehnicke informacije o deterdZentima i sredstvima za dezinfekciju (npr. upute za upotrebu,
aktivni sastojak, vrijeme djelovanja, koncentracija, upotreba pitke vode prema potrebi) na materinjem jeziku subjekta.

f) Vizualnim provjerama ¢i$¢enja i uzimanjem uzoraka za analizu trebalo bi kontrolirati postupke dezinfekcije.

g) PRIMJER FLEKSIBILNOSTI: Cis¢enje i dezinfekcija u maloj mesnici mogu biti vrlo sli¢ni dobrim higijenskim praksama
koje se provode u kuhinji, dok Ce se velike klaonice mozda trebati koristiti uslugama specijaliziranih vanjskih poduzeca.

3.3.  Suzbijanje Stetnika: davanje prednosti preventivnim radnjama
a) Na vanjskim zidovima ne smije biti pukotina ni rascjepa, okolis bi trebao biti uredan, bez ostataka u kojima se mogu
skupljati $tetnici, a prostori pristupacni za ¢i¢enje. Mora se zabraniti/sprijeiti pristup kuénim ljubimcima ili divljim

Zivotinjama.

b) Na prozore je potrebno postaviti mrezu protiv insekata. Ako se za kontrolu insekata rabe elektronicki uredaji, uredaj se
mora upotrebljavati u skladu sa specifikacijama.

¢) Vrataje potrebno drzati zatvorenima, osim pri utovaru ifili istovaru. Praznine izmedu vrata i poda moraju biti zasti¢ene
od stetnika.

d) Oprema i prostorije koji se ne upotrebljavaju trebali bi biti €isti.
e) Stajaca voda treba se ukloniti $to prije. Mora se sprijeciti ili izbje¢i stvaranje lokava ili nakupljanje vode.
f) Trebao bi postojati program suzbijanja Stetnika:

i. trebalo bi razmotriti postavljanje odgovarajuéeg broja mamaca i klopki na strate$kim mjestima (unutar/izvan
objekata),

ii. programom bi trebalo obuhvatiti glodavce te gmizuce i leteCe Stetnike;
iii. uginule Stetnike i insekte trebalo bi ucestalo uklanjati kako bi se sprijecila moguénost dodira s hranom;
iv. u slucaju ponavljajueg problema trebalo bi utvrditi uzrok;

v. kemikalije koje se upotrebljavaju za kontrolu 3tetnih organizama moraju biti odobrene na temelju Uredbe o
biocidnim proizvodima (*). pesticide bi trebalo skladistiti na siguran nacin i upotrebljavati tako da ne postoji
moguénost dodira s, medu ostalim, hranom, ambalaZzom i opremom. Naprave za hvatanje insekata (ukljuc¢ujuéi
elektri¢ne uredaje za ubijanje insekata) ne smiju se postavljati izravno iznad prostora u kojima se preraduje ili

skladisti hrana;

vi. kemijske tvari (npr. biocidni proizvodi koji se upotrebljavaju za kontrolu glodavaca) ne smiju se upotrebljavati za
pradenje pojave $tetnika, ve¢ se moraju ograniciti samo na aktivnosti kontrole Stetnika;

vii. PRIMJER FLEKSIBILNOSTL profesionalna kontrola stetnika pozeljna je, no u veéini slucajeva nije obvezna, pod
uvjetom da osoblje moze dokazati svoju kompetentnost. Tu fleksibilnost osobito mogu primijeniti mala poduzeca.

3.4. Sirovine (odabir dobavljaca, specifikacije)

a) Uz opskrbu sirovinama, trebalo bi razmotriti i opskrbu aditivima, pomoénim tvarima u postupku proizvodnje,
ambalaZnim materijalima i materijalima koji dolaze u dodir s hranom.

b) Pri razradi DHP-a i plana HACCP-a objekta moZze se uzeti u obzir stroga politika opskrbe, koja obuhvaca sporazum o
specifikacijama (npr. mikrobioloske specifikacije) te osiguranje higijene ifili zahtjev za certificirani sustav upravljanja

kvalitetom. Preporucuje se oznacivanje sirovina ako su prisutni alergeni (vidjeti odjeljak 3.7.).

() Uredba (EU) br. 528/2012.
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¢) Osim sporazuma i moguce revizije dobavljaca, postoji niz ¢imbenika koji mogu biti dobar pokazatelj pouzdanosti
dobavljaca, kao $to su homogenost isporucene robe, postovanje dogovorenog roka isporuke, to¢nost dodanih
informacija, dostatan rok trajanja ili svjeZina, upotreba ¢istih i prikladno opremljenih prijevoznih sredstava, svijest o
vaznosti higijene kod vozaca i drugih osoba koje rukuju hranom tijekom prijevoza, ispravna temperatura tijekom
prijevoza, dugoro¢no zadovoljstvo itd. Veéinu tih elemenata trebalo bi provijeriti prilikom isporuke. MoZe biti potrebno
provjeriti koji se teret prethodno prevozio u prijevoznom sredstvu kako bi se proveli odgovarajudi postupci ¢igcenja radi
smanjenja rizika od unakrsne kontaminacije, medu ostalim i alergenima.

d) Pravne zahtjeve tijekom prijevoza (npr. temperaturni uvjeti) treba provjeriti i odrZavati pri istovaru.

e) Priodredivanju uvjeta skladistenja u samom objektu potrebno je uzeti u obzir eventualne upute dobavljaca, nacelo ,prvi
unutra — prvi van” ili ,prvi kojemu istekne rok trajanja — prvi van”, dostupnost za inspekciju sa svih strana (npr. ne
postavljati izravno na pod, uza zid itd.).

f) PRIMJER FLEKSIBILNOSTL: provjere isporuke pakirane hrane u maloprodaji mogu se ograniciti na provjeru ostecenosti
pakiranja i ispravnosti temperature tijekom prijevoza, bez potrebe za redovitim uzorkovanjem i ispitivanjem.

g) PRIMJER FLEKSIBILNOSTI: u nekim slucajevima politika odobravanja dobavlja¢a moze se temeljiti na jednostavnim
postupcima kao $to je barem provjera njihova registracijskog broja/broja odobrenja, koji jaméi da su podvrgnuti
aktivnostima sluzbene kontrole. U visokorizi¢nim djelatnostima moZe se nadopuniti dodatnim zahtjevima.

3.5. Tehnicko odrZavanje i umjeravanje

a) Plan odrzavanja trebalo bi razmotriti s tehnickim struénjakom. Plan bi trebao ukljuivati postupke u ,hitnim
slu¢ajevima” kada je oprema u kvaru te upute za preventivnu zamjenu zaklopaca, brtvi itd.

b) Tijekom radova na odrzavanju potrebno je voditi racuna o higijeni.

¢) Umjeravanje mjernih uredaja (npr. vage, termometri, mjeraci protoka) vazno je za kontrolu sigurnosti i higijene hrane.
Potrebno je ¢uvati evidenciju o umjeravanju.

d) PRIMJER FLEKSIBILNOSTI: ispitivanje preciznosti termometara moZze se temeljiti na jednostavnoj usporedbi s drugim,
ako je moguce, kalibriranim termometrom. Drugi jednostavan postupak ako se termometar upotrebljava za mjerenje
temperature hladne hrane jest ispitivanje u ¢asi s ledenom vodom, a ako se upotrebljava za mjerenje temperature vruée
hrane, ispitivanje u prokljucaloj vodi.

3.6. Fizicka i kemijska kontaminacija iz proizvodnog okruZenja (npr. uzrokovana uljima, tintama, upotrebom
(o$tecene) drvene opreme itd.)

a) Ucestalost kontrole fizickih opasnosti (npr. staklo, plastika i metal) trebala bi se temeljiti na analizi rizika (kolika je
vjerojatnost pojave opasnosti u predmetnom objektu?).

b) Na raspolaganju bi trebao biti postupak s pojasnjenjem kako postupiti u slu¢aju loma stakla, tvrde plastike, noZeva itd.

¢) Samo sredstva za CisCenje koja su prikladna za povrsine koje dolaze u dodir s hranom trebala bi se upotrebljavati u
prostorima za preradu hrane u kojima postoji mogucénost slu¢ajnog dodira s hranom. Ostala sredstva za ¢is¢enje
trebala bi se upotrebljavati iskljucivo izvan razdoblja proizvodnje.

d) Maziva moraju biti prehrambene kvalitete kad se upotrebljavaju u okruzenjima u kojima se preraduje hrana i gdje
postoji mogucénost slu¢ajnog dodira s hranom.

e) Potencijalno opasnim kemikalijama trebalo bi rukovati samo specijalizirano i obuceno osoblje. Vage za aditive trebale bi
biti automatske.
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3.7. Alergeni

Sustavom upravljanja sigurnos¢u hrane moraju se obuhvatiti i alergeni. Moguca i nenamjerna prisutnost tvari ili proizvoda
u hrani koji uzrokuju alergije ili netolerancije opasna je za potroSace alergi¢ne na odredene vrste hrane.

Uredbom (EU) br. 1169/2011 (%) o informiranju potrosaca o hrani propisuje se da se potrosac¢ima uvijek pruze informacije
o prisutnosti svih sastojaka ili pomo¢nih tvari u postupku proizvodnje koji uzrokuju alergije ili netolerancije ili su dobiveni
od tvari ili proizvoda koji uzrokuju alergije ili netolerancije, a koji su upotrijebljeni u proizvodnji ili pripremi hrane i koji su
prisutni u gotovom proizvodu, ¢ak i u promijenjenom obliku. Popis reguliranih tvari ili proizvoda koji uzrokuju alergije ili
netolerancije naveden je u Prilogu II. Uredbi (EU) br. 1169/2011 i obuhvaca sljedee: Zitarice koje sadrzavaju gluten, rakove,
jaja, ribu, kikiriki, zrna soje, mlijeko, orasasto voce, celer, gorusicu, sjeme sezama, sumporni dioksid i sulfite, lupinu i
mekusce. Smjernice o zahtjevima za oznacivanje alergena dostupne su u Obavijesti Komisije 2017/C 428/01 (°).

Uredbom (EZ) br. 852/2004 utvrduju se odredbe o upravljanju alergenima u primarnoj proizvodnji i daljnjim fazama te se
naglasava potreba za sveobuhvatnim preventivnim pristupom duZ cijelog prehrambenog lanca. Potrebna je dobra
higijenska praksa kako bi se sprijecila ili ogranicila prisutnost tvari koje uzrokuju alergije ili netoleranciju zbog
kontaminacije hrane (unakrsna kontaminacija). Za ispunjavanje tog zahtjeva mozda ¢e biti potrebno preispitati proizvodni
postupak i metode rada.

Za upravljanje alergenima tijekom primarne proizvodnje, berbe ili klanja treba uzeti u obzir sljedece kako bi se sprijecio ili
smanjio rizik od kontaminacije alergenom:

— informiranost primarnih proizvodaca o upotrebi proizvoda (npr. usjevi nenamjerno kontaminirani vrtnom grbicom,
celerom ili goruSicom), supstrata (npr. slama od Zitarica koja se koristi za uzgoj gljiva) i sredstava za zatitu bilja,
ukljucujudi osnovne tvari (npr. sulfiti), koji su priznati kao alergeni,

— razmatranje plodoreda, osobito ako proizvodi (alergeni) uzgojeni iz prethodnih usjeva mogu kontaminirati nove usjeve,

— izbjegavanje i provjera unakrsne kontaminacije tijekom berbe, klanja (npr. Zumanjak kod zaklanih kokosi nesilica,
zitarice u grlu peradi), rukovanja, skladistenja i prijevoza.

U daljnjim fazama proizvodnje hrane treba uzeti u obzir sljedee kako bi se sprijecio ili smanjio rizik od kontaminacije
alergenom:

— treba posvetiti pozornost ulaznim sirovinama, uklju¢ujudi zahtjeve za specifikaciju sastojaka tih sirovina ako nisu oditi;
ako se u sirovinama spominje nenamjerna prisutnost alergena, dobavlja¢ treba navesti kvantifikaciju (mg alergenih
bjelanéevina/kg hrane) kako bi proizvodacu hrane omogudio procjenu rizika;

— ako se kao sirovine ili sastojci koriste regulirani alergeni ili proizvodi koji sadrzavaju te alergene, osoblje se mora
informirati o upravljanju alergenima i posebnu pozornost treba posvetiti ispravnom skladistenju (minimalan rizik od
unakrsne kontaminacije drugih proizvoda), ozna¢ivanju alergena i primjeni receptura tih proizvoda;

— treba uspostaviti postupke kako bi se sprije¢ila zamjena proizvoda (sirovine, meduproizvodi i gotovi kona¢ni proizvodi)
i etiketa;

() Uredba (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2011. o informiranju potrosaca o hrani, izmjeni uredbi
(EZ) br. 19242006 i (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Direktive Komisije 87/250/EEZ,
Direktive Vijea 90/496/EEZ, Direktive Komisije 1999/10/EZ, Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva
Komisije 2002/67/EZ i 2008/5/EZ i Uredbe Komisije (EZ) br. 608/2004 (SL L 304, 22.11.2011., str. 18.).

() OBAVIEST KOMISJE od 13. srpnja 2017. o pruzanju informacija o tvarima ili proizvodima koji uzrokuju alergije ili intolerancije
navedenima u Prilogu II. Uredbi (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijea o informiranju potrosaca o hrani SL C 428,
13.12.2017, str. 1..
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— treba primjenjivati stroge mjere za smanjenje unakrsne kontaminacije proizvoda koji mogu sadrzavati regulirane
alergene s drugim proizvodima koji ne sadrzavaju alergene ili koji sadrzavaju druge alergene. Odvajanje je potrebno
posti¢i uporabom odvojenih proizvodnih linija, spremnika i skladisnih prostora (npr. zatvorena pakiranja kad je to
prikladno) kad je to moguce ili posebnom radnom metodologijom/slijedom proizvodnje, npr. s pomoc¢u utvrdenog
rasporeda (proizvodnja proizvoda s alergenima (ili najveom koli¢inom alergena) na kraju dana), informiranjem
(posebno osposobljavanje) radnika i postovanjem higijenskih pravila prije povratka na posao sa stanki za jelo ili pice;

— pozornost je potrebno posvetiti moguénosti unakrsne kontaminacije i u pripremnim fazama (vadenje iz ambalaze,
prethodno rukovanje i vaganje sastojaka itd.) i fazama nakon proizvodnje, npr. pri prijevozu u rasutom stanju.

U svim fazama u kojima nije moguca rutinska provjera odsutnosti vidljivih ostataka potrebno je posvetiti ve¢u pozornost
ucestalosti i detaljnosti ¢i$¢enja opreme. Relevantna je i validacija/provjera metode ¢is¢enja. Primjer: proizvodnja ¢okolade
je ,zatvorena” i nije mogude pregledati cijevi kako bi se utvrdilo ima li ostataka. Usto se ne mogu lako ocistiti vodom. Stoga
je u ovom primjeru relevantna validacija/provjera metode ¢i§¢enja uzorkovanjem i analizom. U drugim slucajevima, kad se
provodi vlazno ¢isCenje, mogu se analizirati ostaci alergena u vodi za ¢i§éenje. Medutim, potreban je oprez pri tumacenju
rezultata analize zbog razrjedenja i distribucije konkretnog alergena.

Potrebno je detaljno utvrditi opseg kontrolnih mjera za sprecavanje unakrsne kontaminacije alergenima ovisno o broju i
koli¢ini koristenih alergena, sloZenosti rukovanja (npr. obrada uz mijeSanje u usporedbi samo s rukovanjem pakiranom
hranom), broju promjena proizvoda (rizik od unakrsne kontaminacije) te ucestalosti i detaljnosti (jednostavna primjena ili
ne) postupaka ¢iséenja.

Prema Uredbi (EU) br. 1169/2011 obvezno oznacivanje primjenjuje se samo ako su alergeni proizvodi ili tvari namjerno
dodani kao sastojci ili pomoéne tvari u postupku proizvodnje. Informacije o mogucoj i nenamjernoj prisutnosti u hrani
tvari ili proizvoda koji uzrokuju alergije ili netolerancije navode se dobrovoljno (%) (¢lanak 36. stavak 3. tocka (a) Uredbe
(EU) br. 1169/2011). Dobrovoljno navodenje informacija za potroda¢e mora biti u skladu s odredbama clanka 36. te
uredbe. To¢nije, dobrovoljno navedene informacije ne smiju biti obmanjujuce, dvosmislene ni zbunjujude za potrosaca te
se, prema potrebi, moraju temeljiti na odgovarajuéim znanstvenim podacima. Dok se ne donesu takve uskladene odredbe,
subjekti u poslovanju s hranom duZni su osigurati da navedene informacije ne budu obmanjujue, dvosmislene ni
zbunjujude za potrosace.

Oznake o alergenima (PAL) trebaju se primjenjivati samo kad se preventivna strategija ne moze ucinkovito provesti i
proizvod moze predstavljati rizik za alergi¢ne potrosace. Oznake o alergenima zasebna su izjava uz popis sastojaka i
trebaju se temeljiti na nalazima odgovarajuce procjene rizika koju je proveo proizvodac hrane kako bi se ocijenila moguca
i nenamjerna prisutnost alergena. Alergeni koji su (potencijalno) prisutni u proizvodu zbog unakrsne kontaminacije ne
smiju biti navedeni na popisu sastojaka jer nisu namjerno dodani i nisu dio formule proizvoda. Takvo oznacivanje nikada
ne smije biti alternativa preventivnim mjerama.

Detaljnije smjernice dostupne su u sljede¢im dokumentima:

— Codex Alimentarius — Kodeks prakse o upravljanju alergenima u hrani namijenjen subjektima u poslovanju s
hranom (’),

— Ad hoc zajednicko savjetovanje stru¢njaka FAO-a/SZO-a o procjeni rizika od alergena u hrani — 3. dio: pregled i
uspostava oznaka prioritetnih alergena u hrani (%),

— smjernice za proizvodace hrane o upravljanju alergenima u hrani, koje je izradila organizacija FoodDrinkEurope (°),

— Precautionary Allergen Labelling (PAL): a science-based approach based on Quantitative Risk Assessment (Oznake o alergenima
(PAL): znanstveni pristup utemeljen na kvantitativnoj procjeni rizika) (1°).

(®) Uredbom (EZ) br. 178/2002 utvrduju se opa nacela i uvjeti propisa o hrani. U ¢lanku 14. stavku 3. utvrduje se sljedece: ,Pri
odlucivanju je li neka hrana nesigurna, uzimaju se u obzir [...] informacije koje su date potrosacu, ukljucujudi podatke na naljepnici i
druge informacije dostupne potrosacu u pogledu izbjegavanja specifi¢nih $tetnih djelovanja neke odredene hrane ili kategorije hrane
na zdravlje ljudi.”

() CXC 80-2020; http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%2 5 2Fworkspace.fao.org
%25 2Fsites%252Fcodex%252FStandards%2 52FCXC%2B80-2020%252FCXC_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%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B80-2020%252FCXC_080e.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B80-2020%252FCXC_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. Preraspodjela i doniranje hrane

Preraspodjela i doniranje hrane mogudi su u bilo kojoj fazi prehrambenog lanca ako postoji visak proizvodnje/zaliha, ali
Cesto se odvijaju na razini maloprodaje. Takvoj se hrani, osobito u maloprodaji, mozZe bliziti istek roka trajanja, koji je
izrazen kao ,rok upotrebe” ili ,najbolje upotrijebiti do”, a moguca prisutnost dodatnih opasnosti mora se sprijeciti
dodatnim DHP-om (vidjeti u nastavku). Olak3avanje doniranja hrane prioritet je u okviru akcijskog plana Komisije za
kruzno gospodarstvo, koje pomaze u sprecavanju rasipanja hrane i promicanju sigurnosti opskrbe hranom u skladu s
UN-ovim ciljevima odrzivog razvoja. Stoga su poduzete brojne inicijative kako bi se osigurala sigurna preraspodjela hrane,
¢ak i ako je od iznimne vaznosti da se $to prije sprijeci rasipanje hrane:

— uvodenje posebnog poglavlja V.a ,Preraspodjela hrane” u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 852/2004, koje sadrzava uvjete za
sigurnu preraspodjelu hrane za doniranje;

— u skladu s nedavnom izmjenom (") Uredbe (EZ) br. 853/2004 maloprodajni subjekti pod odredenim uvjetima mogu
zamrznuti svjeze meso domacih papkara i kopitara (goveda, svinje, ovce, koze), peradi i dvojezubaca radi njegove
preraspodjele u svrhu doniranja hrane. Prednost te mjere mora biti uravnoteZena s odredenim mikrobioloskim
rizicima koji se mogu pojaviti pri zamrzavanju i odmrzavanju;

— dodatne smjernice o tim higijenskim aspektima preraspodjele i doniranja hrane dostupne su u odjeljku 5. Obavijesti
Komisije o maloprodaji. Smjernice sadrzavaju posebne preporuke za dodatni DHP za:

— kontrolu roka trajanja,
— postupanje s vra¢enom hranom,
— evaluaciju radi doniranja hrane, uklju¢ujuéi procjenu preostalog roka trajanja,

— zamrzavanje hrane namijenjene doniranju.

3.9. Gospodarenje otpadom

Uskladenost sa zahtjevima iz poglavlja VI. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 852/2004 subjekt u poslovanju s hranom moze
najbolje posti¢i i dokazati provodenjem postupaka za sve vrste otpada (nusproizvodi Zivotinjskog podrijetla, pokvarena
hrana, kemijski otpad, suvi$ni/upotrijebljeni ambalazni materijal). Po potrebi bi trebalo evidentirati tko je odgovoran za
uklanjanje otpada, kako se otpad prikuplja, gdje se skladisti te kako se uklanja iz objekta.

3.10. Kontrola vode i zraka
Osim prili¢no detaljnih zahtjeva iz poglavlja VIL Priloga II. Uredbi (EZ) br. 852/2004:

a) trebalo bi provoditi redovite vlastite mikrobioloske i kemijske analize vode koja dolazi u izravan dodir s hranom (osim
ako je rije¢ o pitkoj vodi iz vodovoda). Ucestalost analiza ovisi o ¢imbenicima kao $to su izvor vode, njezina
predvidena namjena itd.

b) Ako se voda iz vodovoda prije upotrebe ¢uva u spremniku, mora postojati raspored redovnog ¢iscenja spremnika.

¢) Opce je pravilo da se za hranu Zivotinjskog podrijetla upotrebljava samo pitka voda. U ostalim bi slucajevima trebalo
upotrebljavati barem ¢istu vodu ili, ako je primjenjivo, ¢istu morsku vodu.

d) Kontrola vode vazan je nacin kontrole mikrobioloskih i kemijskih opasnosti u primarnoj proizvodnji voca i povréa
(navodnjavanje, pranje nakon berbe). Stoga su razradene dodatne posebne smjernice u odjeljku 7.3. Obavijesti Komisije
o smjernicama za smanjenje mikrobioloskih rizika u svieZem vocu i povréu tijekom primarne proizvodnje na temelju
dobre higijene (*?). Izrazito se preporucuje da se za pranje voéa i povréa namijenjenog izravnoj potro$nji upotrebljava
pitka voda.

e) Sustavi prozralivanja trebaju biti kvalitetni i pouzdani. Sustave prozracivanja trebalo bi redovito Cistiti da ne postanu
izvor kontaminacije. Za visokorizi¢ne prostore/prostore koji zahtijevaju stroge higijenske mjere, u kojima je potrebno
kontrolirati kvalitetu zraka, trebalo bi razmotriti primjenu sustava s pozitivnim tlakom zraka i odgovarajucih sustava
filtriranja zraka.

(") Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/1374 od 12. travnja 2021. o izmjeni Priloga IIl. Uredbi (EZ) br. 853/2004 Europskog
parlamenta i Vijeca o posebnim higijenskim zahtjevima za hranu Zivotinjskog podrijetla (SLL 297, 20.8.2021., str. 1.-15.).
(") Sluzbeni list C 163, 23. svibnja 2017.., str. 1.
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f) Kondenzacija je najéesée uzrokovana nedovoljnim prozradivanjem. Trebalo bi izbjegavati kondenzaciju u prostorima za
proizvodnju, rukovanje ili skladistenje hrane, osobito ako je izloZena ili nepakirana.

g) PRIMJER FLEKSIBILNOSTL Kontrola vode moZze biti zanemariva ako se upotrebljava pitka voda iz vodovoda, medutim
trebalo bi je ukljuciti ako se upotrebljava vlastiti izvor ili se provodi recikliranje.

3.11. Zaposlenici (higijena, zdravstveno stanje)

a) Zaposlenici bi trebali biti svjesni opasnosti koje prijete zbog Zelucano-crijevnih infekcija, hepatitisa i rana te se na
odgovaraju¢i nacin iskljuciti iz postupka rukovanja hranom ili nositi prikladnu zastitu; relevantne zdravstvene
probleme trebalo bi prijaviti upravitelju. Posebnu bi pozornost trebalo posvetiti privremenim radnicima koji su mozda
manje upoznati s moguc¢im opasnostima.

b) Ruke treba redovito prati (i prema potrebi dezinficirati), barem prije pocetka rada, nakon koristenja zahoda, nakon
stanki, nakon odlaganja otpada, nakon kasljanja ili kihanja (u jednokratan rupci¢ ili, ako nema alternative, u lakat),
nakon rukovanja sirovinama, izmedu zadataka itd. Jednokratne rukavice za higijensku uporabu mogu biti djelotvorne
za sprecavanje unakrsne kontaminacije pri rukovanju gotovom hranom. Ruke treba temeljito oprati prije i nakon
upotrebe. Rukavice se smiju upotrijebiti samo jednom i moraju se mijenjati izmedu zadataka kako bi se sprijecila
unakrsna kontaminacija.

c¢) Trebalo bi nositi pokrivala za kosu (i bradu) te primjerenu odjecu visokog stupnja Cistoce i sa $to je moguée manje
dZepova; ne nositi nakit i satove. Preporucuje se da radnici nose odjecu ili odjevne predmete razli¢itih boja u
podrucjima razli¢itog mikrobioloskog rizika.

d) PoZeljno je da se zastitna odjeca ne nosi u zahodima ili pri iznosenju kanti za otpad na ulicu.

e) Prostorije za konzumiranje hrane, pica i/ili za pusenje trebale bi biti odvojene i ¢iste.

f) Kompleti za prvu pomo¢ trebali bi biti lako dostupni i spremni za neposrednu upotrebu.

g) Broj posjetitelja trebalo bi $to viSe smanjiti, a posjeti trebaju biti u skladu s uvjetima koje odredi subjekt u poslovanju s
hranom kako se ne bi ugrozila sigurnost hrane. Posjetitelji bi trebali barem prati ruke i nositi odgovarajucu zastitnu
odjecu koju na raspolaganje stavlja subjekt u poslovanju s hranom.

3.12. Kontrola temperature radnog i skladisnog okruZenja
a) Temperaturu i vlagu trebalo bi (automatski) biljeziti prema potrebi.
b) Pozeljno je da uredaji za upozoravanje budu automatski.

¢) Temperaturna odstupanja trebalo bi svesti na najmanju moguéu mjeru, npr. upotrebom odvojenih prostorija/
zamrzivada za zamrzavanje i skladiStenje zamrznutih proizvoda.

d) Kapacitet hladenja/zagrijavanja trebao bi biti prilagoden koli¢inama s kojima se rukuje.
€) Trebalo bi pratiti i temperaturu u proizvodu tijekom skladistenja i prijevoza.
f) Provjere bi trebalo provoditi redovito.

g) PRIMJER FLEKSIBILNOSTL: Vizualno pradenje temperature na policama moze se provoditi tijekom posluzivanja kupaca
u maloprodaji, dok se u ve¢im hladnjacama provodi automatsko evidentiranje i upozoravanje. Za manje objekte moze
se upotrebljavati termometar za maksimalne/minimalne temperature.

3.13. Metodologija rada

Potrebno je pruZiti jasne upute o pravilnom radu opreme, npr. izbjegavanje preopterecenja ili prekoracenja kapaciteta koji
dovode do napuknuda, stavljanja (pre)vruée hrane u sustav za hladenje, $to sprecava brzo hladenje, kapaciteta (ponovnog)
zagrijavanja koji je prenizak za koli¢inu hrane stavljene u tople pultove u objektima za posluzivanje hrane itd.

Upute za rad ili standardni operativni postupci trebali bi biti jasni, to¢ni i jednostavni, vidljivi ili lako dostupni. Mogu
ukljucivati naputke da se razbijeno staklo ukloni bez odlaganja i prijavi, da se mjesta inspekcije ne smiju ostavljati bez
osoblja, da se gotovi proizvodi $to prije smjeste u hladno skladiste ako se za njih zahtijeva hladno skladistenje, da se $to
prije ispravno ispune evidencije itd.

Strateski postavljeni plakati ili znakovi mogu znatno pridonijeti informiranosti i primjeni ispravnih metodologija rada.
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3.14. Kultura sigurnosti hrane

Revizijom Op¢ih nacela higijene hrane (CXC 1-1969) provedenom u jesen 2020. uvedena je uspostava i odrZavanje kulture
sigurnosti hrane kao temelja za uspjesno funkcioniranje sustava higijene hrane. U oZujku 2021. donosenjem Uredbe
Komisije (EU) 2021/382 u Prilog II. Uredbi (EZ) br. 852/2004 uneseno je posebno poglavlje XL.a o kulturi sigurnosti
hrane, u kojem su definirane komponente kulture sigurnosti hrane. Subjekti u poslovanju s hranom koji obavljaju
djelatnosti koje nisu primarna proizvodnja i s njom povezane djelatnosti stoga moraju ispunjavati taj zahtjev.

U poglavlju XLa Priloga II. Uredbi (EU) br. 852/2004 upucuje se na sljede¢e komponente kulture sigurnosti hrane:

a) predan rad uprave i svih zaposlenika na sigurnoj proizvodnji i distribuciji hrane; zahtjevi o predanom radu uprave
dodatno su razradeni i utvrdeni u Uredbi (EZ) br. 852/2004; predan rad zaposlenika percepcija je razine angaZmana i
ukljucenosti u sigurnost hrane svih zaposlenika subjekta u poslovanju s hranom;

b) usmjeravanje prema proizvodnji sigurne hrane i ukljucivanje svih zaposlenika u prakse osiguravanja sigurnosti hrane;
usmjeravanje se moze definirati kao percepcija mjere u kojoj su upravitelji subjekta u poslovanju s hranom sposobni
ukljuciti osoblje u rad i uskladivanje sa standardima sigurnosti hrane kako bi se ispunili zahtjevi povezani sa sigurno$éu
hrane i osigurao pravilan odgovor na rizike, odstupanja i promjene okolnosti;

¢) informiranost svih zaposlenika u subjektu u poslovanju s hranom o opasnostima za sigurnost hrane i o vaznosti
sigurnosti hrane; informiranost je percepcija upoznatosti sveg osoblja u subjektu u poslovanju s hranom s rizicima u
pogledu sigurnosti hrane koji su relevantni za obavljanje njihovih zadaca te kontrola nad tim rizicima;

d) otvorena i jasna komunikacija medu svim zaposlenicima subjekta u poslovanju s hranom, unutar svake pojedine
djelatnosti i medu uzastopnim djelatnostima, na jednoj proizvodnoj lokaciji subjekta ili viSe njih, ukljucujudi
komunikaciju o odstupanjima i ocekivanjima; komunikacija se odnosi na percepciju mjere u kojoj se unutar
organizacije prenose ili Sire informacije o sigurnosti hrane;

e) dostupnost dostatnih resursa za osiguravanje sigurnog i higijenskog rukovanja hranom; dostatni resursi definiraju se
kao percepcija mjere u kojoj su u subjektu u poslovanju s hranom prisutna materijalna i nematerijalna sredstva
potrebna za rad na nacin kojim je zajamcena sigurnost hrane (npr. vrijeme, osoblje, infrastruktura, obrazovanje/
izobrazba i postupci).

lako su navedene komponente subjektivne (percepcija), izradeni su alati za objektivno mjerenje kulture sigurnosti hrane u
subjektu u poslovanju s hranom (vidjeti primjer u Dodatku 3.). Alati omogucuju usporedbu razine na kojoj se provode
kultura sigurnosti hrane i njezine komponente izmedu subjekata u poslovanju s hranom, izmedu razlicitih skupina
zaposlenika unutar subjekta u poslovanju s hranom (npr. rukovatelji naspram uprave, razli¢ite lokacije, osobe u izravnom
dodiru s hranom ili ne) ili pravovremenu ocjenu trendova (ponovljenom primjenom alata). To moZe potaknuti korektivne
mjere kao $to su dodatna izobrazba odredenog osoblja o nekim ili svim komponentama kulture sigurnosti hrane,
poboljsanje komunikacijskih kanala, ulaganje u resurse itd.

Primjer takvog alata koji mozZe posluziti kao osnova za razvoj i procjenu kulture sigurnosti hrane moze biti istraZivanje s
brojnim pokazateljimafizjavama za svaku od njezinih komponenti. Ispitanici mogu oznaciti u kojoj se mjeri slazu ili ne
slazu s navedenim (npr. na ljestvici od 1 do 5). Takav alat moZe i biti osnova za provjeru kulture sigurnosti hrane u
subjektu u poslovanju s hranom tijekom revizije (vidjeti Prilog IIL). Drugi alati mogu se objaviti na stranicama Europske
komisije kad postanu dostupni.

Odredene alternativne pristupe i alate za procjenu (usmjeravajuca pitanja) razvila je Globalna inicijativa za sigurnost hrane
(GESI) ().

PRIMJER FLEKSIBILNOSTT: u Uredbi (EZ) br. 852/2004 izrilito se utvrduje: ,U primjeni kulture sigurnosti hrane uzimaju se
u obzir vrsta i veli¢ina subjekta u poslovanju s hranom.” O¢igledno je da priroda proizvoda, npr. njegova osjetljivost na
kontaminaciju i razvoj opasnosti te rukovanje u subjektu u poslovanju s hranom, utjece na potrebu za kulturom sigurnosti
hrane, no predanost proizvodnji sigurne hrane mora postojati u svim poduzeéima. U vrlo malim objektima, na primjer
maloprodajnom objektu u obiteljskom vlasniStvu bez vanjskih zaposlenika ili s vrlo malim brojem njih, kulturu sigurnosti

(") https://mygfsi.com/wp-content/uploads/2019/09/GFSI-Food-Safety-Culture-Full.pdf
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hrane, npr. angaZman i informiranost o vaznosti rada na na¢in kojim je zajamcena sigurnost hrane, vjerojatno moZe uociti
ve¢ sam potro$a¢ i moze postati jasna uobicajenom inspekcijom i revizijom nadleznih tijela. U velikim poduzeéima s
razli¢itim pogonima redovita procjena kulture sigurnosti hrane, koju mogu provoditi vanjska poduzeéa s pomocu tih
alata, trebala bi otkriti nedostatke (u odredenim pogonima) i moZe znatno pridonijeti vecoj sigurnosti hrane.

4. PRACENJE, VALIDACIJA I PROVJERA DHP-A
Nekoliko DHP-a, osobito DHP koji zahtijeva ve¢u pozornost, zahtijeva pracenje, validaciju u najveéoj mogucoj mjeri i
provjeru, sli¢no kao i KKT. Ucestalost pracenja te razina validacije i provjere trebale bi se temeljiti na prirodi djelatnosti i
veli¢ini poduzeda. Pradenje je obi¢no potrebno za:

— faze s temperaturnim uvjetima ili uvjetima u pogledu temperature/vremena (npr. hladenje, blansiranje),

— druge specifikacije koje su bitne za osiguravanje sigurnosti, kao $to su pH-vrijednost i aktivnost vode (a,) (kad se ne
smatraju KKT-om),

— vizualnu inspekciju radi provjere u¢inkovitosti ¢iS¢enja (provjera bi se trebala provoditi npr. redovitim mikrobioloskim
ispitivanjem povrsina),

— upravljanje alergenima kad se procijeni da su takvi rizici visoki ili da je teZe provoditi kontrolne mjere (npr. pracenje/
provjera odsutnosti vidljivih ostataka — vidjeti odjeljak 4.7.),

— vizualnu inspekciju pakiranja radi otkrivanja prisutnosti plinova, oteCenja ili neispravnog oznacivanja,

— kakvocu vode u slucaju recikliranja ili upotrebe vode koja ne dolazi iz vodovoda.

Validacija i provjera u brojnim slucajevima zahtijevaju uzorkovanje i ispitivanje mikrobioloskih ili kemijskih opasnosti.

O rezultatima postupaka pracenja, validacije i provjere treba voditi evidenciju.

Korektivne mjere za odstupanja od utvrdenih standarda sigurnosti hrane trebale bi barem dovesti do revizije provedbe
DHP-a. Potrebu za povla¢enjem i povratom proizvoda treba procjenjivati od slu¢aja do slucaja, osobito za odstupanje od

DHP-a koje zahtijeva velu pozornost.

Ako se Cesto opazaju neuskladenosti i odstupanja, potrebno je ponovno procijeniti rizik i prema potrebi preispitati
kontrolne mjere.

Dodatne pojedinosti o tome §to se podrazumijeva pod pracenjem, validacijom i provjerom navedene su u Prilogu IL
odjeljku 9.

5. DOKUMENTACIJA I VODENJE EVIDENCIJE O DHP-U
Uredbom (EZ) br. 852/2004 ne utvrduje se izri¢ito obveza dokumentiranja DHP-a. Medutim, ¢ini se da je tesko provesti
analizu opasnosti i dokazati uskladenost s DHP-om ako DHP nije dokumentiran i ako se ne vodi odredena evidencija. DHP
treba dokumentirati u planu DHP-a i mozZe ga biti potrebno kontinuirano dopunjavati evidencijom kad se utvrdi DHP koji
zahtijeva ve¢u pozornost. Takav plan DHP-a trebao bi biti (sastavni) dio plana HACCP-a (vidjeti Prilog IL. odjeljak 11.).
Primjenjuju se postupci za dokumentaciju i vodenje evidencije preporuceni u planu HACCP-a: prilagodba vrsti i veli¢ini
poduzeda, primjena op¢ih smjernica, imenovanje odgovorne osobe, razdoblje ¢uvanja itd.
U preporucenu dokumentaciju za DHP ukljuéeni su:
— primijenjeni DHP-j,
— upute za rad, standardni operativni postupci, upute za nadzor,
— aktivnosti provjere,
— predvidene korektivne mjere,
— prateci dokumenti (op¢i vodici, znanstveni dokazi itd.).
PRIMJERI FLEKSIBILNOSTI:
— u odredenim vrlo malim poduzeéima mozda nece biti potrebno dokumentirati postupke za aktivnosti ¢i§cenja i

dezinfekcije ili vizualne provjere jer je vrlo malo zaposlenika uklju¢eno u sve aktivnosti. Osoblje mora uvijek biti u
mogucnosti objasniti aktivnosti ¢i§¢enja i dezinfekcije bez obzira na prisutnost dokumentiranih postupaka.
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— Utinkovito provodenje pradenja opcenito je vaznije od njegova evidentiranja. Stoga bi se fleksibilnost u evidentiranju
mogla lakse prihvatiti nego fleksibilnost u vezi sa samim pradenjem (npr. njegovom ucestalo3¢u). Osobito je za manja
poduzeca vaznije odrZavati pravilnu temperaturu nego je stvarno evidentirati i evidencija se moze izraditi samo u
slu¢aju odstupanja ili kad je zabiljeZena neuskladenost (npr. oprema nije odrzavala ispravnu temperaturu).

Primjeri evidencije su sljedeci:

— ishod aktivnosti pracenja kontrolnih mjera,

— uocena odstupanja i izvrSene korektivne mjere,
— rezultati provjera.

PRIMJER FLEKSIBILNOSTI: evidencija se moZe voditi elektronicki ako se moZe staviti na raspolaganje nadleznim tijelima na
njihov zahtjev, npr. tijekom revizije, kako bi se provjerila djelotvornost primjene zahtjeva.
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PRILOG II.

Postupci koji se temelje na nacelima analize opasnosti i kriti¢nih kontrolnih to¢aka (HACCP) te
smjernice za njihovu primjenu

1. UVOD

Postupci koji se temelje na HACCP-u obvezni su za sve subjekte u poslovanju s hranom osim primarnih proizvodaca prema
¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 852/2004. Postupci koji se temelje na HACCP-u dio su sustavnog pristupa utvrdivanju, evaluaciji i
kontroli opasnosti za sigurnost hrane, npr. bioloskih, kemijskih (ukljucujudi alergene) i fizickih opasnosti.

Primjenom postupaka koji se temelje na HACCP-u subjekt u poslovanju s hranom moze:
— utvrditi mogude opasnosti,
— utvrditi u kojem je dijelu pojedine faze razumno vjerojatno da Ce se te opasnosti pojaviti,

— utvrditi koje su od tih opasnosti za koje je razumno vjerojatno da ¢e se pojaviti takve da je njihovo sprecavanje,
uklanjanje ili smanjenje na prihvatljivu razinu klju¢no za proizvodnju sigurne hrane (znatne opasnosti),

— razmotriti jesu li potrebne dodatne kontrolne mjere, ponajprije OPRP ili KKT, ako neke znatne opasnosti nisu
kontrolirane preventivnim mjerama.

U ovom Prilogu II. na jednostavan se nacin opisuju preporuke za primjenu postupaka koji se temelje na HACCP-u. U skladu
je s poglavljem II. dokumenta Codex Alimentarius CXC 1-1969 (').

Nacela HACCP-a smatraju se korisnim alatom s pomocu kojeg subjekti u poslovanju s hranom mogu utvrditi i kontrolirati
opasnosti koje se mogu pojaviti u hrani i tijekom prerade hrane u njihovu objektu. S obzirom na velik broj poduzeéa u
prehrambenom sektoru koja su obuhvaéena Uredbom (EZ) br. 852/2004 te s obzirom na veliku raznolikost prehrambenih
proizvoda i proizvodnih postupaka koji se primjenjuju na hranu, primjereno je izdati opée smjernice za razvoj i provedbu
postupaka koji se temelje na HACCP-u.

2. OPCA NACELA

Prije primjene postupaka koji se temelje na HACCP-u na bilo koje poduzece subjekt u poslovanju s hranom treba provesti
DHP (vidjeti Prilog L) i drugi relevantni PRP (vidjeti odjeljak 5. glavnog dokumenta).

Postupci koji se temelje na HACCP-u trebali bi se temeljiti na znanstvenim spoznajama/procjeni rizika i biti sustavni te
omogucivati utvrdivanje znatnih opasnosti u svakoj fazi proizvodnog lanca i mjere za kontrolu tih opasnosti kako bi se
osigurala sigurnost hrane. Postupci koji se temelje na HACCP-u alat su za utvrdivanje i ocjenjivanje opasnosti te za
uspostavu sustava kontrole usmjerenima na sprecavanje, za razliku od starijih sustava koji su se oslanjali prvenstveno na
ispitivanje kona¢nog proizvoda. U sve postupke koji se temelje na HACCP-u trebale bi se modi uvesti promjene, npr.
poboljsanja u pogledu projektiranja opreme, postupaka prerade ili tehnoloskog razvoja, jer ukljucuju zahtjev za
preispitivanje postupaka kako bi se osiguralo da u slu¢aju takvih promjena ne nastanu nove opasnosti.

Osim povecanja sigurnosti hrane, provedba postupaka koji se temelje na HACCP-u mozZe imati i druge vazne koristi, npr. za
inspekciju/reviziju koju provode regulatorna tijela te za promicanje medunarodne trgovine ja¢anjem povjerenja u sigurnost

hrane.

Postupci koji se temelje na HACCP-u provode se na temelju sljede¢ih sedam nacela, utvrdenih u ¢lanku 5. stavku 2. tockama
od (a) do (g) Uredbe (EZ) br. 852/2004:

(1) Tocka (a): utvrdivanje svih opasnosti koje se moraju sprijeciti, ukloniti ili smanjiti na prihvatljivu razinu (analiza
opasnosti) i utvrdivanje kontrolnih mjera (vidjeti odjeljak 5.);

(2) Tocka (b): utvrdivanje kriticnih kontrolnih tocaka na razini ili razinama na kojima je kontrola bitna za sprecavanje ili
uklanjanje opasnosti ili za njezino smanjivanje na prihvatljivu razinu (vidjeti odjeljak 6.);

() http:/fwww.codexalimentarius.org/standardslist-of standards/en/?provide=standards&orderField=fullReference&sort=asc&num1=CAC/RCP
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(3) Tocka (c): odredivanje kriticnih granica na kriticnim kontrolnim tockama (KKT) koje razdvajaju prihvatljivo od
neprihvatljivoga radi sprecavanja, uklanjanja ili smanjivanja uocenih opasnosti (vidjeti odjeljak 7.);

(4) Tocka (d): odredivanje i provedba ucinkovitih postupaka nadgledanja kriti¢nih kontrolnih tocaka (vidjeti odjeljak 8.);

(5) Tocka (e): odredivanje mjera za uklanjanje nedostataka koje se poduzimaju ako sustav nadgledanja upozori na
odstupanje na kriti¢noj kontrolnoj tocki (vidjeti odjeljak 9.);

(6) Tocka (f): validacija plana HACCP-a i odredivanje postupaka koji se redovito poduzimaju kako bi se provjerila
ucinkovitost mjera navedenih u nacelima od 1. do 5. (vidjeti odjeljak 10.);

(7) Tocka (g): uspostava i vodenje dokumentacija i evidencija primjerenih vrsti i veli¢ini poduzeca u poslovanju s hranom, a
koje ¢e dokazivati u¢inkovitu primjenu mjera navedenih u nacelima od 1. do 6. (vidjeti odjeljak 11.).

Pri osmisljavanju i primjeni postupaka koji se temelje na HACCP-u, utvrdenih u planu HACCP-a, subjekt u poslovanju s
hranom trebao bi uzeti u obzir vjerojatnu krajnju upotrebu proizvoda (npr. kuhan ili nekuhan), kategorije ranjivih
potro$aca te epidemioloske dokaze povezane sa sigurno$cu hrane.

Cilj je postupaka koji se temelje na HACCP-u usmjerivanje na kontrolu na KKT-u. Trebalo bi ih primjenjivati odvojeno za
svaku pojedinacnu operaciju/korak. Kod svake bi promjene proizvoda, procesa ili bilo koje njegove faze trebalo preispitati

primjenu postupaka koji se temelje na HACCP-u te provesti potrebne izmjene. Postupke koji se temelje na HACCP-u vazno
je primjenjivati na fleksibilan nacin prema potrebi, uzimajudi u obzir kontekst primjene te vrstu i veli¢inu operacije.

3. FLEKSIBILNOST U PROVEDBI POSTUPAKA KOJI SE TEMELJE NA HACCP-U

3.1. Pravni zahtjevi

Clankom 5. Uredbe (EZ) br. 852/2004 zahtijeva se od subjekata u poslovanju s hranom da uspostavljaju, provode i
odrzavaju trajni postupak ili postupke temeljene na nacelima HACCP-a.

Konceptom se omogucuje provedba nacela HACCP-a uz potrebnu fleksibilnost.

U Uredbi (EZ) br. 852/2004 klju¢ni su elementi za fleksibilnost sljede¢i:

(@) Uvodna izjava 15. te uredbe u kojoj se navodi sljedece:

Zahtjevi sustava HACCP trebaju uzimati u obzir nacela sadrzana u Codexu Alimentariusu. Oni trebaju biti dovoljno
fleksibilni da se mogu primjenjivati u svim situacijama, uklju¢ujuéi u malim subjektima. Posebice je potrebno
potvrditi da u odredenim poduze¢ima u prehrambenom sektoru nije moguce utvrditi kriti¢ne kontrolne tocke te da u
nekim slucajevima dobra higijenska praksa moze zamijeniti nadgledanje kriti¢nih kontrolnih tocaka. Isto tako, zahtjev za
utvrdivanjem ,kriti¢nih granica” ne podrazumijeva odredivanje brojc¢ane granice u svakom pojedinom slucaju. Osim toga,
zahtjev za Cuvanjem dokumentacije treba biti fleksibilan kako bi se izbjeglo nepotrebno opteredivanje vrlo malih subjekata.

(b) Jasna izjava u clanku 5. stavku 1. da se postupak mora temeljiti na nacelima HACCP-a.

(c) Izjavau ¢lanku 5. stavku 2. tocki (g) da potreba za uspostavom i vodenjem dokumentacije mora biti primjerena vrsti i
veli¢ini poduzeca u poslovanju s hranom.

(d) Clanak 5. stavak 5. Uredbe kojim se omogucuje donosenje mjera kako bi se odredenim subjektima u poslovanju s
hranom olaksalo ispunjavanje zahtjeva HACCP-a. U njih je uklju¢ena upotreba vodi¢a za primjenu postupaka koji
se temelje na HACCP-u.

Clankom 5. stavkom 2. tockom (g) Uredbe (EZ) br. 852/2004 utvrduju se dva glavna kriterija na temelju kojih subjekt u

poslovanju s hranom ispunjuje uvjete za fleksibilnost u pogledu postupaka koji se temelje na HACCP-u: njegova vrsta i

njegova veli¢ina.

a) Vrsta subjekta osnova je za pristup koji se temelji na procjeni rizika te ovisi o djelatnosti subjekta u poslovanju s
hranom, na primjer:

— hrana koja jest odnosno nije spremna za konzumaciju,
— duljina lanca opskrbe,

— prerada, zamatanje itd. ili samo skladi$tenje pakirane hrane,



16.9.2022. Sluzbeni list Europske unije C 35525

— primjenjuje li se na kraju postupak smanjenja/uklanjanja rizika (npr. pasterizacija) ili ne,

— hrana Zivotinjskog podrijetla (koja se i dalje znatno viSe od druge hrane povezuje s bolestima koje se prenose
hranom) ili ne,

— rizici povezani sa sirovinama/sastojcima,
— postoje li zahtjevi u pogledu temperature pri rukovanju/skladistenju ili ne,
— predvidena namjena i konkretni problemi potro3aca.

Analiza opasnosti ima klju¢nu ulogu u procjeni rizika.

b) Veli¢ina subjekta (koli¢ina proizvodnje, protok itd.) povezana je s razmjerno$¢u za male subjekte i uglavnom se
odraZava u smanjenju administrativnog opterecenja (upotreba op¢ih vodica, opseg dokumentacije, evidencija...).

lako za neke subjekte u poslovanju s hranom (npr. trgovci na malo) mogu biti relevantna oba kriterija fleksibilnosti, te je
kriterije potrebno razmatrati odvojeno.

3.2. Pojednostavnjeni postupci koji se temelje na HACCP-u

Sedam nacela HACCP-a praktican su model za stalno utvrdivanje i kontrolu znatnih opasnosti. To podrazumijeva da se
mora smatrati da je obveza iz ¢lanka 5. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 852/2004 ispunjena ako se cilj moze postici
jednakovrijednim sredstvima koja na pojednostavnjen, ali ué¢inkovit nacin zamjenjuju neka od sedam nacela.

Uvodnom izjavom 15. Uredbe (EZ) br. 852/2004 jasno se potvrduje da se KKT-i ne moraju uvijek utvrditi. U takvim se
slucajevima primjena postupaka koji se temelje na nacelima HACCP-a ogranicava na prvo nacelo, tj. analizu opasnosti,
koju je potrebno provesti kako bi se na nacin koji se temelji na procjeni rizika obrazlozilo zasto nije potrebno razmotriti
nijedan KKT te dokazalo da je DHP, koji mozda ukljucuje DHP koji zahtijeva veu pozornost, dovoljan za kontrolu
opasnosti.

Kada se KKT utvrdi u malim poduzelima, proporcionalnost administrativnog opterecenja dodatno opravdava
pojednostavnjeni pristup za ispunjavanje ostalih na¢ela HACCP-a.

Opasnosti se mogu grupirati za provedbu postupaka koji se temelje na HACCP-u ako se kontroliraju na sli¢an na¢in. Osim
toga, sli¢ni se proizvodi mogu grupirati ako su proizvedeni na isti nacin i imaju zajednicke opasnosti.

Kad god postoje potrebe povezane s izvozom ili specifikacijama potrosaca, svi subjekti u poslovanju s hranom mogu
slobodno upotrebljavati i u cijelosti provoditi postupke koji se temelje na HACCP-u te dobiti potvrdu o tome, ¢ak i ako bi
ispunjavali uvjete za fleksibilniji pristup kako je opisan u ovom dokumentu.

Primjeri takvih pojednostavnjenih postupaka koji se temelje na HACCP-u za djelatnosti maloprodaje, prema dvama
misljenjima Europske agencije za sigurnost hrane (¥, navedeni su u Obavijesti Komisije o maloprodaji.

3.3. Opéi vodici za provedbu postupaka koji se temelje na HACCP-u

Izradeni su opéi vodici za HACCP kojima su obuhvalena sva nalela koja se moraju postovati kada su utvrdene znatne
opasnosti.

U opéim vodi¢ima mogle bi se predloZiti opasnosti i kontrolne mjere koje su uobicajene u odredenim poduzeéima u
poslovanju s hranom te pomo¢i subjektu u poslovanju s hranom ili timu zaduzenom za HACCP pri izradi postupaka ili
metoda za osiguravanje sigurnosti hrane koji se temelje na op¢oj analizi opasnosti, kao i pri odgovarajuem vodenju
evidencije.

Medutim, subjekti u poslovanju s hranom trebali bi biti svjesni toga da mogu biti prisutne i druge opasnosti, na primjer one
povezane s uredenjem njihova objekta ili primijenjenim postupkom te da se takve opasnosti ne mogu predvidjeti u opéem
vodi¢u za HACCP. Ako subjekt u poslovanju s hranom upotrebljava opée vodi¢e za HACCP, mora provijeriti jesu li sve
njegove aktivnosti obuhvaéene vodi¢em. Ako nisu, subjekt u poslovanju s hranom za te bi dodatne aktivnosti trebao
izraditi vlastite postupke koji se temelje na nacelima HACCP-a.

() Hazard analysis approaches for certain small retail establishments in view of the application of their food safety management systems (Pristupi
analizi opasnosti za odredene male maloprodajne objekte s obzirom na primjenu njihovih sustava upravljanja sigurnoc¢u hrane)
(EFSA Journal 2017.;15(3):4697) i Hazard analysis approaches for certain small retail establishments and food donations: second scientific
opinion (Drugo znanstveno misljenje o pristupima analizi opasnosti za odredene male maloprodajne objekte i doniranje hrane) (EFSA
Journal 2018.;16(11):5432).
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U sektorima u kojima poduzeca imaju mnogo zajednickih tocaka ili u kojima je proizvodni postupak linearan i kratak, a
prevalencija opasnosti dobro poznata, op¢i vodic¢i za HACCP mogu biti prikladni, primjerice:

— za klaonice, objekte u kojima se rukuje proizvodima ribarstva, objekte za proizvodnju mlijje¢nih proizvoda itd.,

— za poduzela koja primjenjuju standardne postupke prerade hrane kao npr. konzerviranje hrane, pasterizacija tekuce
hrane, zamrzavanje/brzo zamrzavanje hrane itd.

Obavijest Komisije o maloprodaji sadrzava opée smjernice o analizi opasnosti za odredene maloprodajne subjekte. Sadrzaj

op¢ih vodica za HACCP u slucajevima u kojima se moze razmotriti fleksibilnost trebao bi biti u skladu s preporukama iz
odjeljka 4.4.

4. PRELIMINARNE AKTIVNOSTI
Preliminarne aktivnosti u nastavku nisu izri¢ito propisane u zakonodavstvu EU-a, no ipak se smatraju bitnima za

osmisljavanje i provedbu postupaka koji se temelje na HACCP-u. Te se preliminarne aktivnosti tradicionalno sastoje od pet
koraka, a u kombinaciji sa sedam nacela HACCP-a ¢ine pristup od 12 koraka.

4.1. Sastavljanje multidisciplinarnog tima zaduZenog za HACCP

Taj bi tim, koji pokriva sve segmente poslovanja s hranom koji se odnose na proizvod, trebao obuhvacati ¢itav raspon
posebnih i strukovnih znanja primjerenih za predmetni proizvod, njegovu proizvodnju (izrada, skladistenje i distribucija),
njegovu upotrebu i mogude opasnosti koje su s njim povezane te bi u najvecoj mogucoj mjeri trebao ukljucivati vise
rukovodstvo. Tim bi trebao imati punu podrsku uprave, koja bi se trebala smatrati vlasnikom plana HACCP-a i ukupnog
FSMS-a.

Timu bi, prema potrebi, u rjeSavanju poteskoca pri razvoju i provedbi postupaka koji se temelje na HACCP-u trebali
pomagati stru¢njaci.

Tim moze ukljucivati stru¢njake i tehnicare:

— koji razumiju bioloske, kemijske ili fizicke opasnosti povezane s odredenom skupinom proizvoda,

— koji su odgovorni za tehnicki postupak proizvodnje predmetnog proizvoda ili su usko povezani s tim postupkom,
— koji imaju iskustveno znanje o higijeni i radu postrojenja i opreme,

— svaka druga osoba sa specijalistickim znanjem o mikrobiologiji hrane, pravnim zahtjevima, strojevima za proizvodnju
hrane te njihovu odrzavanju i ¢iéenju.

Jedna osoba moze izvrsavati nekoliko navedenih uloga ili sve njih, pod uvjetom da su sve relevantne informacije dostupne
timu te da se upotrebljavaju kako bi se osigurala pouzdanost uspostavljenog sustava. Ako objekt ne raspolaze stru¢nim
znanjem u odredenim podruéjima, trebalo bi upotrijebiti druge izvore (konzultanti, vodi¢i za dobru higijensku praksu itd.,
ukljucujudi i druga poduzeca iste skupine (na sektorskoj razini ili razini udruZenja) koja raspolazu stru¢nim znanjem).

PRIMJER FLEKSIBILNOSTL: U malim poduzeéima aktivnosti HACCP-a/FSMS-a moze izvrsavati jedna osoba kojoj
(privremeno ili redovito) pomazu vanjski stru¢njaci. Ako se angaziraju vanjski struénjaci, klju¢no je da poduzece koje
posluje s hranom bude u dostatnoj mjeri nadlezno za FSMS. Subjekti u poslovanju s hranom koji primjenjuju takav sustav

moraju znati kako on djeluje i kako se primjenjuje na njihovo poslovanje te se moraju pobrinuti za to da njihovo osoblje
bude primjereno osposobljeno kako bi se osigurala u¢inkovita provedba.

4.2. Opis proizvoda na kraju postupka (u nastavku , kona¢ni proizvod”)

Trebalo bi sastaviti puni opis kona¢nog proizvoda, ukljuCujuéi relevantne informacije koje se odnose na sigurnost
proizvoda, kao §to su:

— informacije o podrijetlu sastojaka/sirovina, koje mogu pomoc¢i u utvrdivanju odredenih opasnosti,
— sastav (npr. sirovine, sastojci, aditivi, mogu¢i alergeni itd.),

— struktura i fizicko-kemijska svojstva (npr. kruta tvar, tekuéina, gel, emulzija, sadrzaj vlage, pH-vrijednost, aktivnost vode itd.),
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— obrada (npr. zagrijavanje, zamrzavanje, suenje, soljenje, dimljenje itd. te u kojoj mjeri),
— pakiranje (npr. hermeticko, vakuumsko, u modificiranoj atmosferi) te oznacivanje,

— uvjeti skladistenja i distribucije, uklju¢ujuéi prijevoz i rukovanje,

— rok trajanja (npr. ,rok upotrebe” ili ,najbolje upotrijebiti do”),

— upute za upotrebu,

— svi primjenjivi mikrobioloski ili kemijski kriteriji.

PRIMJER FLEKSIBILNOSTI: Ako nema nikakve prerade ili druge proizvodnje (npr. u slucaju rasijecanja, zamatanja), opis
proizvoda mozZe se ograni€iti na informacije navedene na etiketi (pakirana hrana) ili druge informacije o hrani uzete s
pouzdanih internetskih stranica.

4.3. Utvrdivanje predvidene upotrebe
Tim zaduZen za HACCP trebao bi definirati i kako bi potrosaci i ciljane skupine potrosaca kojima je proizvod namijenjen
trebali upotrebljavati proizvod u razumno predvidljivim uvjetima. U posebnim se slu¢ajevima moze razmotriti prikladnost

proizvoda za odredene skupine potrosaca, kao $to su objekti javne prehrane u institucijama, putnici itd. te za rizine
skupine stanovnistva.

4.4. Izrada dijagrama toka (opis proizvodnog postupka)
Sve bi faze postupka trebalo prouditi prema danom slijedu te prikazati u obliku detaljnog dijagrama toka.

Potrebno je prikazati sve postupke (od primitka sirovina do stavljanja kona¢nog proizvoda na trziste), ukljucujudi zastoje
tijekom ili izmedu faza, te navesti dovoljno tehnickih podataka koji su relevantni za sigurnost hrane, kao §to su
temperatura i trajanje toplinske obrade.

Ti podaci mogu ukljucivati, ali nisu ograniceni na sljedece:
— plan radnih i pomo¢nih prostora,
— raspored i karakteristike opreme,

— redoslijed svih faza postupka (ukljuc¢ujuéi unos sirovina, sastojaka ili aditiva te zastoje tijekom ili izmedu faza) i
odlaganje otpada/nusproizvoda;

— tehnicki parametri postupaka (posebno vrijeme i temperatura, uklju¢ujuéi zastoje),
— protok proizvoda (uklju¢ujuéi moguéu unakrsnu kontaminaciju),
— odvajanje Cistih od necistih prostora (ili visokorizi¢nih/niskorizi¢nih prostora).

Slozenost dijagrama toka ovisit ¢e o vrsti poduzeca pa tako on u nekim poduzeéima moze biti vrlo jednostavan (vidjeti
primjere razli¢itih trgovaca na malo u Obavijesti Komisije o maloprodaji).

4.5. Potvrdivanje dijagrama toka na licu mjesta

Nakon izrade dijagrama toka, tim zaduZen za HACCP trebao bi ga potvrditi na samoj lokaciji tijekom radnog vremena. Kod
svakog uocenog odstupanja mora se izmijeniti izvorni dijagram toka kako bi ga se ispravilo.

5. ANALIZA OPASNOSTI (1. NACELO)

5.1. Utvrdivanje relevantnih opasnosti
Opasnost je bioloski, kemijski (ukljucujudi alergene) ili fizicki agens u hrani ili hrani za Zivotinje s moguénoscu Stetnog

ucinka na zdravlje (*). Alergeni se smatraju kemijskom opasno$¢u, no nekim subjektima u poslovanju s hranom lakse je
tijekom analize opasnosti tretirati alergene kao Cetvrtu opasnost (vidjeti radni list u odjeljku 5.3.).

() Clanak 3. stavak 14. Uredbe (EZ) br. 178/2002.
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Treba utvrditi i navesti sve moguce vece bioloske, kemijske ili fizicke opasnosti za koje se razumno moze ocekivati da e se
pojaviti u proizvodu. MoZe biti korisno posluZiti se vanjskim izvorom informacija (npr. Sustav brzog uzbunjivanja za hranu
i hranu za Zzivotinje).

Tim zaduZen za HACCP trebao bi zatim utvrditi gdje je razumno vjerojatno da Ce se te moguce opasnosti pojaviti u svakoj
fazi postupka (ukljucujuéi proizvodnju, nabavu, skladistenje, prijevoz i rukovanje sirovinama i sastojcima te zastoje u
proizvodnji).

Tim zaduZen za HACCP trebao bi zatim ocijeniti opasnosti kako bi utvrdio koje su opasnosti takve da je njihovo
sprecavanje, uklanjanje ili smanjenje na prihvatljivu razinu kljuéno za proizvodnju sigurne hrane (kona¢nog proizvoda).

Pri analizi opasnosti, kako bi se utvrdilo postoje li znatne opasnosti, trebalo bi po moguénosti u obzir uzeti sljedece:

— opasnosti povezane s proizvodnjom ili preradom konkretne vrste hrane, ukljucujuéi njezine sastojke i faze postupka
(npr. istrazivanje ili uzorkovanje i ispitivanje opasnosti u prehrambenom lancu, povlaenje proizvoda, informacije u
znanstvenoj literaturi ili epidemioloski podaci),

— vjerojatnost pojave opasnosti, uzimajuéi u obzir preduvjetne programe, ako ne postoji dodatna kontrola,

— vjerojatnost i ozbiljnost Stetnih u¢inaka na zdravlje povezanih s opasnostima u hrani ako ne postoji kontrola,
— utvrdene prihvatljive razine opasnosti u hrani, npr. na temelju propisa, namjene i znanstvenih podataka,

— vrstu objekta i opreme koja se rabi za proizvodnju prehrambenog proizvoda,

— prezivljavanje ili razmnozZavanje patogenih mikroorganizama,

— proizvodnju ili postojanost toksina (npr. mikotoksini), kemikalija (npr. pesticidi, ostaci lijekova, alergeni) ili fizickih
agensa (npr. staklo, metal) u hrani,

— vrstu proizvoda kao meduproizvoda koji se dalje preraduje u drugom subjektu u poslovanju s hranom,

— predvidenu namjenu ifili vjerojatnost da ¢e moguéi potrosaci nepravilno rukovati proizvodom, $to bi moglo uciniti
hranu nesigurnom, i

— uvjete koji dovode do navedenoga.

5.2. Kontrolne mjere

Subjekt u poslovanju s hranom trebao bi razmotriti i opisati koje se kontrolne mjere, ako postoje, mogu primijeniti u svakoj
fazi postupka.

Kontrolne mjere su one radnje i aktivnosti koje se mogu upotrijebiti za sprecavanje opasnosti, njihovo uklanjanje ili
smanjenje na prihvatljivu razinu. Mnoge kontrolne mjere za sprecavanje opasnosti uklju¢ene su u DHP i svrha im je
sprijeciti kontaminaciju iz proizvodnog okruZenja (npr. osoblje, $tetnici, voda, odrzavanje, ¢iji su primjeri navedeni u
Prilogu L). Ostale kontrolne mjere ¢iji je cilj smanjenje ili uklanjanje opasnosti konkretnije su povezane s odredenim
proizvodnim postupkom, npr. pasterizacijom ili potpunom fermentacijom, ili sluZe za spreavanje razmnozavanja
opasnosti (npr. hladenje) te mogu dovesti do utvrdivanja KKT-a ili OPRP-a.

U nekim slucajevima kontrolna mjera moze zahtijevati praenje viSe od jednog parametra, npr. kontrola vremena,
temperature i brzine protoka tekuéine pri pasterizaciji, a isto je tako moguée jednom kontrolnom mjerom kontrolirati vise
opasnosti, npr. pasterizacijom ili kontroliranom toplinskom obradom moZe se u dovoljnoj mjeri osigurati smanjenje razine
nekoliko patogenih mikroorganizama kao $to su Salmonella i Listeria monocytogenes.

Kontrolne mjere moraju se validirati.

Kako bi se osigurala njihova ucinkovita provedba, kontrolne mjere trebale bi se temeljiti na detaljnim postupcima i
specifikacijama.
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5.3. Radni list za analizu opasnosti

Analiza opasnosti mozZe se dokumentirati primjenom radnog lista za analizu opasnosti.

Utvrdivanje mogucih opasnosti koje se Je li razumno
pojavljuju, kontroliraju ili poveavaju u | vjerojatno da e se ta Koje se mjere mogu
pred_m};a.tnloL 1£at21 moguca opisnost Obrazlozite odabir u 'FO(EZCFI za sprecavar.l).el.
Faza B = bioloske pojavitir tredem stupcu ili uklanjanje opasnosti ili
C = kemijske za njezino smanjivanje na
A E :1 g?g;e “ Da Ne prihvatljivu razinu?
B
C
p
A
B
C
P
A
B
C
F
A

(*) alergeni su kemijske opasnosti, no mozda bi ih za potrebe analize opasnosti bilo prakti¢nije procijeniti zasebno jer kontrolne mjere
mogu biti poprili¢no specificne.

Opasnosti se mogu grupirati kad proizlaze iz istog moguceg izvora i kontrolne mjere su slicne, bez potrebe za opseznom
analizom opasnosti za svaku od specifi¢nih opasnosti. Na primjer, mikrobioloske opasnosti mogu se grupirati u
vegetativne (Salmonella, Campylobacter, VTEC itd.) i sporogene bakterije (Clostridium, Bacillus) jer podrijetlo i kontrole mogu
biti sli¢ni za svaku kategoriju.

Potpuno razradeni primjeri analiza opasnosti za maloprodajne subjekte, u kojima su grupirane bioloske, kemijske i fizicke
opasnosti, navedeni su u Obavijesti Komisije o maloprodaji.

U malim poduze¢ima moze biti dovoljno da se u planu HACCP-a, u dijelu koji se odnosi na analizu opasnosti, na praktican i
jednostavan nacin opisu metode kontrole opasnosti, pri ¢emu nije nuzno detaljno opisivati vrstu opasnosti. Tom bi
analizom ipak trebalo obuhvatiti sve znatne opasnosti u poduzecu te jasno definirati postupke kontrole tih opasnosti i
korektivne mjere koje treba poduzeti u slu¢aju problema.

U posebnim vodi¢ima za HACCP mogu se predloZiti znatne opasnosti povezane s odredenim proizvodima i postupcima.

6. UTVRDIVANJE KRITICNIH KONTROLNIH TOCAKA (KKT) (2. NACELO)

Utvrdivanje KKT-a zahtijeva logicki pristup. Takav se pristup moZze omoguditi upotrebom sheme odlucivanja ili drugih
metoda ovisno o znanju i iskustvu tima zaduzenog za HACCP.

Utvrdivanje KKT-a ima dvije posljedice za tim zaduZen za HACCP, koji bi trebao:

osigurati da odgovarajuce kontrolne mjere budu ucinkovito osmisljene i provedene. Posebno kada se utvrdi da je opasnost
znatna i za tu ili bilo koju drugu daljnju fazu u proizvodnom postupku ne postoji nikakva kontrolna mjera, proizvod ili
postupak trebalo bi izmijeniti u toj fazi ili u nekoj od prethodnih ili kasnijih faza, kako bi se ukljucila kontrolna mjera;
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uspostaviti i provesti nacela od 3. do 7. postupaka koji se temelje na nacelima HACCP-a na svakom KKT-u.

KKT-i su namijenjeni uklanjanju samo znatnih opasnosti u objektu.

Osim toga, za svaku kontrolnu mjeru sustavni pristup ukljucuje ocjenu izvedivosti:

— utvrdivanja mjerljivih/uocljivih kriti¢nih granica ifili mjerljivih/uocljivih kriterija djelovanja,

— pradenja radi otkrivanja neuspjesnog pridrzavanja kriti¢nih granica i/ili mjerljivih/uocljivih kriterija djelovanja,

— primjene pravovremenih korekcija u slucaju pogreske.

Pri provodenju analize opasnosti polukvantitativnom procjenom rizika, kao $to je opisano u Dodatku 2., KKT-i se provode
za kontrolu znatnih opasnosti utvrdenih analizom opasnosti. Drugi su primjeri alata sheme odlu¢ivanja prikazane u
dodacima 4.A i 4.B. Alati navedeni u dodacima 2. i 4. mogu se upotrebljavati odvojeno ili u kombinaciji, a njima su
obuhvadeni ocjenjivanje rizika radi utvrdivanja znatnih opasnosti i poetnog pregleda potrebnih kontrolnih mjera te stablo
odlucivanja radi dodatnog usavr$avanja kontrolnih mjera. Za visoke razine rizika koji se ne kontroliraju DHP-om trebalo bi
uspostaviti KKT ili OPRP. Idealne sheme odlucivanja koje bi bile primjenjive u svim situacijama/fazama ne postoje. Stoga bi
sheme odlucivanja bilo bolje smatrati alatima za razumijevanje odluc¢ivanja o tome je li DHP dostatan ili treba uzeti u obzir
OPRP ili KKT, umjesto neospornim nacinom takvog ocjenjivanja.

KKT ili OPRP?

KKT i OPRP faza su u kojoj se primjenjuje kontrolna mjera kako bi se kontrolirala znatna opasnost. KKT-i su namijenjeni

kontroli najvecih rizika, dok se OPRP moZe primijeniti za kontrolu srednjih rizika ili za bilo koju znatnu opasnost kad:

— nije mogude postaviti kriti¢nu granicu, na primjer: odsutnost vizualne kontaminacije, cjelovitost pakiranja itd., ili

— nije moguce otkrivanje odstupanja/neuskladenosti u stvarnom vremenu, na primjer: unakrsna kontaminacija alerge-
nom.

Nacela primjenjiva na KKT primjenjuju se i na OPRP, npr.:

— moraju se utvrditi kriteriji djelovanja kako bi se pouzdanije zajam¢ilo da nije premasena prihvatljiva razina opas-
nosti,

— potreba za pracenjem, validacijom i provjerom,

— dokumentacija i vodenje evidencije.

Stoga su smjernice iz ovog odjeljka, kao i one u odjeljcima od 7. do 11., relevantne i za OPRP.

Usporedba DHP-a, OPRP-a i KKT-a dostupna je u Dodatku 5.

Svaku fazu postupka utvrdenu u dijagramu toka (vidjeti odjeljak 4.4. ovog Priloga) trebalo bi razmatrati u slijedu. U svakoj
fazi trebalo bi primijeniti shemu odlucivanja ifili procjenu rizika na svaku znatnu opasnost. Primjena treba biti fleksibilna s
obzirom na cijeli proizvodni postupak.

Preporucuje se izobrazba o primjeni metode utvrdivanja KKT-a.

KKT i OPRP ovise o rezultatu analize opasnosti u svakom objektu i moraju se procjenjivati od slu¢aja do slucaja:

— ako se kontrolna mjera ne moze primijeniti u fazi postupka, ta se faza ne treba smatrati KKT-om/OPRP-om za znatnu
opasnost,

— ako se kontrolna mjera moze primijeniti u fazi koja se analizira, ali i daljnjoj fazi postupka, ili postoji druga djelotvorna
mjera kontrole opasnosti u kasnijoj fazi, faza koja se analizira ne bi se trebala smatrati KKT-om/OPRP-om,

— treba odrediti primjenjuje li se kontrolna mjera u jednoj fazi u kombinaciji s kontrolnom mjerom u drugoj fazi za
kontrolu iste opasnosti; u tom slucaju obje faze treba smatrati KKT-om/OPRP-om.



16.9.2022. Sluzbeni list Europske unije C 355/31

PRIMJERI FLEKSIBILNOSTTI:

U nekim slucajevima, zbog vrste poduzeéa u prehrambenom sektoru i hrane kojom se rukuje, (opéa) analiza opasnosti
moze pokazati da nije utvrdena znatna opasnost te da stoga nije potreban KKT ili OPRP. U tom se slu¢aju sve opasnosti u
hrani mogu kontrolirati provedbom samo DHP-a. Medutim, potrebno je naglasiti da fleksibilnost u utvrdivanju opasnosti
kao znatne u okviru analize opasnosti nije izravno povezana s veli¢inom objekta te nije primjerena ¢ak ni u slu¢aju malog
poduzela, na primjer:

— ako postoji velika vjerojatnost pogreske u metodi prerade, npr. konzerviranje,

— ako je rije¢ o proizvodnji hrane za rizicne skupine potrosaca,

— ako je rije¢ o kontroli alergena u proizvodima za koje je naznaceno da su bez alergena.

Za odredene kategorije poduzeca u prehrambenom sektoru s identi¢nim, vrlo standardiziranim i ogranienim rukovanjem
hranom (npr. maloprodajni subjekti; vidjeti Obavijest Komisije o smjernicama o sustavima upravljanja sigurno$¢u hrane za
djelatnosti maloprodaje hrane, ukljuc¢ujuéi doniranje hrane SL C 199, 12.6.2020, str. 1.), mozda je moguce unaprijed
odrediti opasnosti koje je potrebno kontrolirati. Smjernice o takvim opasnostima i njihovoj kontroli mogu se obuhvatiti

op¢im vodi¢em 0 HACCP-u ili samo opéom analizom opasnosti.

Przenje ili pecenje na rostilju u restoranu radi kontrole preZivljavanja patogena mozda nije KKT jer je visoka temperatura
ulja/masti lako uocljiva i sustavno dovodi do uklanjanja moguée znatne opasnosti.

7. KRITICNE GRANICE NA KKT-U (3. NACELO)
Pri svakoj bi kontrolnoj mjeri povezanoj s kriticnom kontrolnom tockom trebalo utvrditi kriti¢ne granice.
Kriti¢ne granice odgovaraju krajnjim vrijednostima koje su prihvatljive s obzirom na sigurnost proizvoda. Njima se
razdvaja prihvatljivo od neprihvatljivog. Utvrduju se za uocljive ili mjerljive parametre kojima se moze dokazati da je
kritiéna tocka unutar kriticne granice. Trebale bi se temeljiti na potkrijepljenim dokazima za to da Ce se izabranim

vrijednostima omoguciti ispravna primjena kontrolne mjere.

U takve se parametre ubrajaju temperatura, vrijeme, pH-vrijednost, sadrzaj vlage, koli¢ina aditiva ili soli, organolepticki
parametri kao npr. vanjski izgled ili tekstura itd.

U nekim slucajevima, da bi se smanjila vjerojatnost od premasivanja kritine granice zbog promjena u postupku, moze biti
potrebno odrediti stroZe razine (tj. ciljne razine) kako bi se osiguralo da se ne prekorace kriti¢ne granice.

Kriti¢ne granice trebale bi biti validirane te imati jasne, konkretne vrijednosti.

Kriti¢ne granice mogu se izvesti iz razli¢itih izvora. Ako ne potje¢u iz regulatornih normi ili vodic¢a za dobru higijensku
praksu, tim zaduZen za HACCP trebao bi utvrditi njihovu valjanost za kontrolu opasnosti utvrdenih na KKT-u.

Kriti¢ne granice na KKT-u mogu se utvrditi na temelju:
— iskustva (najbolja praksa),

— medunarodne dokumentacije o nizu postupaka, npr. konzerviranju hrane, pasterizaciji tekucina itd., za koju postoje
medunarodno prihvaceni standardi (Codex Alimentarius); mogu biti utvrdene i kriti¢ne granice,

— savjeta o pojedinim koracima u vodi¢ima za dobru praksu,
— znanstvenih publikacija,
— zakonodavstva EU-a, misljenja EFSA-e.

Zahtjev za utvrdivanje kriti¢ne granice na KKT-u ne znaci uvijek da se mora odrediti numericka vrijednost. To posebno
vrijedi za slucajeve u kojima se praenje temelji na vizualnom opazanju, na primjer:

— fekalnog onecis¢enja trupova nakon rasijecanja u klaonici,
— temperature vrenja tekuce hrane,

— promjene fizickih svojstava hrane tijekom prerade (npr. kuhanjem hrane).
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PRIMJER FLEKSIBILNOSTI:

Kriti¢ne granice moraju imati znanstvenu podlogu, no u nekim se slu¢ajevima mogu temeljiti na iskustvu. Za mnoge
scenarije proizvodnje i prerade hrane postoji opsezno iskustvo koje pokazuje da su specifine mjere koje se provode za
kontrolu opasnosti koje se prenose hranom djelotvorne.

8. POSTUPCI PRACENJA NA KKT-U (4. NACELO)

Program promatranja ili mjerenja koji se provodi na svakom KKT-u kako bi se osigurala uskladenost s utvrdenim kriti¢nim
granicama kljucan je dio postupaka koji se temelje na HACCP-u.

Opazanja ili mjerenja moraju biti prikladna za otkrivanje odstupanja na KKT-u i pravovremeno dobivanje informacije za
poduzimanje korektivnih mjera tako da se nesigurna hrana ne stavi na trziste.

Ako je to mogucde, postupak bi trebalo prilagoditi ako rezultati pralenja pokazuju trend odstupanja na KKT-u. Prilagodbe bi
trebalo izvrsiti prije nego dode do odstupanja (nije dosegnuta kriti¢na granica). Podatke dobivene pra¢enjem mora ocijeniti
iskusna osoba imenovana u tu svrhu, koja posjeduje znanje i ovlasti za provedbu korektivnih mjera kada je to potrebno.

Promatranja ili mjerenja mogu se provoditi kontinuirano ili povremeno. Ako se promatranja ili mjerenja ne provode
kontinuirano, potrebno je odrediti ucestalost promatranja ili mjerenja kojima se pravovremeno otkrivaju odstupanja kako
bi se poduzele korektivne mjere. Postupci pracenja KKT-a trebali bi biti prikladni za pravovremeno otkrivanje odstupanja
od kriti¢ne granice kako bi se omogucila izolacija zahvacenih proizvoda. Metoda i ucestalost pracenja trebaju ovisiti o vrsti
odstupanja (npr. slomljeno sito, odstupanje od uvjeta pasterizacije ili postupno poveéanje temperature u hladnjaci). KKT
treba kontinuirano pratiti kad je to moguce.

U planu HACCP-a trebalo bi opisati metode, u¢estalost promatranja ili mjerenja te evidenciju pracenja na KKT-u:
— tko treba provoditi pracenje i provjeravanje,

— kada se provodi pradenje i provjeravanje,

— kako se provodi praenje i provjeravanje.

Evidenciju povezanu s pracenjem KKT-a mora potpisati osobajosobe zaduZene za pracenje te, kada se evidencija provjerava,
osoblje poduzeca zaduZeno za preispitivanje.

PRIMJERI FLEKSIBILNOSTI:
Pradenje se ne postiZe samo mjerenjem. U mnogim slu¢ajevima praenje moze biti jednostavan postupak, na primjer:
— redovite vizualne provjere temperature u objektima za hladenje/zamrzavanje/zagrijavanje,

— vizualno opazanje (povrsine reza) kako bi se provjerilo ima li prehrambeni proizvod koji je podvrgnut odredenoj
toplinskoj obradi odgovarajuca fizikalna svojstva koja odraZavaju razinu toplinske obrade (npr. vrenje ili osiguravanje
da hrana cijelo vrijeme bude vrela).

Praenje bi trebalo biti ucestalo onoliko koliko je potrebno da se osigura trajno pridrzavanje kritiénih granica. Ono bi
trebalo potvrditi da kritiéne granice ili cilj nisu premaseni. Ucestalost pracenja ovisi o vrsti KKT-a. Ponekad se moze
razmotriti smanjena ucestalost pracenja nakon duljeg razdoblja dobrih rezultata.

Kad se premasi kriti¢na granica, mora se provjeriti uskladenost sve proizvodnje od zadnjeg zadovoljavajuceg pracenja.

Ponekad se neka hrana moze preraditi na standardan nacin upotrebom standardne kalibrirane opreme, kao $to su, na
primjer, neki postupci kuhanja, pecenje pilica itd. Takvom se opremom osigurava postovanje ispravne kombinacije
vremena i temperature u okviru standardnog postupka. U tim se slu¢ajevima temperatura kuhanja proizvoda ne mora
sustavno mjeriti, pod uvjetom da se osigura da oprema ispravno funkcionira, da se postuje trazena kombinacija vremena i
temperature te da se u tu svrthu provode potrebne kontrole (i prema potrebi poduzimaju korektivne mjere).
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9. KOREKTIVNE MJERE (5. NACELO)

Tim zaduZen za HACCP trebao bi za svaki KKT unaprijed isplanirati korektivne mjere tako da se one mogu poduzeti bez
odlaganja kada rezultati pracenja pokazu odstupanje od kriti¢ne granice.

U te bi korektivne mjere trebalo ukljuditi:

— identifikaciju osobe/osoba zaduZenih za provedbu korektivne mjere,

— sredstva i radnje potrebne za ispravljanje uo¢enog odstupanja u postupku,

— radnje koje treba poduzeti u vezi s proizvodima koji su proizvedeni tijekom odstupanja,

— pismena evidencija o poduzetim mjerama u kojoj su navedene sve potrebne informacije (na primjer: datum, vrijeme,
vrsta mjere, sudionik i naknadna provijera),

— razmatranje (dugoro¢nih) mjera kako bi se izbjeglo ponavljanje odstupanja.

Rezultati pra¢enja mogu pokazati da se preventivne mjere (DHP-i ili njihova pouzdanost) ili postupak i njegov KKT moraju
preispitati ako se za isti postupak moraju visekratno poduzimati korektivne mjere.

Analiza temeljnog uzroka trebala bi biti opcenita korektivna mjera jer je vrlo Cesto nemoguée unaprijed znati uzrok
odstupanja.

Ako se premasi kriti¢na granica, provodi se analiza stanja radi utvrdivanja uzroka i provedbe najprikladnijih korektivnih
mjera. Medutim, u slucaju jednokratnog incidenta moze se dogoditi da analiza stanja ne omogucuje precizno utvrdivanje
uzroka; opcenite korektivne mjere tada se mogu provesti kako bi se obuhvatilo nekoliko pretpostavljenih uzroka. Ako se
incident ponovi, prikupljeni podaci mogu se usporediti, sto mozZe pridonijeti boljem razumijevanju stanja i utvrdivanju
najvjerojatnijeg uzroka.

10. POSTUPCI VALIDACIJE I PROVJERE (6. NACELO)

Na pocetku novog postupka ili u slucaju promjene postojeceg postupka koja bi vjerojatno mogla utjecati na sigurnost hrane
tim zaduZen za HACCP treba provesti aktivnosti validacije, to¢nije prikupiti dokaze za potvrdu pouzdanosti svih elemenata
plana HACCP-a, ¢ak i ako to nije izri¢ito navedeno u ¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 852/2004. U te dokaze ukljucene su
znanstvene publikacije, interno ispitivanje (uzorkovanje i ispitivanje kako bi se utvrdilo jesu li bioloske i kemijske
opasnosti pod kontrolom), mikrobiolosko matematicko modeliranje, smjernice koje su izradila nadlezna tijela i sl., kojima
se dokazuje da se utvrdenim kriti¢nim granicama postiZe Zeljeni u¢inak na opasnost (spreCavanje rasta, smanjenje...).
Dodatne smjernice i primjeri validacijskih aktivnosti navedeni su u dokumentu CXG 69-2008.

U primjere promjena zbog kojih se moze zahtijevati ponovna validacija ukljuceno je sljedece:

promjena sirovina ili proizvoda, uvjeta prerade (uredenje i okoli§ tvornice, proizvodna oprema, program (isenja i
dezinfekcije),

promjena pakiranja, uvjeta skladistenja ili distribucije,
promjena potroSacke upotrebe,
primitak informacija o novoj opasnosti povezanoj s proizvodom.

Prema potrebi, nakon takvog preispitivanja treba izmijeniti utvrdene postupke. Promjene bi trebalo u potpunosti zabiljeZiti
u sustavu dokumentacije i evidencija kako bi se zajamcila dostupnost to¢nih i aZuriranih podataka.

Nakon $to se provedu postupci utemeljeni na nacelima HACCP-a, tim zaduZen za HACCP trebao bi uspostaviti postupke
provjere kako bi potvrdio da postupci koji se temelje na HACCP-u funkcioniraju ispravno. Metode provjere mogu
obuhvadati sljedece:

— slucajno uzorkovanje i analiza, pojacane analize ili ispitivanja na odabranim kriti¢nim tockama:

— pojacana analiza meduproizvoda ili kona¢nih proizvoda, npr. ispunjavanje mikrobioloskih kriterija (vidjeti odjeljak 12.);

— ispunjavanje proizvodnih higijenskih kriterija za bakterije koje izazivaju kvarenje, kao npr. aerobne mezofilne
bakterije;
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— vrijeme/temperatura za smanjenjefuklanjanje opasnosti: pracenje relevantnih patogena u termicki obradenim
prehrambenim proizvodima, npr. odsutnost bakterija Listeria monocytogenes, Salmonella itd.

— osteCena pakiranja: ispitivanje kako bi se utvrdilo kojim bi bakterijskim ili kemijskim kontaminacijama proizvod
mogao biti izloZen kad bi mu ambalaza bila ostecena;

— ispitivanje stvarnih uvjeta (npr. temperatura) tijekom skladistenja, distribucije i prodaje te stvarne upotrebe proizvoda,
— unutarnje revizije postupaka koji se temelje na HACCP-u i njihove evidencije,
— inspekcija radnih postupaka (ponasanje ljudi u skladu sa zahtjevima),
— potvrdivanje da se pracenje KKT-a provodi i odrzava:
— kontrolom postupaka/uputa,
— fizickom kontrolom procesa koji se prati,
— umjeravanjem instrumenata koji se upotrebljavaju za pracenje,
— provjerom evidencije (u¢estalost, ishod rezultata mjerenja tijekom vremena),
— pregled odstupanja i krajnjeg odredista proizvoda, korektivne mjere koje su poduzete u vezi s proizvodom,
— kontrola osobe koja prati aktivnosti prerade, skladistenja i/ili prijevoza.

Ucestalost provjera trebala bi biti dostatna da se potvrdi u¢inkovitost postupaka koji se temelje na HACCP-u. Ucestalost
provjera ovisi o znacajkama poslovanja (kapacitet proizvodnje, broj zaposlenika, vrsta hrane kojom se rukuje), ucestalosti
pracenja, to¢nosti s kojom radnici izvr§avaju svoje poslove, broju odstupanja otkrivenih tijekom vremena te prisutnim
opasnostima.

Kad se provjerom otkriju nedostaci u sustavu HACCP-a, mora se izvrsiti preispitivanje sustava.

PRIMJER FLEKSIBILNOSTI: Primjena alternativnih analitickih metoda umjesto referentne i primjena izuzeca od ucestalosti
uzorkovanja dopusteni su u skladu s Uredbom (EZ) br. 20732005 s obzirom na moguée mikrobioloske kriterije koji se
primjenjuju u svrhu provijere.

Provjeru bi trebala provoditi neka druga osoba, a ne osoba koja je zaduZena za pracenje i korektivne mjere. Ako neke
aktivnosti provjere ne mozZe izvrsiti samo poduzele, provieru bi u ime poduzeca trebali provesti vanjski struénjaci ili
kvalificirane tree strane.

PRIMJER FLEKSIBILNOSTI: Provjera u mnogim slucajevima moZe biti jednostavan postupak kojim se moze provijeriti da se
pracenje poput onog opisanog u odjeljku 8. provodi na pravilan na¢in kako bi se postigla potrebna razina sigurnosti hrane.

U jednostavne postupke provjere mogu se ukljuditi:
— fizicka provjera ili kontrola praenja;

— fizicka provjera ili kontrola evidencija o praenju, ukljuc¢ujuéi kontrolu korektivnih mjera kad god je zabiljezena
nesukladnost ili izuzece.

— U vrlo malim subjektima u poslovanju s hranom u kojima je mali broj osoba uklju¢en u provedbu FSMS-a vlasnici/
upravitelji obi¢no vr$e vizualnu inspekciju za potvrdu da sustav funkcionira prema planu. Stoga se dokumentirana
provjera moze smatrati nepotrebnom dvostrukom provjerom. To se posebno odnosi na mikropoduzeca u kojima je
vlasnik samozaposleni upravitelj.

— Moze se koristiti vanjska pomo¢ za pojednostavnjene revizije.
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Opéi vodi¢i za HACCP trebali bi sadrzavati primjere potrebnih postupaka provjere, a kad je rije¢ o standardnim
postupcima, trebalo bi validirati razmatrane kontrolne mjere i u vezi s ciljanim opasnostima.

Validacija, provjera ili pracenje?

Primjer 1.: pasterizacija mlijeka

— VALIDACTJA: prije proizvodnih aktivnosti: eksperimentalni dokaz da ¢e se primijenjenim postupkom mlijeko zagri-
javati 15 sekundi do 72 °C te da Ce se time unistiti Coxiella burnetti. Mogu se upotrebljavati kalibrirane sonde, mikro-
biolosko matematicko modeliranje i mikrobioloska ispitivanja.

— PRACENJE: tijekom proizvodnih aktivnosti: sustav (vrijeme — temperatura — tlak — koli¢ina protoka) kojim se podu-
ze¢ima omogucuje da provjere je li tijekom postupka postignuta kriti¢na granica (72 °C tijekom 15 s).

— PROVJERA: utvrdena godi$nja ucestalost: Periodi¢na mikrobioloska ispitivanja kona¢nog proizvoda, redovita prov-
jera temperature pasterizatora s pomocu kalibriranih sondi.

Primjer 2.: Fermentacija suhomesnatih kobasica

— VALIDACIJA: pH-vrijednost, aktivnost vode, kombinacija vremena i temperature, kojima se sprecava rast bakterije
Listeria monocytogenes, na temelju matematickog modeliranja ili ispitivanja izlaganjem;

— PRACENJE tijekom fermentacije: mjerenje pH-vrijednosti, gubitka mase, vremenskog razdoblja, temperature, vlage u
komori za fermentaciju, uzorkovanje radi utvrdivanja prisutnosti bakterije L. monocytogenes u okruzenju u kojem se
odvija fermentacija;

— PROVJERA: Plan uzorkovanja radi utvrdivanja prisutnosti bakterije L. monocytogenes u konacnom proizvodu.

Vidjeti i dokument CXG 69-2008.

11. DOKUMENTACIJA I VODENJE EVIDENCIJE (7. NACELO)

Ucinkovito i to¢no vodenje evidencije klju¢no je za primjenu postupaka koji se temelje na HACCP-u. Postupke koji se
temelje na HACCP-u trebalo bi dokumentirati u planu HACCP-a te kontinuirano dopunjavati evidencijom o nalazima.
Dokumentacija i vodenje evidencije trebali bi biti primjereni vrsti i veli¢ini operacije i dostatni da poduzece provjeri jesu li
uspostavljeni i odrzavaju li se postupci koji se temelje na HACCP-u. Kao dio dokumentacije mogu se upotrebljavati
smjernice 0 HACCP-u koje su izradili stru¢njaci (npr. vodi¢i za HACCP za pojedine sektore), pod uvjetom da se tim
smjernicama odraZavaju specifi¢ne aktivnosti u poslovanju s hranom kojima se bavi predmetno poduzeée. Dokumente
treba pregledati i potpisati, a svako odstupanje treba evidentirati i pratiti osoba odgovorna za HACCP u poduzelu.

U preporucenu dokumentaciju ukljuceni su:

— dokumentacija o DHP-u (vidjeti Prilog I. odjeljak 6.),
— opis pripremnih faza (prije primjene sedam nacela),

— analiza opasnosti, uklju¢ujuéi utvrdivanje opasnosti,
— utvrdivanje KKT-a (i OPRP-a);

— utvrdivanje kriti¢nih granica (kriteriji djelovanja),

— validacijske aktivnosti,

— predvidene korektivne mjere,

— opis planiranih aktivnosti praenja i provjere (to, tko, kada),
— obrasci za vodenje evidencije,

— izmjene postupaka koji se temelje na HACCP-u,

— prateci dokumenti (op¢i vodici, znanstveni dokazi itd.).

Sustavan i integriran pristup moZe se osigurati upotrebom radnih listova za izradu plana HACCP-a kako je predvideno u
Prilogu dokumentu CXC 1-1969, dijagram 3. Pocevsi od dijagrama toka, za svaku se fazu prerade opisuju moguce
opasnosti, navode relevantne kontrolne mjere (DHP) te utvrduju KKT-i (ako se na temelju analize opasnosti zakljuci da je
to potrebno) i njihove kriti¢ne granice, postupci pracenja, korektivne mjere i raspolozive evidencije.
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Dokumentacija treba biti stalno dostupna u bilo kojem formatu za tim zaduzen za HACCP i na zahtjev nadleZnih tijela, npr.
za potrebe revizije.

Primjeri evidencije su sljedeci:

— ishod aktivnosti praéenja kontrolnih mjera,

— uocena odstupanja i izvrSene korektivne mjere,

— rezultati provjera.

Evidenciju bi trebalo ¢uvati tijekom odgovarajuceg vremenskog razdoblja u bilo kojem formatu. To bi razdoblje trebalo biti
dovoljno dugo da se osigura dostupnost informacija u slu¢aju hitnog sigurnosnog upozorenja koje se moze slijediti unatrag
do predmetne hrane. Za odredenu se hranu datum upotrebljivosti moze utvrditi sa sigurnoséu. Na primjer, u ugostiteljstvu
se hrana upotrebljava ubrzo nakon proizvodnje. Za hranu za koju datum upotrebljivosti nije siguran, evidencije bi trebalo
Cuvati tijekom razumno kratkog razdoblja nakon isteka roka trajanja hrane. Evidencije su vazan alat s pomocu kojeg
nadlezna tijela mogu provjeriti ispravno djelovanje FSMS-a poduzeca u prehrambenom sektoru i stoga bi se trebale cuvati
dovoljno dugo da nadlezna tijela provedu sluzbene kontrole.

PRIMJERI FLEKSIBILNOSTT:

Jednostavan sustav za dokumentaciju i vodenje evidencije moZe biti u¢inkovit i lako se priopé¢iti zaposlenicima. MoZe ga se
ukljuciti u postojece operacije i u njemu se mogu upotrebljavati postoje¢i formulari, npr. ra¢uni za isporuku i kontrolni
popisi za biljezenje, primjerice, temperatura proizvoda.

Primjeri navedeni u nastavku moraju se promatrati u smislu ¢lanka 5. stavka 2. tocke (g) Uredbe (EZ) br. 852/2004, u kojoj
se navodi da dokumenti i evidencije koji se vode u skladu s postupcima koji se temelje na HACCP-u moraju biti primjereni
vrsti i veli¢ini poduzeca u poslovanju s hranom.

Opce je pravilo da potreba za vodenjem evidencije u vezi s HACCP-om treba biti dobro uravnoteZena i da se moze
ograniciti na ono $to je klju¢no za sigurnost hrane. Vazno je imati na umu da je vodenje evidencije nuzno, ali nije samo po
sebi cilj.

Uzimajudi u obzir navedeno, mogu se slijediti sljedece opée smjernice:

— Ako postoje opéi vodici za HACCP, dokumentacija o analizi rizika, odredivanju KKT-a, odredivanju kriti¢nih granica,
eventualnim izmjenama FSMS-a i validacijskim aktivnostima moze zamijeniti pojedina¢nu dokumentaciju o
postupcima koji se temelje na HACCP-u. U tim bi se vodi¢ima moglo isto tako jasno navesti u kojim je slucajevima
potrebno voditi evidenciju i tijekom kojeg je razdoblja tu evidenciju potrebno ¢uvati.

— U evidencije o nesukladnostima trebalo bi ukljuciti poduzetu korektivnu mjeru. U tim bi slu¢ajevima upotreba dnevnika
ili kontrolne liste mogla biti prikladan nacin vodenja evidencije. Subjekti u poslovanju s hranom mogu jednostavno
kvagicom oznaditi postupke koje poduzimaju ili u polju za tekst mogu navesti detaljnije informacije o tome kako
ispunjavaju zahtjeve kontrolne tocke. Dnevne se evidencije vode tako da se kvacicom potvrdi da su provedene pocetne
i zavr$ne provjere te potpisom potvrdi da su primijenjene sigurne metode. Ako se primjenjuje oznacivanje kvacicom,
samo se problemi ili promjene u postupcima evidentiraju s pomocu detaljnijeg dodatnog teksta (tj. izvjes¢ivanje o
iznimkama).

— (Opée) modele dokumenata o samokontrolama trebale bi osigurati organizacije dionika ili nadlezna tijela. Ti bi modeli
trebali biti laki za upotrebu, razumljivi i jednostavni za provedbu.

— Za x-tjedno preispitivanje metoda potrebno je samo popuniti kontrolni popis aktivnosti i moguéih ucinaka na sigurne
metode.
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12. ULOGA MIKROBIOLOSKIH KRITERIJA, KEMIJSKIH GRANICNIH VRIJEDNOSTI I DRUGIH ZAKONSKIH
OGRANICENJA UTVRDENIH PRAVOM EU-A ILI NACIONALNIM PRAVOM

Zakonodavstvom EU-a predvidaju se mikrobioloski kriteriji (¥), ogranicenja u pogledu kemikalija (°) i drugi parametri kao
§to su temperaturni/vremenski uvjeti. Takvi kriteriji, ograni¢enja ili uvjeti Cesto se smatraju vrlo vaznima za sigurnost
proizvoda i stoga se Cesto povezuju s KKT-om. Na primjer, toplinska obrada mlije¢nih proizvoda namijenjena je
unistavanju bakterija, a zamrzavanje ribe neophodno je za kontrolu parazita kako je utvrdeno u Uredbi (EZ) br. 853/2004.
Mikrobioloski kriteriji i ograni¢enja u pogledu kemikalija obi¢no se ne mogu primijeniti kao kriti¢ne granice za KKT jer ne
omogucuju mjerenje u stvarnom vremenu. Primjenjuju se kao parametri za validaciju postupaka koji se temelje na
HACCP-u i DHP-a te za provjeru ispravnog funkcioniranja tih kontrolnih mjera. Mogu se primjenjivati higijena procesa,
kao i kriteriji sigurnosti hrane te pracenje okolisnih uvjeta, npr. s obzirom na bakteriju Listeria monocytogenes. Dodatne
upute o primjeni mikrobioloskih kriterija u svrhu provjere mogu se pronaéi u dokumentu SZO-a Statistical Aspects of
Microbiological Criteria Related to Foods (Statisticki aspekti mikrobioloskih kriterija povezanih s hranom) (¢).

Za odredene postupke ili vrstu hrane i vodi¢i za dobru praksu mogu ukljucivati navedena ogranicenja.

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 2073/2005 od 15. studenoga 2005. o mikrobioloskim kriterijima za hranu (SL L 338, 22.12.2005., str. 1.).

() Uredba Komisije (EZ) br. 1881/2006 od 19. prosinca 2006. o utvrdivanju najve¢ih dopustenih koli¢ina odredenih kontaminanata u
hrani (SL L 364, 20.12.2006., str. 5.).

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

Revizija DHP-a i postupaka koji se temelje na nacelima HACCP-a

1. ZAKONODAVSTVO

Subjekti u poslovanju s hranom uspostavljaju, provode i odrZzavaju trajni postupak ili postupke koji se temelje na nacelima
analize opasnosti i kriti¢nih kontrolnih to¢aka (postupci koji se temelje na HACCP-u). Kako bi potvrdila da je taj zahtjev
ispunjen, nadlezna tijela moraju provoditi sluzbene kontrole.

Clankom 14. Uredbe (EU) br. 2017/625 (') utvrduje se da metode i tehnike sluzbenih kontrola ukljucuju, medu ostalim,
ocjenu postupaka dobre proizvodne prakse, dobre higijenske prakse, dobre poljoprivredne prakse te postupaka koji se
temelje na HACCP-u. Neke od metoda koje se primjenjuju u aktivnostima sluzbenih kontrola ukljucuju revizije, pregled
dokumenata i evidencija, razgovore te preispitivanje kontrola koje su subjekti uspostavili i dobivenih rezultata.

Osim toga, ¢lankom 18. stavkom 2. tockom (d) podtockom iii. utvrduje se da sluzbene kontrole povezane s proizvodnjom
proizvoda Zivotinjskog podrijetla namijenjenih prehrani ljudi ukljucuju revizije u vezi s dobrom higijenskom praksom i
postupke koji se temelje na nacelima HACCP-a. U ¢lancima 3. i 4. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2019/627 () utvrduju
se zahtjevi za revizije u objektima koji rukuju proizvodima Zivotinjskog podrijetla, ukljucujuéi prirodu i ucestalost tih
revizija 1 uzimajuéi u obzir primijenjene integrirane sustave, vlastite sustave kontrole ili postupke potvrdivanja
(certifikacije) neovisne trece strane. Clancima 7. i 8. te uredbe utvrduju se dodatni zahtjevi za revizije u objektima koji
proizvode svjeze meso, uklju¢ujuéi relevantnost rezultata revizije pri provodenju sluzbenih kontrola.

U Uredbi (EU) br. 2017/625 utvrduje se i definicija revizije kao sustavnog i neovisnog ispitivanja kojim se utvrduje jesu li
aktivnosti i povezani rezultati tih aktivnosti u skladu s planiranim mjerama te provode li se te mjere djelotvorno i jesu li
prikladne za ostvarenje ciljeva.

2. PODRUCJE PRIMJENE I SVRHA

Ovaj je Prilog namijenjen nadleznim tijelima za koriStenje prema potrebi. Njime se nadleznim tijelima pruzaju smjernice za
razradivanje revizija sustava upravljanja sigurnos¢u hrane (FSMS), ukljucujuéi dobru higijensku praksu (DHP) i postupke
koji se temelje na HACCP-u, u objektima poduzec¢a u prehrambenom sektoru, ¢ime se olak$ava utvrdivanje nedostataka u
zakonskim obvezama i tehnickih neuskladenosti.

Smjernice su opCenite i nisu namijenjene rjesavanju specifi¢nih sektorskih zahtjeva.

3. OPCA NACELA

Revizije koje se provode tijekom sluzbenih kontrola moraju se temeljiti na odgovarajué¢im nacelima kako bi bile u¢inkovit i
pouzdan alat i mogle pruziti korisne informacije subjektu u poslovanju s hranom i nadleZnom tijelu u svrhu poboljsanja
sukladnosti.

Uskladenost s takvim nacelima preduvjet je za dono$enje relevantnih i ¢vrstih zakljucaka te istovremeno za osiguravanje da
razli¢iti revizori, koji rade neovisno jedan o drugome, dodu do sli¢nih zaklju¢aka u sli¢cnim okolnostima.

(") Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. ozujka 2017. o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima
kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za
zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012,
(EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005 i (EZ) br. 1099/
2009 i direktiva Vijeca 98/58(EZ, 1999/74[EZ, 2007[43[EZ, 2008/119/EZ i 2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba
(EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662/EEZ, 90[425/EEZ,
91/496[EEZ, 96/23[EZ, 96/93[EZ i 97]78[EZ te Odluke Vije¢a 92[438EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama) (SL L 95, 7.4.2017.,
str. 1.).

() Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/627 od 15. ozujka 2019. o utvrdivanju ujednacenog prakti¢nog uredenja za provedbu
sluzbenih kontrola proizvoda Zivotinjskog podrijetla namijenjenih prehrani ljudi u skladu s Uredbom (EU) 2017/625 Europskog
parlamenta i Vijeca i o izmjeni Uredbe Komisije (EZ) br. 2074/2005 u pogledu sluzbenih kontrola (SLL 131, 17.5.2019., str. 51.).
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Nadlezna tijela kao revizori trebaju se pridrzavati sljede¢ih opéih nacela:

— sustavan i profesionalan pristup: moraju se uzeti u obzir svi aspekti postupka sluzbene kontrole (odredivanje prioriteta
s obzirom na rizike, dokumentiranje postupaka, planiranje aktivnosti, preispitivanje zaklju¢aka i ocjena djelotvornosti
postupka),

— transparentnost: postupci planiranja, kriteriji sluzbene kontrole, postupci za odobravanje i distribuciju izvjes¢a moraju
se definirati i primjenjivati na transparentan nacin,

— neovisnost: tijela za sluzbenu kontrolu ne smiju biti pod pritiskom na komercijalnoj, financijskoj, hijerarhijskoj ni
politi¢koj razini ni pod bilo kojim drugim utjecajem koji bi mogao promijeniti ishod sluzbenih kontrola,

— povjerljivost: osiguravanje sigurnosti podataka,

— odluke utemeljene na dokazima: racionalna metoda dobivanja pouzdanih i ponovljivih nalaza revizije sustavnim
revizijskim postupkom.

4. VRSTE REVIZIJE

— ¢jelovita revizija: odnosi se na reviziju provedenu u subjektu u poslovanju s hranom kako bi se potvrdilo da je FSMS
uspostavljen, proveden i djelotvoran. Prva revizija uvijek treba biti cjelovita, a naredne mogu biti djelomicne ili
cjelovite, ako je potrebno sve ponovno revidirati;

— djelomicna revizija: ako su sustavi samokontrole ve¢ sveobuhvatno i cjelovito revidirani, moze se provesti djelomi¢na
revizija kako bi se postigao detaljniji utjecaj na neke aspekte kao $to su:

— posebna revizija, pregled odredenog aspekta FSMS-a, na primjer preduvjetnih programa, HACCP-a ili njegove
sljedivosti i sustava povlacenja i povrata proizvoda, ifili

— naknadna revizija, kad se prethodnom revizijom otkriju vece neuskladenosti.

5. PLANIRANJE, PRIPREMA I PROVEDBA REVIZIJE FSMS-A

5.1. Obavjeséivanje o planu revizije

Clankom 9. stavkom 4. Uredbe (EU) 2017/625 utvrdeno je da se sluzbene kontrole provode bez prethodne obavijesti, osim
kad je takva obavijest potrebna i valjano utemeljena za provedbu sluzbene kontrole. Revizija DHP-a, a posebno postupaka
koji se temelje na nacelima HACCP-a, mozZe se smatrati takvom iznimkom jer je ucinkovita revizija moguca samo uz
prethodnu obavijest kako bi se osigurala dostupnost odgovarajuée osobe ili dokumentacije. Revizor bi medu ostalim
trebao priopditi subjektima u poslovanju s hranom plan revizije, zajedno s rasporedom, ciljevima revizije, opsegom
revizije (procesi, jedinice, dokumenti i postupci koje treba revidirati), resursima potrebnima za reviziju i kriterijima revizije.
Moze se uzeti u obzir predrevizijski upitnik.

Primjer obavijesti nalazi se u Dodatku 6.

5.2. Revizija dokumentacije

Kad je mogule i kad se subjekt u poslovanju s hranom slaze, revizor moze zatraZiti da mu se unaprijed dostavi
dokumentacija FSMS-a. Revizijom dokumentacije osigurava se da je subjekt razvio DHP i odgovarajuce postupke koji se
temelje na HACCP-u koji sadrzavaju sve potrebne ocekivane elemente, kako bi se izradio sazZet pregled i pripremila osnova
za provodenje aktivnosti revizije na licu mjesta.

Glavne prednosti prethodne revizije dokumentacije uklju¢uju u¢inkovitije iskoristavanje vremena za reviziju na licu mjesta,
mogucnost boljeg razumijevanja postupaka koji se temelje na HACCP-u subjekta u poslovanju hranom, usmjeravanje na

odredene aspekte i omogucivanje revizoru da izradi relevantne kontrolne popise.

Revizija dokumentacije mozZe se obaviti u prostorima subjekta u poslovanju s hranom ako dokumentacija nije unaprijed
dostavljena.

Dokumenti trebaju obuhvacati opseg revizije i sadrzavati dovoljno informacija da bi se ispunili njezini ciljevi.
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5.3. Revizija na licu mjesta

Provodenje aktivnosti revizije na licu mjesta glavni je dio revizije FSMS-a. Mora se temeljiti na provjeri DHP-a i sedam nacela
HACCP-a. Koraci provodenja aktivnosti na licu mjesta:

1) uvodni sastanak:

na ovom sastanku trebaju sudjelovati barem:

— subjekt u poslovanju s hranom i/ili njegovi predstavnici;
— revizor[revizori (revizorski tim);

— drugi ¢lanovi nadleznih tijela odgovorni za obavljanje sluzbenih kontrola u prostorima subjekta (ako se razlikuje od
revizora);

na sastanku medu ostalim treba raspraviti o sljede¢em:

— razlozima i opsegu revizije;

— programu za taj dan/reviziju, uklju¢ujuéi mogule stanke i vjerojatno vrijeme zavrSetka. To bi trebalo ukljucivati i
dogovor o tome kako i kad ¢e se odvijati pojedine faze revizije (pregled dokumenata, provjere stanja) te, prema potrebi,

informativne sastanke;

— svim drugim relevantnim informacijama o tome kako ¢e se provoditi revizija i koje ¢e se metode primjenjivati
(metodologija i postupci);

— upuéivanju na prethodne revizije, nalaze i, prema potrebi, sve neprovedene korektivne mjere;

— potvrdi zavr§nog sastanka, svrsi i o¢ekivanim sudionicima;

— pitanjima koja subjekt u poslovanju s hranom ili njegovi predstavnici mogu imati o dnevnim aktivnostima;
2) prikupljanje i provjera podataka

Relevantna dokumentacija subjekta revizije i provedba povezanih postupaka (DHP i HACCP) moraju se ocijeniti kako bi se
utvrdila uskladenost sustava s pravnim zahtjevima.

Tijekom revizije potrebno je prikupiti informacije relevantne za ciljeve, opseg i kriterije revizije te ih treba provjeravati na
licu mjesta, koliko je to mogude.

Tijekom revizije treba detaljno komunicirati o napretku i izravno djjeliti svaki znacajan nalaz. Nalaz treba objasniti subjektu

revizije.

Smjernice za prikupljanje podataka o FSMS-u:

— pregled dokumentacije i evidencije o DHP-u (vidjeti Prilog 1) ako to nije u¢injeno tijekom revizije dokumentacije.
Subjekt u poslovanju s hranom odlucuje koji e sustav upravljanja dokumentacijom upotrebljavati, no trebao bi biti
lako dostupan za provieru na zahtjev nadleznih tijela. SloZenost i vaznost sustava za dokumentaciju ovisi o
karakteristikama objekta i proizvodnje. U ovoj fazi vazno je provjeriti je li uspostavljen DHP za uklanjanje ili smanjenje
opasnosti koje proizlaze iz proizvodnog okruZenja i mogu negativno utjecati na sigurnost proizvoda.

Najvazniji aspekti koje treba provijeriti:

— informiranost odgovornog osoblja o opasnostima utvrdenima u planu HACCP-a. Revizor moZe postavljati pitanja o tim
opasnostima;

— je li razvijen i proveden relevantni DHP primjenjiv na subjekt u poslovanju s hranom;

— rezultati pradenja. Sve mjerljive aspekte treba provjeriti revizijom na licu mjesta, kao $to je provjera razine klora u vodi;

— primijenjene korektivne mjere u slu¢aju odstupanja. Primjerice, ako revizor u evidenciji pronade jedno odstupanje zbog
nedostatka klora, potrebno je revidirati evidenciju programa odrZavanja i saznati §to je isti dan poduzeto za rjesavanje

problema;

— pouzdanost provedene provjere, na primjer pregled ishoda unutarnjih revizija;
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— primjerenost, izobrazba i znanje zaposlenika ili osoblja 0 DHP-u. Izobrazba treba biti relevantna i razmjerna zadacima i
odgovornostima dodijeljenima pojedinom ¢lanu osoblja;

— ispravna primjena op¢ih smjernica, ako se upotrebljavaju.

— Revizija dokumentacije i evidencije o postupcima koji se temelje na HACCP-u (vidjeti Prilog II.), ako to nije u¢injeno
tijekom revizije dokumenata, na temelju to¢ne primjene sedam nacela HACCP-a utvrdenih u Uredbi (EZ) br. 852/2004.
Tocnije, ako se temelji na znanstvenim spoznajama/procjeni rizika, sustavna je i njome se utvrde znatne opasnosti u
svakoj fazi proizvodnog lanca i mjere za njihovu kontrolu kako bi se osigurala sigurnost hrane. Osim toga, revizor
mora provjeriti mogu li se u sve postupke koji se temelje na HACCP-u uvesti promjene, npr. pobolj$anja u pogledu
projektiranja opreme, postupaka prerade ili tehnoloskog pristupa, jer ukljucuju zahtjev za preispitivanje postupaka
kako bi se osiguralo da u slu¢aju takvih promjena ne nastanu nove opasnosti.

Najvazniji aspekti koje treba provijeriti:
— pregled provedenih analiza radi provjere ispravnosti kontrole bioloskih, kemijskih ili fizickih opasnosti;
— ispravna primjena op¢ih smjernica, ako se upotrebljavaju.

— kad subjekti u poslovanju s hranom primjenjuju odredene OPRP-e kao kontrolne mjere umjesto KKT-a, moraju
opravdati svoj izbor procjenom rizika. Svi OPRP-i moraju se pratiti i u slucaju odstupanja moraju se poduzeti
korektivne mjere u odnosu na postupak; potreba za korektivnim mjerama u odnosu na proizvod mora se procijeniti
kad god se pojave odstupanja;

— za svaki naznaceni KKT subjekti u poslovanju s hranom trebaju opravdati svoj izbor. Revizor treba u praksi provjeriti
primjenjuju li se na¢ela HACCP-a. Korisno je razgovarati s osobljem odgovornim za pracenje tog KKT-a;

— tijekom revizija nadlezno tijelo moZe procijeniti je li subjekt u poslovanju s hranom pravilno razmotrio procjenu razine
rizika. Sluzbenom se kontrolom mora procijeniti jesu li provedene kontrolne mjere dovoljne za kontrolu utvrdenih
opasnosti, jesu li uspostavljene odgovarajuée i proporcionalne aktivnosti praenja i provjerefvalidacije te jesu li
definirane i poduzete korektivne mjere u slucaju odstupanja.

— Provjera dijagrama toka i postupaka opisanih u dokumentaciji na licu mjesta. Revizor mora potvrditi postupak opisan u
planu HACCP-a provjerom instalacija, po mogu¢nosti od ulaska sirovina do mjesta otpreme kona¢nog proizvoda. Na taj
nacin revizor moze biljeZiti, nadgledati i postavljati pitanja o razli¢itim aspektima postupka proizvodnje. Opcenito se
provjerava jesu li svi aranzmani otkriveni revizijom dokumentacije ispravno provedeni.

Primjer kontrolnog popisa nalazi se u Dodatku 7. Medutim, to je samo opCenit primjer i mozda ¢e se morati prilagoditi
vrsti objekta;

3) izrada nalaza revizije

Prikupljeni podaci postaju revizijski nalazi o uskladenosti odnosno neuskladenosti kad se ocjenjuju prema kriterijjima
revizije. Kriteriji revizije u okviru FSMS-a jesu mjerodavno zakonodavstvo i vlastiti postupci subjekta u poslovanju s
hranom. Nalaze treba potkrijepiti zapaZanjima, izjavama, odgovorima i evidencijama;

4) zakljucni sastanak

Svrha zaklju¢nog sastanka ukratko je objasniti nalaze, razrijesiti nedoumice ili pitanja, donijeti privremene zakljucke i dati
procjenu roka u kojem Ce izvjesCe o reviziji biti dostupno. Treba spomenuti sve relevantne nalaze jer konacno izvjesce ne
bi trebalo sadrzavati podatke koji nisu prethodno poznati subjektu u poslovanju s hranom. Osim toga, tijekom zavr$nog
sastanka revizori i subjekt u poslovanju s hranom mogu se dogovoriti o vremenskom razdoblju za predstavljanje plana
korektivnih mjera, ako je primjenjivo. To razdoblje treba biti povezano s vaznosti nalaza.

5.4. Izvjesce o reviziji

Izvijeséa o reviziji trebaju sadrzavati detaljne dokaze o nalazima procjene, prvenstveno o vrstama nesukladnostif
neuskladenosti koje su utvrdene u FSMS-u i raspored za njihovo ispravljanje.
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Samo se informacije koje mogu podlijegati odredenom stupnju provjere trebaju prihvatiti kao revizijski dokaz. Na primjer,
evidencija ili odgovori na pitanja u razgovoru.

Izvje$ce o reviziji treba biti sveobuhvatno, to¢no, sazeto ijasno. Treba ga poslati subjektu u poslovanju s hranom koji je pod
revizijom u razumnom roku nakon revizije.

lako postoje i drugi nacini kategorizacije neuskladenosti i svako nadlezno tijelo ima vlastiti sustav, ovo je primjer sustava
kategorizacije:

— manja neuskladenost: izdvojena nesukladnost/neuskladenost unutar podelementa FSMS-a koji se revidira; ne ugrozava
sigurnost hrane. Primjerice, neuskladenost u primjeni sustava u pogledu popunjavanja dijela evidencije;

— veca neuskladenost; nesukladnost/neuskladenost koja ugrozava sigurnost hrane. Primjeri ukljuc¢uju neuspjesnu ili
neodgovarajuéu korektivnu mjeru koju je poduzelo poduzele u slucaju rizika za sigurnost hrane ili izostanak
korektivnih mjera. To ukljucuje kumulativne ili ponavljajuée manje nesukladnostineuskladenosti, krivotvorenje
evidencije, nedostavljanje dokumenta nadleznim tijelima, nevaze¢i ili neprovedeni FSMS itd.

Kao dodatnu kategoriju kriti¢ne neuskladenosti moze se dodati slucaj kad zahtjevi sustava ocito nisu ispunjeni ili postoje
sustavni propusti u primjeni zahtjeva koji mogu predstavljati neposredan rizik za javno zdravlje i postoje dokazi da bi
sigurnost proizvoda mogla biti narusena.

5.5. Pradenje provedbe

Nakon zaprimanja akcijskog plana od subjekta u poslovanju s hranom nadlezna tijela trebaju provjeriti djelotvornost
poduzetih korektivnih mjera kako bi se zatvorio dosje te potpune revizije, u roku dogovorenom sa subjektom u
poslovanju s hranom.

6. FLEKSIBILNOST

Fleksibilnost se moZe uzeti u obzir pri provodenju revizija FSMS-a. U tu svrhu nadlezna tijela moraju uzeti u obzir prirodu i
velicinu poduzeca te prethodno pridrzavanje provedenih sluzbenih kontrola. Stoga se nakon prve cjelovite revizije u
objektu poduzeca u prehrambenom sektoru, ako je FSMS zadovoljavajudi i u potpunosti proveden, a subjekt u poslovanju
s hranom posluje na siguran nacin, u sljedecoj naknadnoj reviziji moze primijeniti odredena fleksibilnost, na primjer u
obliku smanjenja ucestalosti, utro§enog vremena i pregleda dokumenata.

Osim toga, kod nekih maloprodajnih subjekata i vrlo malih subjekata u poslovanju s hranom moze biti dovoljno provjeriti
kontrolu opasnosti u okviru inspekcija, a ne u sklopu revizije. To je odluka nadleznog tijela koja se temelji na riziku. Na
primjer, vrlo mali subjekti u poslovanju s hranom sa samo dva djelatnika koji proizvode jedan proizvod koji se ne smatra
rizikom ili mali maloprodajni subjekti koji primjenjuju vodice i temelje FSMS samo na PRP-ovima.

Stovise, pri pripremi i provodenju revizije moZe se uzeti u obzir stalna prisutnost nadleznih tijela u odredenim poduze¢ima
(npr. klaonice).

Primjeri primjene fleksibilnosti mogu biti:

a) provodenje revizije kad subjekt u poslovanju s hranom primjenjuje fleksibilnost na provedbu FSMS-a (kao §to je
navedeno u prilozima L i IL):

— ako subjekt u poslovanju s hranom vodi evidenciju u elektroni¢ckom obliku, revizor je moze prihvatiti ako je
dostupna u vrijeme revizije;

— ako subjekt u poslovanju s hranom primjenjuje fleksibilnost na provedbu DHP-a, revizor treba provjeriti izvr$enu
procjenu kako bi utvrdio je li provedba ispravna i, ako jest, provesti reviziju unutar te fleksibilnosti. Na primjer, u
nekim malim subjektima u poslovanju s hranom revizor moze prihvatiti sljedeCe:

— odgovorna osoba ili osoblje za praenje isti su za sve DHP-e,

— pracenje se vrsi vizualno bez evidencije u tiskanom obliku i biljeze se samo odstupanja,
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— kontrola prijema pakirane hrane u maloprodaji ograni¢ena je na provjeru stanja paketa i prihvatljivosti
temperatura tijekom prijevoza,

— kontrola vode nije potrebna ako se koristi samo pitka voda iz vodovoda,

— kultura sigurnosti hrane, npr. angaZman i svijest o radu na nacin kojim je zajaméena sigurnost hrane mogu
postati jasni uobi¢ajenom inspekcijom i revizijom;

— ako subjekt u poslovanju s hranom primjenjuje fleksibilnost u provedbi postupaka koji se temelje na HACCP-u,
reviziju treba provesti s obzirom na tu fleksibilnost;

— postoje razli¢iti pristupi fleksibilnosti u drzavama ¢lanicama i oni se moraju uzeti u obzir pri provodenju aktivnosti
sluzbene kontrole. Na primjer, u nekim drzavama ¢lanicama nije obvezna primjena sedam nacela HACCP-a na
odredene vrste subjekata u poslovanju s hranom jer se smatra da je za neke prehrambene djelatnosti niskog rizika
primjena DHP-a uklju¢ena u Uredbu (EZ) br. 852/2004 dovoljna za kontrolu znatnih opasnosti;

— subjekti u poslovanju s hranom mogu primjenjivati sadrzaj ove Obavijesti Komisije i drugih koje se odnose na
fleksibilnost (Obavijest Komisije o maloprodaji ili Obavijest Komisije o smjernicama EU-a o doniranju hrane (%)) i
stoga se mozZe smatrati da je FSMS koji je u skladu sa smjernicama iz tih obavijesti u skladu sa zahtjevima EU-a. Na
primjer, ako subjekt u poslovanju s hranom primjenjuje jednostavnu analizu opasnosti u kojoj su sve opasnosti
utvrdene na jednostavan nacin tako da se grupiraju mikrobioloske, kemijske i fizicke opasnosti i uspostavio je
djelotvorne kontrolne mjere, mora se smatrati da je ispunjena obveza utvrdena u ¢lanku 5. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 852/2004 (odjeljak 3.2. Obavijesti Komisije);

— vodi¢i za dobru praksu uobicajen su pristup fleksibilnosti. Vodici se izraduju na razini EU-a te na nacionalnoj i
regionalnoj razini. Subjekt u poslovanju s hranom moze odluciti primijeniti bilo koji od vodica koji su primjenjivi
na njegovu drzavnom podrudju. Pri provodenju sluzbene kontrole nadlezna tijela moraju uzeti u obzir tu okolnost
i biti svjesna da subjekt u poslovanju s hranom kao osnovu za svoj FSMS moZe koristiti vise vodica;

— ako subjekt u poslovanju s hranom primjenjuje vodi¢, taj se vodi¢ moZe smatrati dijelom njegove dokumentacije o
HACCP-u. Na primjer, ako primijenjeni vodi¢ ukljucuje analizu opasnosti i KKT za njegovu djelatnost, zahtjev za 1.
i 2. nacelo mora se smatrati ispunjenim. Tijekom revizije subjekta u poslovanju s hranom koji se sluzi vodicem
potrebno je provjeriti mogu li biti prisutne druge opasnosti osim onih obuhvadenih vodi¢em, pa je zbog toga
subjekt u poslovanju s hranom razvio vlastite postupke koji se temelje na HACCP-u;

— subjekt u poslovanju s hranom moze prilagoditi vodice posebnostima svojeg poslovanja. To znaci da se neki od
postupaka ili smjernica u vodi¢ima mogu pojednostavniti ili prosiriti na temelju vlastite primjene nacela HACCP-a.
Pri prilagodavanju vodi¢a moraju se ispuniti pravni zahtjevi, a ova se Obavijest Komisije moZe smatrati referencom
za fleksibilnost. Na primjer, kad se provode postupci vizualnog praenja, subjekt u poslovanju s hranom moze
voditi evidenciju samo u slucaju odstupanja i stoga biljeZiti samo korektivne mjere, po moguénosti u dogovoru s
nadleznim tijelom (izvje$¢ivanje o iznimkama). U tim slucajevima subjekt u poslovanju s hranom mora
dokumentirati svoje postupke na temelju HACCP-a ako se razlikuju od vodica;

— neke kontrolne mjere koje se u velikom poduzeéu obi¢no kategoriziraju kao KKT mogu se u nekim slucajevima
zamijeniti OPRP-om. Na primjer, kuhanje u velikoj tvornici obroka koji su spremni za konzumaciju obi¢no je KKT,
a kontrola temperature uobicajen je nacin njegova praenja. U malom restoranu moZzda nece biti moguce nadzirati
temperaturu svaki put kad se obavlja kuhanje pa izravno promatranje fizickih svojstava hrane moze biti djelotvoran
i prakti¢an nacin kontrole postupka kuhanja;

b) fleksibilnost koja bi se mogla primijeniti na naknadne revizije (na temelju rizika):

— za male subjekte u poslovanju s hranom gdje su rizici niski i (trebali bi biti) pod kontrolom jer je FSMS djelotvoran,
dobro uspostavljen i proveden, bez nesukladnosti/neuskladenosti ili nedostataka, moze se produljiti rok za planiranje
sljedece revizije (na temelju rizika). Na primjer, za skladistenje pakiranih proizvoda dugog roka valjanosti, kad je
posljednji ishod revizije prihvatljiv, nadlezna tijela mogu produljiti vrijeme za zakazivanje sljede¢e naknadne revizije
ako se smatra da je to¢na s obzirom na rizik;

— za subjekt u poslovanju s hranom bez promjena u proizvodnom postupku i s prihvatljivim rezultatom posljednje
revizije nadlezna tijela mogu isplanirati naknadnu reviziju objekta koja je usmjerena samo na provjeru FSMS-a;

— za subjekt u poslovanju s hranom s prihvatljivim rezultatom posljednje revizije, u kojem se uvodi promjena u FSMS ili
novi proizvodni postupak, nadlezna tijela mogu isplanirati naknadnu reviziju koja je usmjerena na tu promjenu.

() SLC361,25.10.2017, str. 1.
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7. DALJNJI POSTUPCI OVISNO O REZULTATU REVIZIJE
Kad se otkriju neuskladenosti, revizori trebaju poduzeti odgovarajuce mjere.

Revizorski tim izradit Ce izvje$ée koje sadrzava rezultat procjene FSMS-a i uskladenosti s propisima o hrani te sve otkrivene
neuskladenosti i njihovu kategorizaciju. U izvjesCu ée se preporuiti ispravljanje neuskladenosti, a odluka o radnjama ili
mjerama koje treba poduzeti evidentirat Ce se.

Ako se u obzir uzima priroda neuskladenosti:

— ako se otkriju samo manje neuskladenosti, moze se odobriti razdoblje za provjeru njihova ispravka u sljedecoj
zakazanoj reviziji ili nakon odobrenog razdoblja;

— ako se otkrije veca neuskladenost, moZe se zatraziti trenutni ispravak ili se moze odobriti rok za njezino ispravljanje.
Nakon 3to istekne maksimalno razdoblje odredeno za njihovo ispravljanje, provodi se naknadna revizija kako bi se
potvrdilo da su neuskladenosti ispravljene.

Ako neuskladenosti nisu ispravljene, nadlezno tijelo procjenjuje hoce li uvesti sankcije ili je prikladna neka druga
provedbena mjera. Novo razdoblje za ispravak nece biti odobreno osim iz opravdanog razloga;

— ako se tijekom revizija otkrije kriticna neuskladenost, nadlezna tijela trebaju poduzeti hitne korake za rjeSavanje
problema, uklju¢ujuéi obustavu aktivnosti objekta ako postoji rizik za javno zdravlje, te poduzeti sve potrebne mjere
kako bi osigurale uskladenost subjekta u poslovanju s hranom sa svim pravnim zahtjevima i sigurnost hrane koja je
vec stavljena na trziste.

Ako nakon razdoblja odobrenog nakon privremene obustave subjekt nije ispravio neuskladenosti koje su je izazvale,
prema potrebi pokrecu se postupci za njegovo uklanjanje s popisa EU-a.

Istovremeno se pokrece stegovni postupak;

— provjera ispravka neuskladenosti opcenito se mozZe izvrsiti na temelju obrazloZenja u dokumentima ili naknadne
revizije.

U okviru fleksibilnosti, u sklopu procjene rizika i ako je revizor ista osoba koja provodi inspekcijske preglede u subjektu
u poslovanju s hranom, moze biti mogude izvrsiti provjeru ispravka manjih neuskladenosti pri sljedecoj zakazanoj
inspekciji predmetnog subjekta. Prethodno obavjei¢ivanje nije potrebno, potrebno je samo dati informaciju i u
revizijskom izvjes¢u navesti da Ce se ispravak manjih neuskladenosti provjeriti pri sljede¢oj inspekciji.

Sazetak mjera koje poduzimaju nadlezna tijela:

Rezultat revizije FSMS-a Pracenje
prihvatljivo sljedeca revizija
prihvatljivo uz manju neuskladenost sljedeca revizija (cjelovita ili djelomic¢na)

ili

druga sluzbena kontrola: inspekcijski pregledi

manja neispravljena neuskladenost mjere, prema potrebi (blokada, preventivna
obustava, sankcije)

veca neuskladenost s rizikom
+

djelomi¢na naknadna revizija (unutar roka
koji odredi nadlezno tijelo)
ili
nova cjelovita revizija

8. DODATNE SMJERNICE O REVIZIJI KULTURE SIGURNOSTI HRANE

Uredbom (EZ) br. 852/2004 utvrduje se zakonska obveza subjekta u poslovanju s hranom da provodi kulturu sigurnosti
hrane, koju treba provjeriti nadlezno tijelo.
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Subjekti u poslovanju s hranom tijekom revizije moraju dokazati da je sve osoblje upueno u pitanja sigurnosti hrane
relevantna za njihove zadace i da se provodi odgovarajuca kultura sigurnosti hrane. Revizor moze kulturu sigurnosti hrane
provjeriti na sljede¢i nacin:

— provjerom istrazivanja kulture sigurnosti hrane (na primjer upitnicima) provedenih u objektu ili skupini objekata s
istom djelatno§éu;

— intervjuom (vidjeti skradeni upitnik u nastavku) i promatranjem:
— provjerom znanja intervjuiranog osoblja o vaZnosti osiguravanja sigurne i prikladne hrane,
— provjerom ponasanja i stava zaposlenika u pogledu higijene hrane,
— provjerom angaziranosti uprave i komunikacije s drugim odjelima,
— provjerom ukljucuje li vodstvo sve osoblje u prakse osiguravanja sigurnosti hrane;

— provjerom resursa. Provodenje kulture sigurnosti hrane zahtijeva vrijeme i resurse. Velik vremenski pritisak pri
proizvodnji moZe ukazivati na nepostojanje kulture sigurnosti hrane; organiziranjem istraZivanja putem upitnika. Ta se
prosirena, specifi¢na revizija kulture sigurnosti hrane preporucuje u velikim poduzecima ili za skupine subjekata koje
vrse iste djelatnosti unutar sektora ili unutar iste poslovne grupe.

Konkretnije, u malim subjektima u poslovanju s hranom revizoru su za procjenu informiranosti osoblja dovoljni
promatranje i intervjui s relevantnim osobljem.

Kako bi se izbjegla subjektivnost, provjeru kulture sigurnosti hrane treba provesti provjerom objektivnih podataka, na
primjer, higijenske prakse pri rukovanju hranom, izobrazbe osoblja, dokumentacije o toku informacija i povratnih
informacija izmedu zaposlenika i upravitelja ili uspjesnosti kao rezultata unutarnjih revizija, mikrobioloske analize,
pracenja neuskladenosti itd.

Revizor moZe organizirati istraZivanje i putem upitnika.

Tablica 1.:

Primjer kontrolnog popisa za kulturu sigurnosti hrane za nadleZna tijela.

PERCEPCIJA KULTURE SIGURNOSTI HRANE DA NE NAPOMENE

Jesu li angazman i ukljucenost u higijenu i sigurnost hrane prosireni na
cijelu organizaciju?

— angaZziranost uprave

— angaziranost zaposlenika

Jesu li u organizaciji dostupni dostatni resursi potrebni za rad na
higijenski nacin kojim je zajamdena sigurnost hrane?

Je li sve osoblje u organizaciji svjesno rizika povezanih s higijenom i
sigurnos¢u hrane i kontrolira li ih?

Je li unutar organizacije osigurana komunikacija o pitanjima higijene i
sigurnosti hrane?

Je li vodstvo sposobno ukljuéiti osoblje u provodenje higijene/
sigurnosti i postizanje uskladenosti?

Je li dostupno dovoljno objektivnih podataka za provjeru nacela
kulture sigurnosti hrane?

Drugi alati mogu se objaviti na stranicama Europske komisije kad postanu dostupni.

(Primjer iz Agencije za norme u prehrambenom sektoru Ujedinjene Kraljevine: 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

Dodatak 1.

Pregled sustavi upravljanja sigurno$c¢u hrane za djelatnosti koje nisu primarna proizvodnja i s njom povezane djelatnosti

U prvom koraku treba utvrditi i provesti (1. korak) sav DHP (i drugi PRP) u FSMS-u.

U drugom bi koraku analizom opasnosti u svakoj fazi postupka (vidjeti Prilog II. odjeljke 5.1 6.) trebalo utvrditi opasnosti za koje je razumno vjerojatno da Ce se pojaviti, a u treem koraku
treba utvrditi razlicite razine rizika (vidjeti dodatke 2., 4.A i 4.B):

— za niZe razine rizika mozZe se zakljuciti da, ako je na snazi pouzdan DHP, dostatan je za osiguravanje sigurnosti proizvoda,
— za srednje razine utvrdenih rizika mogu se predloziti ,srednje” mjere, npr. OPRP,

— za visoke razine rizika treba uspostaviti kriti¢ne kontrolne tocke, gdje je to moguce, koje mogu pridonijeti osiguravanju sigurnosti hrane kombinacijom DHP-a i, ako je utvrden, OPRP-a.

Utvrdivanje i provedba
DHP-a

Analiza opasnosti i
PRP utvrdivanje KKT-a i/il

Hl HACCP OPRP-a

Sigurnost hrane

Sigurnost hrane

Sigurnost hrane Sigurnost hrane

DHP DHP DHP
DHP OPRP OPRP
Sljedivost, postupci Sljedivost, postupci Sljedivost, postupci Sljedivost, postupci povlacenja/povrata
povlacenja/povrata proizvoda povlacenja/povrata proizvoda povlacenja/povrata proizvoda proizvoda

9%/55¢ D

[H ]

ofrun axysdong 181 1oqzN[S

TC0T691
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Dodatak 2.
Primjer analize opasnosti — (polukvantitativno) ocjenjivanje rizika

(U skladu sa: Smjernice FAO-a/SZO-a ,Karakterizacija rizika mikrobioloskih opasnosti u hrani” ().)

Razina rizika definira se u svakoj fazi postupka prema tezini ili u¢inku opasnosti u odnosu na vjerojatnost njezine pojave
kako bi se utvrdilo je li ona znatna, a time i je li potrebna kontrolna mjera u ovom ili sljede¢em koraku:

V= vjerojatnost = vjerojatnost da se opasnost pojavi u odredenoj fazi postupka (sirovina, (konacni) proizvod itd.),
uzimajudi u obzir ispravno primijenjene preventivne (DHP) i kontrolne mjere u prethodnim fazama postupka

T= Tezina = u¢inak ili teZina opasnosti s obzirom na zdravlje ljudi.

RAZINA RIZIKA (R =V x T): LJESTVICA OD 1 DO 7 - rizik se moZe definirati kao broj ocekivanih incidenata
(vjerojatnost) u odnosu na o¢ekivanu $tetu (teZina) po incidentu

Velika 4 4 5 6 7
Srednja 3 3 4 5 6
Mala 2 2 3 4 5
Vrlo mala 1 1 2 3 4
1 2 3 4
5 . . . .
2 Ogranicen Umjeren Ozbiljan Vtlo ozbiljan
=
5 y
S TEZINA
=N
>
VJEROJATNOST
1= vrlo mala

— Teoretska mogucénost — opasnost se nikad prije nije pojavila.

— Kontrolna mjera ili opasnost takve je prirode da u slucaju neuspjesnog djelovanja kontrolne mjere nije
moguca daljnja proizvodnja ili se ne proizvode korisni kona¢ni proizvodi (npr. previsoka koncentracija
bojila kao aditiva).

— Rije¢ je o vrlo ogranicenoj i/ili lokalnoj kontaminaciji.
2= mala

— Kontrolne mjere za predmetnu opasnost opée su prirode (DHP) i dobro se provode u praksi;
3= srednja

— Neuspjesno djelovanje ili nedostatak (posebne) kontrolne mjere ne dovodi do sustavne prisutnosti opasnosti
u ovom koraku, ali opasnost moze biti prisutna u odredenom postotku proizvoda u predmetnoj seriji.

4= velika

— Neuspjesno djelovanje ili nedostatak (posebne) kontrolne mjere dovodi do sustavne pogreske te postoji velika
vjerojatnost da je opasnost prisutna u ovom koraku.

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


http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17.pdf
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TEZINA
1= ogranicena

— Za potro$aca ne postoji nikakav problem povezan sa sigurnoséu (vrsta opasnosti, npr. papir, meka plastika,
strane tvari velikih dimenzija).

— Opasnost nikada ne moze posti¢i opasnu koncentraciju (npr. bojila, S. aureus u zamrznutoj hrani u kojoj se
bakterija vrlo vjerojatno neée u velikoj mjeri razmnoziti ili se ne moze nuzno razmnoziti zbog uvjeta
skladistenja i kuhanja).

2= umjerena

— Ne dolazi do ozbiljnih ozljeda ifili simptoma ili se oni javljaju samo pri dugotrajnom izlaganju ekstremno
visokoj koncentraciji;

— Privremen, ali jasan u¢inak na zdravlje (npr. mali komadi).

3= ozbiljna

— Jasan ucinak na zdravlje, s kratkotrajnim ili dugotrajnim simptomima, koji rijetko uzrokuje smrt (npr.
gastroenteritis, mikrobioloske opasnosti kao $to su Campylobacter ili Bacillus cereus);

— Opasnost ima dugotrajan u¢inak; maksimalna doza nije poznata (npr. ostaci pesticida...).

4= vtlo ozbiljna

— Skupina potro$aca pripada rizi¢noj kategoriji te opasnost moze uzrokovati smrt.

— Opasnost dovodi do teskih simptoma, ukljucujuéi dugorocne, koji mogu rezultirati smréu (npr. Salmonella,
Listeria monocytogenes, dioksini, aflatoksini itd.).

— Trajne ozljede.

PRIMJER UTVRDIVANJA DHP-a, OPRP-a i KKT-a
Razine rizika 1.1 2.: nikakve posebne mjere, kontrola je obuhvacena ,rutinskim” DHP-om.

Razine rizika 3. i 4.: mogu¢i OPRP-i. Dodatna pitanja na koja mora odgovoriti tim zaduzen za HACCP: Jesu li opée
preventivne mjere opisane u DHP-u dostatne za kontrolu utvrdene opasnosti?

— Ako je odgovor DA: DHP

— Ako je odgovor NE: OPRP.

Razine rizika 5., 6. 1 7.: razmotriti odredivanje KKT-a.

Pri donosenju konacne odluke o KKT-u/OPRP-u u odredenom koraku treba uzeti u obzir:

— prisutnost sljedeceg koraka u kojem ¢e se ukloniti rizik ili smanjiti njegova pojava na prihvatljivu razinu: VIDJETI
SHEME ODLUCIVANJA U DODATKU 4.,

— teZinu i vjerojatnost odstupanja i sposobnost otkrivanja odstupanja.

TEZINA I VJEROJATNOST ODSTUPANJA I SPOSOBNOST OTKRIVANJA ODSTUPANJA

U slucaju ozbiljnih i razli¢itih u¢inaka moze biti korisno i procijeniti vjerojatnost odstupanja i sposobnost pravovremenog
otkrivanja i ispravljanja odstupanja. U normi ISO 22000 navodi se da, kad je vjerojatnost odstupanja visoka, no pradenjem
se povecava sposobnost otkrivanja takvog odstupanja (trenutno otkrivanje i brza korektivna mjera), radi se o tipicnom
KKT-u.
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Ako je niska izvedivost uspostave kriti¢nih granica, praenja radi otkrivanja svih odstupanja i provedbe korektivnih mjera,
utvrduju se OPRP-i ili postupak treba prilagoditi. Poseban je izazov za kontrolne mjere za koje je vjerojatnost odstupanja
teZine x visoka, dok je sposobnost otkrivanja i ispravljanja odstupanja niska. Subjekti u poslovanju s hranom poduzimaju
mjere kako bi povecali sposobnost otkrivanja i ispravljanja odstupanja ili smanjili vjerojatnost ifili teZinu odstupanja.
Oznake o alergenima (upute za kuhanje, kontrola alergena) trebaju se primjenjivati samo kad se preventivna strategija ne
moze ucinkovito provesti i proizvod moze predstavljati rizik za potrosace.

U drugim slucajevima u kojima je vjerojatnost odstupanja visoka, a sposobnost otkrivanja niska subjekt u poslovanju s
hranom mora biti vrlo oprezan i provjeriti pouzdanost cijelog FSMS-a.

Tezina i vjerojatnost odstupanja
Mala Umjerena Velika
Sposobnost Velika DHP OPRP KKT
utvrdivanja i . —
ispravljanja odstupanja Mala DHP OPRP revidirati p‘ostupak,lh
OPRP ako je moguce

ALTERNATIVNI PRISTUP

U odredenom broju slucajeva (medu ostalim kad je rije¢ o malim subjektima u poslovanju s hranom ili jednostavnim,

nesloZenim postupcima) isti se pristup moZe primijeniti na pojednostavnjen nacin, na primjer:

— Razine rizika na ljestvici od 1 do 5 umjesto od 1 do 7, primjenom triju umjesto Cetiriju potpodjela vjerojatnosti i ucinka
(3.1 4. kategorija spajaju se).

— Uzimanje u obzir vjerojatnosti opasnosti za krajnji proizvod tako da se u¢inak razmotri u kasnijim fazama (a ne u
okviru shema odlucivanja iz Dodatka 4.).

— OPRP-i nisu ukljuceni pri utvrdivanju ,srednjeg” rizika te se razlikuju jedino opasnosti koje se mogu kontrolirati samo s
pomocu PRP-a i one za koje je potreban KKT.
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Dodatak 3.

Primjer pokazatelja alata za procjenu kulture sigurnosti hrane (°)

Upitnik u nastavku treba dobiti i ispuniti $to veci broj djelatnika. Ispitanici mogu odabrati jedan od odgovora na Likertovoj
ljestvici od pet stupnjeva (1 -> 5: uople se ne slazem, ne slazem se, niti se slazem niti se ne slazem, slazem se ili u
potpunosti se slazem).

Usporedbom rezultata mogu se utvrditi nedostaci u odredenim nacelima kulture sigurnosti hrane (npr. komunikacija).
Osim toga, cjelokupna procjena kulture sigurnosti hrane moze se izvrsiti usporedbom rezultata:

— medu razli¢itim odjelima (velikog) objekta,

— medu razli¢itim poslovnicama iste grupe, npr. supermarketima ili mesnicama koje pripadaju istoj grupi,

— medu razli¢itim objektima u istom sektoru (npr. tijela za sigurnost hrane koja se sluze istim upitnikom pri reviziji
kulture sigurnosti hrane u odredenom sektoru).

. Niti se
Uopce se Ne slazem Slazem ; v st
te slazemse | niti se ne se potpunost
slazem slazem se slazem
VODENJE
L.1 | Upravitelji odreduju jasne ciljeve u pogledu sigurnosti
1 2 3 4 5
hrane.
L.2 | Upravitelji jasno iznose o¢ekivanja zaposlenicima u
. . 1 2 3 4 5
pogledu sigurnosti hrane.
L.3 | Upravitelji uspijevaju potaknuti zaposlenike da rade na 1 ) 3 4 5
nacin kojim je zajamcena sigurnost hrane.
L.4 | Upravitelji su dobar primjer drugima u pogledu higijene 1 ) 3 4 5
i sigurnosti hrane.
L.5 | Upravitelji brzo i konstruktivno rjeSavaju probleme sa 1 ) 3 4 5
sigurnos¢u hrane.
L.6 | Upravitelji nastoje kontinuirano poboljsavati sigurnost
1 2 3 4 5
hrane.
KOMUNIKACTA
C.1 | Upravitelji redovito komuniciraju sa zaposlenicima o 1 ) 3 4 5
sigurnosti hrane.
C.2 | Upravitelji jasno komuniciraju sa zaposlenicima o 1 ) 3 4 5
sigurnosti hrane.
C.3 | Zaposlenici mogu komunicirati o sigurnosti hrane s 1 ) 3 4 5
upraviteljima.
C.4 | Vaznost sigurnosti hrane trajno je prisutna u obliku,
primjerice, plakata, znakova ifili ikona povezanih sa 1 2 3 4 5
sigurno$¢u hrane.
C.5 | Mogu razgovarati o problemima povezanima sa 1 ) 3 4 5
sigurno$¢u hrane s kolegama u svojoj organizaciji.

() Preuzeto iz De Boeck E., Jacxsens L., Bollaerts M. i Vlerick P. (2015.). Food safety climate in food processing organizations: Development and
validation of a self-assessment tool (Uvjeti sigurnosti hrane u organizacijama za preradu hrane: razvoj i validacija alata za samoprocjenu).
Trends in Food Science and Technology, 46, 242.-251.
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UKLJUCENOST I ANGAZIRANOST

E.1l Smatram da je sigurnost hrane vazna organizaciji. 1 2 3 4 5
E.2 Moji kolege smatraju da je sigurnost hrane vazna 1 ) 3 4 5
organizaciji.
E3 Rad na nacin kojim je zajamcena sigurnost hrane
.. . . 1 2 3 4 5
pohvaljuje se i nagraduje.
E.4 | Smatram da mogu pridonijeti sigurnosti nasih
. 1 2 3 4 5
proizvoda.
E.5 | Potice me se da uvijek nastojim posti¢i najvisu razinu 1 ) 3 4 5
sigurnosti hrane.
E.6 Smatram da mogu podijeliti odgovornost za sigurnost
.. . 1 2 3 4 5
nasih proizvoda.
INFORMIRANOST
A.1 | Poznati su mi rizici povezani sa sigurno$¢u hrane
. T . 1 2 3 4 5
relevantni za obavljanje mojih zadataka.
A2 Mojim su kolegama poznati rizici povezani sa
sigurno¢u hrane relevantni za obavljanje mojih 1 2 3 4 5
zadataka.
A.3 | Moji su kolege oprezni i obraaju pozornost na moguce 1 ) 3 4 5
probleme i rizike povezane sa sigurno$¢u hrane.
A.4 | Upravitelji imaju realnu sliku potencijalnih problema i 1 ) 3 4 5
rizika povezanih sa sigurnoséu hrane.
A.5 | Rizici povezani sa sigurno$¢u hrane pod kontrolom su u 1 ) 3 4 5
mojoj organizaciji.
SREDSTVA
R.1 Zaposlenici imaju dovoljno vremena za rad na nacin
R L . 1 2 3 4 5
kojim je zajamcena sigurnost hrane.
R.2 | Naraspolaganju je dovoljno osoblja za pracenje 1 ) 3 4 5
sigurnosti hrane.
R.3 | Na raspolaganju je potrebna infrastruktura (npr.
odgovarajudi radni prostor, odgovarajuca oprema itd.) 1 2 3 4 5
za rad na nacin kojim je zajamcena sigurnost hrane.
R.4 | Osigurana su dovoljna financijska sredstva za
promicanje sigurnosti hrane (npr. laboratorijske analize, 1 2 3 4 5
vanjski savjetnici, dodatno ¢i$¢enje, nabava opreme itd.).
R.5 Osigurana je odgovarajuca edukacija i izobrazba o 1 ) 3 4 5
sigurnosti hrane.
R.6 | Uspostavljeni su kvalitetni postupci i upute o sigurnosti
hrane. 1 2 3 4 >
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Dodatak 4.A

Primjer sheme odlucivanja za utvrdivanje kriti¢nih kontrolnih toc¢aka (KKT)

1. pitanje - Moze li se u ovoj fazi znatna opasnost = | M. % 7
kontrolirati na prihvatljivoj razini PRP-om (npr. DHP)*? DA | | i rifec o KK T-u. ‘

NE

Nije rije€ o KKT-u. Naknadni
2. pitanje - Postoje li posebne kontrolne mjere za koraci trebaju se ocijeniti s
utvrdenu znatnu opasnost u ovoj fazi? obzirom na KKT**.

DA

3. pitanje - Hoce li se sljede¢im korakom sprijeciti ili . py -
ukloniti utvrdena znatna opasnost ili se smanijiti na il}](e_lsiem koeak frekia bt

prihvatljivu razinu?

NE

Prilagodite korak, postupak

4. pitanje - MoZe li se ovim korakom uvelike sprijeciti ili ukloniti | , ili proizvod za provedbu
utvrdena znatna opasnost ili se smanjiti na prihvatljivu razinu**? kontrolne mjere****.

g

| Ovaj je korak KKT. |

* Razmotrite znacaj opasnosti (tj. vjerojatnost pojave u odsutnosti kontrole i ozbiljnost utjecaja opasnosti) i moze li se ona
u dovoljnoj mjeri kontrolirati preduvjetnim programima kao §to je DHP. DHP moze biti rutinski DHP ili DHP koji
zahtijeva vecu pozornost za kontrolu opasnosti (npr. pradenje i evidentiranje).

** Ako KKT nije utvrden u pitanjima 2.—4., postupak ili proizvod treba prilagoditi radi provedbe kontrolne mjere i treba
provesti novu analizu opasnosti.

*** Razmotrite funkcionira li kontrolna mjera u ovom koraku u kombinaciji s kontrolnom mjerom u drugom koraku kako
bi se kontrolirala ista opasnost. U tom slucaju oba koraka treba smatrati KKT-ima.

#xx Povratak na pocetak sheme odlucivanja nakon nove analize opasnosti.
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Dodatak 4.B

Primjer pojednostavnjene sheme odlucivanja

1. pitanje - Bi li gubitak kontrole u ovoj toki prouzrocio realan rizik od bolesti ili
ozljede?

2. pitanje - Postoji li daljnji korak u kojem se ta opasnost Nije rije¢ o
kontrolira ili moZe kontrolirati (pod vaSom kontrolom)? KKT-u.

o

3. pitanje - Je li ova tocka osmisljena kako bi se uklonila
opasnost ili smanjila njezina pojava na prihvatljivu razinu?

5

KKT i Izmijenite korak,

OPRP postupak ili
proizvod.

Nije rije€ o KKT-u,
prijedite na daljnji
korak.




Dodatak 5.

Usporedba DHP-a, OPRP-a i KKT-a

Vrsta kontrolne mjere DHP OPRP ‘ KKT
Podrugje primjene Mjere koje se odnose na stvaranje okruZenja za sigurnu | Mjere koje se odnose na okruZzenje ifili proizvod (ili kombinacija mjera) i svrha im je sprijeciti
hranu: mjere koje utje¢u na prikladnost i sigurnost hrane | kontaminaciju ili sprijeciti, ukloniti ili smanjiti na prihvatljivu razinu opasnosti u kona¢nom
proizvodu.
Te se mjere provode nakon provedbe DHP-a.
Povezanost s opasnos¢u Nisu specifi¢ne ni za jednu opasnost Specifi¢ne za pojedinu opasnost ili skupinu opasnosti
Odredivanje Razvoj temeljen na: Na temelju analize opasnosti, uzimaju¢i u obzir DHP.
— iskustvu, KKT-i i OPRP-i specifi¢ni su za proizvod i/ili proces.
— referentnim dokumentima (vodici, znanstvene publika-
cije),
— analizi opasnosti kojom se potvrduje.
Validacija Ne mora je nuzno provoditi subjekt u poslovanju s Validacija se mora provesti
hranom. (u nekim slucajevima vodici za dobru praksu pruZaju smjernice o metodologiji validacije ili daju
(npr.: proizvodac sredstava za Ciséenje validirao je ucinkovitost provjerene kriticne granice)

proizvoda te utvrdio podrucje primjene proizvoda i upute za
upotrebu — subjekt u poslovanju s hranom mora slijediti upute te
Cuvati tehnicke specifikacije proizvoda)

Kriteriji / Mjerljivi ili uocljivi kriteriji Mjerljivi ili uocljivi kriteriji
Praenje Gdje je relevantno i izvedivo Utestalost se utvrduje prema vjerojatnosti i Ucestalost omogucuje otkrivanje
tezini posljedica neuspjeha neuskladenosti kriti¢nih granica u stvarnom
vremenu
Odstupanje: korektivne Korektivne mjere u vezi s postupkom Korektivne mjere u vezi s postupkom Prethodno utvrdene korektivne mjere u vezi s
mjere Korektivne mjere u vezi s proizvodom uglavnom nisu | Mogude korektivne mjere u vezi's proizvodom proizvodom
potrebne, no procjenjuju se od slu¢aja do slucaja (od slu¢aja do slucaja) Nuzne korektivne mjere za ponovnu uspostavu
Vodi se evidencija kontrole i sprecavanje ponovne pojave u
procesu
Vodi se evidencija
Provjera Provjera provedbe prema utvrdenom rasporedu, prema Provjera provedbe prema utvrdenom rasporedu, provjera postizanja planirane kontrole
potrebi opasnosti

¥</sse D
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Dodatak 6.

Primjer Obavijesti

[Ime subjekta u poslovanju s hranom]
[Datum]

[Adresa]

[Postanski broj]

[Djelatnost objekta nad kojim se vrsi revizija]

Plan revizije
Postovani [ime kontaktne osobe subjekta u poslovanju s hranom],

u okviru sluzbene kontrole [ime nadleznog tijela] za provjeru uskladenosti subjekta u poslovanju s hranom sa
zakonodavstvom o sigurnosti hrane, osobito s uredbama (EZ) 852/2004, 853/2004 i 178/2002, ovim putem potvrdujem
da ¢e revizorski tim provesti reviziju FSMS-a u vasem objektu [dan, mjesec, godina].

Revizija ¢e zapoceti u [vrijeme]. Imajte na umu da trajanje revizije ovisi o nalazima. Medutim, ocekivani raspored mozete
pronadi u nastavku.

Bilo bi korisno kad biste mogli osigurati da relevantni ¢lanovi vaseg tima budu dostupni tijekom revizijskog posjeta. Trebat
Cete staviti na raspolaganje i dokumentaciju koja se odnosi na vase postupke koji se temelje na HACCP-u.

CILJEVI REVIZIJE
— utvrditi jesu li djelatnosti i s njima povezani rezultati u skladu s vasim FSMS-om i pripadajucim pravilima,
— ocijeniti uskladenost s primjenjivim zakonskim i regulatornim zahtjevima,

— provjeriti djelotvornost FSMS-a.

OPSEG REVIZIJE

Opseg revizije obuhvaca ocjene u sljede¢im kategorijama:
— moguce opasnosti (mikrobioloske, kemijske i fizicke),
— higijenski uvjeti i vrsta postupka koji se provodi,

— dobra higijenska praksa i drugi PRP-ovi, ukljucujudi: ¢i§¢enje i dezinfekciju, odrzavanje, kontrolu Stetnika, kontrolu
dobavljaca, izobrazbu osoblja, sljedivost i povlagenje proizvoda, kontrolu temperature itd.,

— uspostavljeni postupci koji se temelje na HACCP-u.

REVIZOR
[ime i prezime revizora]

[ime i prezime revizora]

RASPORED
Ukupno predvideno trajanje: X h.

Uvodni sastanak X min
Pregled dokumenata Xh
Provjera na licu mjesta Xh
Zaklju¢ni sastanak X min

Ako imate pitanja o planiranoj reviziji, obratite nam se na [adresa i telefonski broj nadleznog tijela].
S postovanjem

[Ime i prezime i potpis glavnog revizora]
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Dodatak 7.

Primjer kontrolnog popisa za HACCP

DOKUMENT DA NE NAPOMENE

PREDUVJETI

Postoji li u¢inkovit plan DHP-a kao osnova za plan HACCP-a?

TIM ZADUZEN ZA HACCP

Je li imenovan koordinator za HACCP?

Je li odabran tim zaduzen za HACCP?

Jesu li dostupne informacije o vjestinama i iskustvu tima i jesu li
oni prikladni?

Koriste li se vanjski resursi za prosirenje znanja o vjestinama i/ili za
unapredenje vjestina?

PROIZVOD

Je li za svaki proizvod izraden opis/specifikacija?

Je li odredena njegova namjena?

Moze li subjekt u poslovanju s hranom dati pregled razli¢itih faza
proizvodnje (na primjer dijagram toka)?

Je li dijagram toka (ili prethodno navedeni pregled) potpun i
odgovara li situaciji na radnom mjestu?

1. NACELO — ANALIZA OPASNOSTI

Jesu li u svakom koraku identificirane i ispravno opisane sve
bioloske, kemijske ili fizicke opasnosti za koje je razumno
vjerojatno da Ce se pojaviti?

Je li procijenjen znacaj tih opasnosti?

Jesu li razvijene i provedene validirane kontrolne mjere za
kontrolu tih opasnosti u svakom koraku u kojem su utvrdene ili u
sljedecim koracima? Jesu li usmjerene na uzrok opasnosti?

Ako analiza opasnosti pokazuje da je DHP dostatan za kontrolu
opasnosti, smatra li se to zadovoljavajué¢im?

Jesu li odredeni operativni preduvjetni programi?

2. NACELO — ODREDIVANJE KRITICNIH KONTROLNIH
TOCAKA

Jesu li jasno utvrdene kriti¢ne kontrolne tocke (i potencijalno
OPRP-i) za svaku znatnu opasnost?

Jesu li kriti¢ne kontrolne tocke (i potencijalno OPRP-i) razumne i
opravdane na temelju analize rizika?
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Jesu li izradene upute za rad za svaku kriti¢nu kontrolnu tocku (i
potencijalno OPRP-e)?

Je li ishod analize opasnosti i odredivanja KKT-a zadovoljavajuéi
(odgovarajuc¢i DHP, OPRP i KKT ako je primjenjivo)?

3. NACELO - KRITICNE GRANICE

Jesu li za svaku kriti¢nu kontrolnu toc¢ku/OPRP utvrdene kriti¢ne
granice/kriteriji djelovanja? Jesu li postavljene ciljne razine?

Je li veza izmedu kontrolne mjere i kriti¢ne granice/kriterija
djelovanja ispravna?

Jesu li oni potkrijepljeni dokumentiranim dokazima
(zakonodavstvo, eksperimentalni dokazi, objavljeni rezultati ili
druge reference)?

4. NACELO - POSTUPCI PRACENJA

Jesu li uspostavljeni postupci pracenja za sve kriti¢ne kontrolne
tocke/OPRP-¢?

Je li u postupcima pracenja utvrdeno $to, kad, kako, gdje i tko je
odgovorna osoba/osoblje?

Je li pracenje dovoljno ucestalo? Omogucuje li provedbu
korektivnih mjera u stvarnom vremenu?

Vode li i pregledavaju li odgovorna osoba/osoblje evidenciju
pracenja?

Pokazuju li ¢lanovi osoblja da imaju dovoljnu izobrazbu za
provodenje postupaka praenja?

5. NACELO — KOREKTIVNE MJERE

Jesu li razradene korektivne mjere za svaku kriti¢nu kontrolnu
tocku?

Osigurava li se korektivnim mjerama da ¢e se KKT-i/OPRP-i staviti
pod kontrolu?

Jesu li primijenjene korektivne mjere bile djelotvorne?

Jesu li korektivnim mjerama obuhvadeni proizvod i proces i
sprecavaju li korektivne mjere ponovno pojavljivanje?

Provode li se prema potrebi korektivne mjere?

6. NACELO — POSTUPCI PROVJERA

Jesu li uspostavljeni postupci provjere kako bi se dokazalo da je
program HACCP-a djelotvoran?

— pregled evidencije

— izravno opazanje

— mikrobiologka,fizikalna i/ili kemijska analiza

— unutarnje i vanjske revizije

— upravljanje prituzbama

— drugo

Jesu li kriti¢ne granice validirane? Kako?
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Pokazuju li aktivnosti provjere da je KKT pod kontrolom?

Pokazuju li aktivnosti provjere da je program HACCP-a
djelotvoran?

Je li plan HACCP-a ponovno ocijenjen i izmijenjen kad se pokazao
nedovoljnim?

Je li plan HACCP-a ponovno ocijenjen pri svakoj izmjeni sirovine,
metode ifili formule proizvoda?

7. NACELO - VODENJE EVIDENCIJE

Je li vodena evidencija za validaciju svih kriti¢nih granica?

Je li vodena evidencija za sve postupke pracenja?

Je li vodena evidencija za sve korektivne mjere?

Je li vodena evidencija o svim aktivnostima provjere HACCP-a?

Cuva li se evidencija koliko je potrebno?

Je li evidencija potpisana i provjerena?

Je li evidencija u skladu sa stvarnim vrijednostima koje je revizor
zabiljezio tijekom revizije?

PLAN HACCP-A

Postoji li plan (planovi) HACCP-a za svaku vrstu ili skupinu
proizvoda?

Je li pisani plan (planovi) HACCP-a djelotvorno proveden?

Je li plan datiran i potpisan?
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