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DECYZJA KOMISJI
z dnia 20 maja 1994 r.

ustanawiajgca szczegélowe zasady stosowania dyrektywy Rady 91/493/EWG dotyczace kontroli
zdrowotnych przeprowadzanych we wlasnym zakresie w odniesieniu do produktéw rybotéwstwa

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(94/356/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/493/EWG z dnia 22 lipca
1991 r. ustanawiajacg warunki zdrowotne dotyczace produkdji
i wprowadzania do obrotu produktéw rybolowstwa (1), w szcze-
g6lnosci jej art. 6 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

zgodnie z art. 6 ust. 3 niniejszej dyrektywy musza by¢ ustano-
wione przepisy umozliwiajgce stosowanie zasad przeprowadza-
nia kontroli we wlasnym zakresie; konieczne jest okreslenie, co
rozumie si¢ pod pojeciem identyfikacji punktéw krytycznych,
oraz ustalenie i wprowadzenie metod monitorowania i kontroli
takich punktéw krytycznych;

laboratoria muszg by¢ zatwierdzane przez wlasciwe wladze na
jednakowych zasadach we wszystkich Panstwach Cztonkowskich;

pisemne rejestry lub zapisy danych dokonywane w innej formie,
ktore nalezy prowadzi¢, muszg obejmowac pelng dokumentacje
zawierajacg wszystkie informacje zwigzane z ustanowieniem kon-
troli we wlasnym zakresie przedsigbiorstwa oraz ich wynikami;

struktura i wprowadzenie systeméw kontroli we wlasnym zakre-
sie bedg zréznicowane w zaleznosci od przedsigbiorstwa; dlatego
konieczne jest zaproponowanie w formie wytycznych algorytmu

(') Dz.U.L 268z 24.9.1991, str. 15.

ulatwiajacego jednolite stosowanie art. 6 ust. 1 dyrektywy
91/493[EWG;

$rodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Sta-
tego Komitetu Weterynaryjnego,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. ,Kontrole we wlasnym zakresie” okreslone w art. 6 ust. 1 aka-
pit drugi dyrektywy 91/493/EWG oznaczajg wszystkie dziatania
podejmowane w celu zapewnienia i wykazania, ze produkty rybo-
towstwa spelniaja wymagania tej dyrektywy. Takie dzialania
muszg odpowiada¢ wewnetrznemu podejciu  przyjetemu
w przedsigbiorstwie; musza one by¢ zaprojektowane i wprowa-
dzone przez osoby odpowiedzialne za kazdy odcinek produk-
cyjny lub pod ich kierownictwem, zgodnie z 0gdlnymi zasadami
okreslonymi w Zalaczniku do niniejszej decyzji.

2. Jako czg$¢ wewnetrznego podejscia okreslonego w ust. 1
przedsigbiorstwa moga wykorzystal wytyczne dotyczace dobrej
praktyki produkcyjnej, opracowane przez specjalistyczne instytu-
cje i zatwierdzone przez wlasciwe wladze.

3. Osoby odpowiedzialne za przedsigbiorstwo muszg zapewnic,
aby caly personel zwigzany z przeprowadzaniem kontroli we
wlasnym zakresie zostal odpowiednio przeszkolony, w celu efek-
tywnego udzialu we wprowadzaniu i realizacji tych kontroli.

Artykut 2

1. ,Punkt krytyczny” okreslony w art. 6 ust. 1 akapit drugi tiret
pierwsze dyrektywy 91/493/EWG oznacza kazdy punkt, proce-
dure, proces lub operacj¢, w ktérych nalezy podja¢ dziatania kon-
trolne w celu wyeliminowania, zapobiezenia lub zminimalizowa-
nia zagrozenia do dopuszczalnego poziomu. Muszg by¢
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okreslone wszystkie punkty krytyczne, uzyteczne do celéw
zapewnienia zgodnosci z wymaganiami sanitarno-higienicznymi
zawartymi w tej dyrektywie.

W celu okreslenia tych punktéw krytycznych stosuje si¢ rozdzial I
Zalacznika do niniejszej decyzji.

2. Kazde przedsigbiorstwo ma charakterystyczne dla siebie
punkty krytyczne, zalezne od stosowanych surowcéw, proceséw
produkcyjnych, struktur i wyposazenia, produktéw koncowych
i systemu marketingowego.

Artykut 3

,Monitorowanie i kontrola punktéw krytycznych”, okreslone
w art. 6 ust. 1 akapit drugi tiret drugie dyrektywy 91/493/EWG
obejmuje wszystkie obserwacje iflub pomiary niezbedne do
zapewnienia, ze te punkty krytyczne znajduja si¢ pod kontrola.
Monitorowanie i kontrola punktéw krytycznych nie obejmuje
sprawdzenia, czy produkt kofAcowy odpowiada normom
okreslonym w dyrektywie 91/493/EWG.

W celu wprowadzania i realizacji zasad monitorowania i kontroli
stosuje si¢ rozdziat Il Zalacznika do niniejszej decyzji.

Artykut 4

1. Pobieranie probek do analiz laboratoryjnych, okreslonych
w art. 6 ust. 1 akapit drugi tiret trzecie dyrektywy 91/493/EWG,
jest prowadzone celem potwierdzenia, Ze system kontroli we wia-
snym zakresie przedsigbiorstwa jest catkowicie zgodny z zaloze-
niami art. 1, 2 i 3 niniejszej decyzji.

2. Osoby odpowiedzialne za przedsigbiorstwo muszg okresli¢
zasady dotyczace programu pobierania préobek, ktory jakkolwiek
nie odnosi si¢ do systematycznego pobierania prébek z kazdej
partii produkcyjnej, pozwala jednak na:

a) zatwierdzenie wprowadzonego po raz pierwszy systemu kon-
troli we wlasnym zakresie;

b) ponowne zatwierdzenie systemu w przypadku jakiejkolwiek
zmiany, jesli zaistnieje taka koniecznos¢, wilasciwosci pro-
duktu lub procesu produkcyjnego;

¢) sprawdzanie w okreslonych przedzialach czasowych, czy
wszystkie zasady sa nadal wlasciwe i czy sg odpowiednio sto-
sowarne.

3. System kontroli we wlasnym zakresie przedsigbiorstwa powi-
nien by¢ zatwierdzony zgodnie z zalozeniami okreslonymi w roz-
dziale Il Zalgcznika.

Artykut 5

Do celu zatwierdzenia laboratoriéw wymienionych w art. 6 ust. 1
akapit drugi tiret trzecie dyrektywy 91/493/EWG wlasciwe
wladze Panstw Czlonkowskich biora pod uwage wymagania
normy EN 45 001 lub inne réwnowazne wymagania. Jednakze
przy zatwierdzaniu wewnetrznych laboratoriéw
przedsigbiorstwa wiasciwe wladze moga oprzeé si¢ na mniej
rygorystycznych zasadach wymienionych w odpowiednich
punktach zalacznika B do dyrektywy Rady 88/320/EWG (1.

Artykut 6

1. W celu prowadzenia ,pisemnych rejestréw lub innych zapi-
sOw w sposob trwaly”, okreslonych w art. 6 ust. 1 akapit drugi
tiret czwarte dyrektywy 91/493/EWG, osoby odpowiedzialne za
przedsigbiorstwo musza dokumentowaé wszystkie informacje
zwigzane z wprowadzaniem kontroli we wlasnym zakresie przed-
siebiorstwa i ich weryfikacja.

2. Dokumentacja okreslona w ust. 1 musi zawiera¢ dwa rodzaje
informacji przechowywanych w celu przekazania wlasciwym
whadzom:

a) szczegdlowego i pelnego dokumentu zawierajacego:
— opis produktu,

— opis procesu produkcyjnego ze wskazaniem punktéw kry-
tycznych,

— okreslenie zagrozen, oceng prawdopodobienstwa ich
wystapienia i Srodki kontroli, dla kazdego punktu krytycz-
nego,

— procedury monitorowania i kontroli w kazdym punkcie
krytycznym ze wskazaniem warto$ci krytycznych dla
parametrow, ktére wymagaja kontroli i dziatan koryguja-
cych, jakie nalezy podja¢ w przypadku utraty kontroli,

— procedury weryfikacji i przegladu.

W wypadkach przewidzianych w art. 1 ust. 2 tym dokumen-
tem moga by¢ wytyczne dotyczace dobrej praktyki, opraco-
wane przez specjalistyczne instytucje.

b) zapiséw z dokonanych obserwacji if/lub pomiaréw okreslo-
nych w art. 3, wynikéw dzialan weryfikacyjnych okreslonych
w art. 4, sprawozdan i pisemnych wykazéw decyzji odnoszg-
cych sie do dziatan korygujacych, jesli takie zostaly przepro-
wadzone. Wlasciwy system prowadzenia dokumentacji musi
zapewnia w szczegolnosci fatwos¢ odszukiwania wszystkich
dokumentéw odnoszgcych si¢ do danej partii produkcyjnej.

Artykut 7

Wiasciwe wladze zapewniaja odpowiednie szkolenie dla
personelu upowaznionego do prowadzenia urzgdowych kontroli,

() DzU.L 145z 11.6.1988, str. 35.
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aby umozliwi¢ im ocene systemu kontroli we wlasnym zakresie, Artykut 9

ustanowionego przez osoby odpowiedzialne za przedsigbiorstwo,

na podstawie przedstawionych dokumentéw. Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Artykut 8 Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 maja 1994 r.

Panstwa Czlonkowskie poinformuja Komisje o wszelkich W imieniu Komisji

trudnosciach zwigzanych ze stosowaniem niniejszej decyzji, ktora
zostanie zweryfikowana na podstawie nabytych doswiadczen po
roku od dnia jej przyjecia. Czlonek Komisji

René STEICHEN



198

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

03/t. 16

ZALACZNIK

ZASADY OGOLNE

Zaleca si¢ stosowanie algorytmu, skladajacego si¢ z nastgpujacych zasad:

okreslenie zagrozen, prawdopodobiefistwa ich wystapienia oraz okreslenie srodkéw niezbednych do ich kontroli,
okreslenie punktéw krytycznych,

ustalenie warto$ci krytycznych dla kazdego punktu krytycznego,

ustalenie procedur monitorowania i kontroli,

okreslenie dziatan korygujacych, ktore nalezy podjaé, gdy zajdzie taka potrzeba,

ustalenie procedur weryfikacji i przegladéw,

opracowanie dokumentacji dotyczacej wszystkich procedur i sposobu prowadzenia zapisow.

Taki model lub zasady, na ktérych si¢ opiera, nalezy stosowa¢ elastycznie, dostosowujac do kazdej sytuacji.

[ ROZDZIAL
OKRESLENIE PUNKTOW KRYTYCZNYCH

Zaleca si¢ podejmowanie dzialan w nastepujacej kolejnosci:

1.

Powolanie wielodyscyplinarnego zespotu

Zesp6l, w ktorego sklad wchodzg osoby ze wszystkich czgsci przedsigbiorstwa zwiazanych z wytwarzanym
produktem, musi zapewni¢ pelny zakres specjalistycznej wiedzy odpowiedniej dla danego produktu, tzn. dane
dotyczace jego produkeji (wytwarzania, magazynowania i dystrybucji), informacje dotyczace jego spozycia oraz
zwigzane z nim potencjalne zagrozenia.

W przypadkach gdy jest to konieczne, zespolowi moga towarzyszy¢ specjalisci, ktorzy beda pomagaé przy
rozwigzywaniu trudnych probleméw zwiazanych z oceng i kontrola punktéw krytycznych.
Zespot moze skladaé si¢ z nastepujacych oséb:

— specjalista ds. kontroli jakosci, ktory jest zorientowany w biologicznych, chemicznych i fizycznych
zagrozeniach zwiazanych z dang grupa produktéw,

— specjalista ds. produkgji, ktéry jest odpowiedzialny lub bezposrednio zaangazowany w techniczny proces
produkcyjny rozwazanego produktu,

— technik posiadajacy praktyczng wiedz¢ z zakresu higieny i dzialania zakladu przetwérczego oraz
wyposazenia,

— inne osoby posiadajace specjalistyczng wiedze z zakresu mikrobiologii, higieny i technologii Zywnosci.

Jedna osoba moze spelniaé kilka zadan jednocze$nie, pod warunkiem Ze zesp6t dysponuje wszelkimi
potrzebnymi informacjami i Ze sa one wykorzystywane do zapewnienia, ze wypracowany system kontroli
wlasnej przedsigbiorstwa jest niezawodny. W przypadku gdy przedsigbiorstwo nie dysponuje wlasnymi zasobami
wiedzy specjalistycznej, powinno zasiegnac porady z innego zrédla (konsultacje, wytyczne dotyczace dobrej
praktyki produkeyjnej itp.).

Opis produktu
Produkt koficowy powinien by¢ opisany wedlug nast¢pujacego wzoru:
— sklad (np. surowce, skladniki, dodatki itp.),

— struktura i wlasciwosci fizyko-chemiczne (np. stan skupienia staly lub plynny, zel, emulsja, zawarto$¢ wody,
pH itp.),

— sposob przetworzenia (np. obrébka cieplna, mrozenie, suszenie, solenie, wedzenie itp. oraz w jakim zakresie),
— sposéb pakowania (np. hermetyczne, prézniowe, w modyfikowanej atmosferze),

— warunki przechowywania i dystrybuciji,

— okres przydatnosci do spozycia (np. nalezy sprzeda do dnia i najlepszy do dnia),

— sposéb przygotowania do spozycia,

— kryteria mikrobiologiczne lub chemiczne.
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Okreslenie zamierzonego przeznaczenia

Wielodyscyplinarny zesp6t powinien réwniez okre$li¢é formy normalnego lub przewidywanego
wykorzystania produktu przez konsumenta oraz docelowe grupy konsumentéw, dla ktérych ten produkt
jest przeznaczony. W szczeg6lnych przypadkach moze okazaé si¢ konieczne okreslenie przydatnosci
produktu dla szczeg6lnych grup konsumentéw, takich jak firmy cateringowe, podrézni itp. oraz wrazliwych
grup ludnosci.

Sporzadzenie diagramu (opis procesu produkcyjnego)

Niezaleznie od tego, jaki rodzaj diagramu zostanie wykorzystany, musi on obejmowaé wszystkie etapy

procesu, facznie z okresami oczekiwania w trakcie cyklu produkeyjnego lub migdzy jego kolejnymi etapami,

poczawszy od otrzymania surowca az do wprowadzenia gotowego produktu na rynek, poprzez

przetwarzanie wstepne, przetwarzanie wlasciwe, pakowanie, przechowywanie i przewéz. Wszystkie etapy

powinny by¢ kolejno dokladnie przeanalizowane i przedstawione na szczegbtowym diagramie wraz z

odpowiednimi danymi technicznymi.

Informacje mogg obejmowaé migdzy innymi:

— plan pomieszczen roboczych i pomieszczen pomocniczych,

— rozmieszczenie wyposazenia i urzadzen oraz ich charakterystyke,

— kolejnos¢ wszystkich etapéw produkeji (facznie ze stosowanymi surowcami, skladnikami lub
dodatkami, a takze okresy oczekiwania w trakcie cyklu produkcyjnego lub migdzy jego kolejnymi

etapami),

— parametry technologiczne operacji (w szczegdlnoéci czas, temperatura, z podaniem okreséw
oczekiwania w trakcie cyklu produkcyjnego lub migdzy jego kolejnymi etapami),

— przeplyw produktu (wlaczajac potencjalne skazenie krzyzowe),

— oddzielenie obszaru produkgji brudnej od produkgji czystej (obszar tzw. wysokiego ryzyka i niskiego
ryzyka),

— procedury czyszczenia i dezynfekdji,
— warunki higieniczne przedsigbiorstwa,
— drogi poruszania si¢ personelu i zasady higieny,

— warunki przechowywania i dystrybucji produktu.

Konfrontacja diagramu procesu produkcyjnego ze stanem rzeczywistym

Po sporzadzeniu diagramu procesu produkcyjnego w postaci diagramu blokowego wielodyscyplinarny
zesp6t przeprowadza konfrontacje z rzeczywistym stanem podczas godzin pracy. Jakiekolwick
zaobserwowane odchylenia lub niezgodnosci musza by¢ skorygowane lub uzupelnione na oryginalnym
diagramie tak, aby odpowiadal on stanowi rzeczywistemu.

Zestawienie zagrozefi i Srodkéw kontrolnych

Wykorzystujac jako przewodnik zatwierdzony diagram blokowy procesu produkcyjnego, zespdt powinien:

a) sporzadzi¢ wykaz wszystkich potencjalnych zagrozeri biologicznych, chemicznych lub fizycznych,
ktérych wystapienia mozna w sposéb rozsadnie uzasadniony spodziewaé si¢ w poszczegdlnych
procesach i operacjach (wlacznie z przyjeciem i przechowywaniem surowcéw i innych sktadnikéw oraz
przy uwzglednieniu okreséw oczekiwania w czasie cyklu produkeji).

Zagrozenie jest to czynnik, ktory moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego i ktéry jest objety
celami odnoszgcymi si¢ do higieny, okreslonymi dyrektywa 91/493/EWG. Moga to by¢ przede
wszystkim nastgpujgce zagrozenia:

— niedopuszczalne skazenie (lub skazenie wtérne) biologiczne (mikroorganizmy, pasozyty),
chemiczne badZ fizyczne surowcéw, pélproduktéw lub produktow gotowych,

— niedopuszczalne  przetrwanie lub  namnozenie mikroorganizméw  chorobotwoérczych
i niedopuszczalne wytworzenie substancji chemicznych w pétprodukcie, produkcie koficowym, na
linii produkeyjnej lub w jej otoczeniu,

— niedopuszczalne wytwarzanie lub utrzymywanie si¢ toksyn lub innych niepozadanych produktow
metabolizmu drobnoustrojéw.

Zagrozenia moga znalez¢ si¢ w wykazie jedynie wowczas, gdy wystepuja w takiej postaci, Ze ich
wyeliminowanie badZ zredukowanie do dopuszczalnego poziomu ma zasadnicze znaczenie dla
produkowania bezpiecznej Zywnosci.
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b) rozwazy¢iopisad, jakie Srodki kontroli, jesli jakiekolwiek, istnieja i moga by¢ zastosowane w przypadku
wystapienia poszczegdlnych zagrozen.

Srodki kontroli sa to czynnosci bad? operacje, ktére moga by¢ wykorzystane do zapobiegania
wystgpieniu zagrozen, wyeliminowania ich lub obnizenia ich wplywu lub wystgpowania do
dopuszczalnego poziomu.

Do kontroli okreslonego zagrozenia moze by¢ wymagany wigcej niz jeden $rodek kontroli oraz za
pomocy jednego $rodka kontroli moze by¢ kontrolowane wigcej niz jedno zagrozenie. Na przyklad
pasteryzacja lub kontrolowana obrébka cieplna moze zapewni¢ wystarczajace obnizenie poziomu
zaréwno salmonelli, jak i listerii.

Srodki kontroli muszg by¢ wspomagane szczegtowymi procedurami i wskazéwkami dotyczgcymi
trybu postgpowania, zapewniajacymi skuteczne dziatanie w praktyce. Na przyklad szczegétowe grafiki
czyszczenia, dokladne wskazowki odnoszace si¢ do obrobki cieplnej, najwyzsze dopuszczalne stezenia
srodkéw konserwujgcych stosowanych zgodnie z whasciwymi regulami wspdlnotowymi dotyczgcymi
substancji dodatkowych, w szczeg6lnosci zgodnie z dyrektywa 89/107[EWG (1).

7. Metody okreslania punktéw krytycznych

Okreslenie punktu krytycznego w celu kontrolowania zagrozenia wymaga zastosowania algorytmu. Mozna
do tego celu zastosowa¢ ponizsze tzw. drzewo decyzyjne (zespot moze korzystac z innych metod, zaleznie
od wiedzy i doswiadczenia jego poszczegblnych cztonkow).

Drzewo decyzyjne do okreslania punktéw krytycznych

Nalezy odpowiedzie¢ kolejno na kazde pytanie, na kazdym etapie procesu i dla kazdego zidentyfikowanego
zagrozenia.

Pytanie 1

Czy w miejscu zagrozenia przeprowadza sie pomiary kontrolne?

l | Modyfikacja etapu, procesu lub
Tak Nie produktu

l 1

Czy dla bezpieczenstwa produktu

konieczna jest w tym punkcie - Tak
l
Nie STOP (¥

Pytanie 2

Czy na tym etapie nastgpuje wyeliminoware lub obnizenie zagrozenia do dopuszczalnego poziomu?

l

Nie Tak

Pytanie 3

Czy moze wystgpi¢ niedopuszczalne skazenie lub nastapi¢ wzrost zagrozenia do
niedopuszczalnego poziomu?

l l

Tak Nie STOP (*)

Pytanie 4

Czy na kolejnym etapie zagrozenie zostanie wyeliminowane lub zmniejszone do
dopuszczalnego poziomu?

l l

Tak — STOP (Y Nie Krytyczny punkt

(*) Ten etap nie jest punktem krytycznym, nalezy przej$¢ do nastepnego etapu.

(1) Dz.U.L 40z 11.2.1989, str. 27.
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Przy stosowaniu drzewa decyzyjnego kazdy etap procesu uwzgledniony w diagramie powinien by¢ kolejno
rozpatrzony. Na kazdym etapie drzewo decyzyjne nalezy zastosowaé do kazdego zagrozenia, ktérego
wystapienia lub wprowadzenia mozna si¢ w sposob rozsadnie uzasadniony spodziewal i okresli¢ $rodki
kontrolne.

Metode drzewa decyzyjnego nalezy stosowal elastycznie i z zachowaniem zdrowego rozsadku,
uwzgledniajac caly proces produkcyjny w celu uniknigcia w miar¢ mozliwosci wprowadzania zbednych
punktéw krytycznych.

Dzialania podejmowane po okresleniu punktu krytycznego

OkreSlenie punktéw krytycznych pocigga za sobg dwie konsekwencje i w efekcie wiaze si¢ ze
sprecyzowaniem zadan dla wielodyscyplinarnego zespotu, do ktérego nalezy:

— zapewnienie, ze zostaly okreslone i wprowadzone odpowiednie Srodki kontroli. W szczeg6lnosci jezeli
zagrozenie zostalo zidentyfikowane na etapie, na ktérym kontrola jest konieczna dla bezpieczenstwa
produktu, a dotychczas nie stosowano na nim $rodka kontroli lub na kazdym innym etapie, a wowczas
na tym etapie produkt lub proces powinny by¢ zmodyfikowane, lub na kazdym innym etapie, wtedy na
tym etapie produkt lub proces powinny by¢ zmodyfikowane, badZ na etapie wczesniejszym lub
pdzniejszym, aby wlaczy¢ $rodek kontroli,

— ustanowienie i wdrozenie systemu monitorowania i kontroli w kazdym punkcie krytycznym.

II ROZDZIAL

USTALENIE I WDROZENIE SYSTEMU MONITOROWANIA 1 KONTROLI PUNKTOW

Do

KRYTYCZNYCH

zapewnienia skutecznej kontroli kazdego punktu krytycznego niezbedny jest odpowiedni system

monitorowania i kontroli kazdego z nich.

Do wypracowania takiego systemu zalecane jest podjecie nastepujacych dziatan:

1.

Ustanowienie warto$ci krytycznych dla kazdego srodka kontroli, zwigzanego z kazdym punktem
krytycznym

Kazdy $rodek kontroli zwigzany z punktem krytycznym powinien okresla¢ wartosci krytyczne.

Te wartoéci krytyczne odnosza si¢ do najwyzszych dopuszczalnych warto$ci w odniesieniu do
bezpieczenistwa produktu. Rozgraniczaja one poziom dopuszczalny od poziomu niedopuszczalnego.
Wartosci krytyczne sg ustalone dla mozliwych do zaobserwowania lub zmierzenia parametréw, na
podstawie ktérych moga tatwo wnioskowac, ze punkt krytyczny jest pod kontrolg. Ponadto muszg one by¢
oparte na materialnych dowodach, ze wybrane warto$ci zagwarantuja, ze proces znajduje si¢ pod kontrola.

Takimi parametrami sg na przyklad: temperatura, czas, pH, wilgotnos¢, substancje dodatkowe, Srodki
konserwujace, zawarto$¢ soli, cechy organoleptyczne, jak wyglad zewnetrzny, konsystencja lub struktura itp.

W niektorych przypadkach w celu obnizenia ryzyka przekroczenie warto$ci krytycznych z powodu réznego
przebiegu procesu moze okazac si¢ niezbedne bardziej rygorystyczne okreslenie poziomow (tzw. pozioméw
docelowych), aby zapewni¢ skuteczne przestrzeganie wartosci krytycznych.

Wartosci krytyczne moga wynikaé z réznych Zrodel. W przypadku gdy wartosci krytyczne nie wynikajg z
obligatoryjnych norm (np. temperatura przechowywania w stanie zamrozonym) lub z istniejacych
i zatwierdzonych wytycznych dotyczacych dobrej praktyki produkcyjnej, zesp6t powinien upewnic si¢ o ich
prawidtowosci w odniesieniu do kontroli okre§lonych zagrozen oraz punktéw krytycznych.

Ustalenie systemu monitorowania i kontroli dla kazdego punktu krytycznego

[stotng cze$cig kontroli we wlasnym zakresie jest program obserwacji i pomiaréw, realizowany w kazdym
z punktéw krytycznych, majacych na celu zapewnienie przestrzegania okreslonych wartosci krytycznych.
Program powinien zawieraé opis metod obserwacji i pomiaréw, okreslaé czgstotliwo$é ich
przeprowadzania, a takze sposob prowadzenia zapisow.

Obserwacje lub pomiary musza pozwalaé na wykrycie utraty kontroli w punkcie krytycznym i dostarczaé
informacji we wladciwym czasie, takim, by zostaly podjete dzialania korygujace.

Obserwacje lub pomiary mogg by¢ prowadzone w sposéb ciagly lub nieciggly. W przypadku gdy obserwacje
badZz pomiary nie s3 prowadzone w sposéb ciggly, konieczne jest okreslenie czestotliwosci ich
przeprowadzania w celu zapewnienia wiarygodnosci informacji.

Program obserwacji lub pomiaréw powinien wlasciwie okresla¢ dla kazdego punktu krytycznego:
— osoby odpowiedzialne za monitorowanie i kontrole,
— terminy monitorowania i kontroli,

— sposob monitorowania i przeprowadzania kontroli.
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3. Opracowanie planu dzialan korygujacych
Obserwacje badZ pomiary moga wykazaé, ze:

— monitorowany parametr wykazal odchylenie od okreslonej wartosci krytycznej, co wskazuje na
ewentualno$¢ utraty kontroli. Odpowiednie dzialania korygujace muszg by¢ podjete w celu utrzymania
kontroli, przed wystapieniem zagroZenia,

— monitorowany parametr przekroczyt okreslone dla niego wartosci krytyczne, co wskazuje na utrate
kontroli. W tym przypadku konieczne jest podjecie odpowiednich dziatan korygujacych w celu
odzyskania kontroli.

Dzialania korygujace musza by¢ zaplanowane przez zespot odpowiednio wezesniej dla kazdego punktu
krytycznego tak, aby mogly one by¢ podjete bez zwloki w przypadku stwierdzenia odchylen.

Plany dziatan korygujacych powinny obejmowac:

— wiasciwe okreslenie osoby/os6b odpowiedzialnej(-ych) za wdrozenie takich dziatan,

— opis wymaganych $rodkéw i czynnosci majacych na celu wyeliminowanie stwierdzonych odchylen,

— formy dzialan, jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do produktu, ktéry byl wytwarzany w czasie, gdy
proces nie byl kontrolowany,

— pisemny rejestr przeprowadzonych dziatan.

III ROZDZIAL
WERYHKACJA SYSTEMOW KONTROLI WE WLASNYM ZAKRESIE

Prowadzenie weryfikacji systeméw kontroli we wlasnym zakresie jest niezbedne w celu zapewnienia ich
skutecznego funkcjonowania. Zespot wielodyscyplinarny powinien okresli¢ metody i procedury, ktére nalezy
stosowac.

Metody mogg obejmowac gléwnie losowe pobieranie probek i przeprowadzanie analizy, dodatkowe analizy lub
badania w wybranych punktach krytycznych, wzmozone analizy pétproduktu lub produktu gotowego,
przeglady aktualnych warunkéw przechowywania, dystrybucji i zbytu oraz rzeczywistego wykorzystania
produktu.

Procedury weryfikacji moga obejmowac: kontrole poszczegdlnych operacji, zatwierdzanie wartosci krytycznych,
przeglad odchylen, dziatania korygujace i $rodki zastosowane w odniesieniu do produktu, badania systemu
kontroli we wlasnym zakresie i sprawozdania z badan.

Weryfikacja powinna potwierdzi¢, ze wprowadzony system kontroli we wlasnym zakresie jest odpowiednio
dostosowany, a nastepnie z odpowiednig czestotliwo$cig zapewniaé, ze obowigzujace przepisy sa wlasciwie
stosoware.

Ponadto nalezy dokonywac przegladow systemu w celu stwierdzenia, czy funkcjonuje on prawidtowo (lub bedzie
funkcjonowal prawidlowo), jezeli wprowadzono do niego zmiany.
Przyklady takich zmian obejmuja:

— zmiang surowca lub produktu, warunkéw przetwarzania (uklad zakladu i jego otoczenie, urzadzenia
produkcyjne, program czyszczenia i dezynfekgji),

— zmiany w pakowaniu, warunkach przechowywania badz dystrybucji,

— zmiany w sposobie wykorzystywania przez konsumenta,

— otrzymanie jakiejkolwiek informacji o nowym zagrozeniu zwigzanym z produktem.

W razie koniecznosci przeglad musi zakoriczy¢ si¢ zmiang lub uzupelnieniem ustanowionych przepisow.
Jakiekolwiek zmiany powstajace w systemie kontroli we wlasnym zakresie powinny by¢ w pelni wlaczone do
dokumentagji i systemu prowadzenia rejestrow w celu zapewnienia, ze dokladne, zaktualizowane informacje sa

na biezaco dostgpne.

W przypadku gdy kryteria sa okreslone w przepisach, stosuje si¢ je w procesie weryfikacji jako wartosci
odniesienia.



