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NÁVRH

Návod

pro implementaci postupů založených na principech HACCP a

 podporu implementace principů HACCP v určitých potravinářských firmách

 ÚČEL DOKUMENTU
Tento dokument je zaměřen zejména na provozovatele potravinářských firem (tj. provozovatele podnikající v oblasti potravinářství) a příslušné orgány a má za cíl poskytnout návod pro implementaci postupů založených na principech HACCP a flexibilitu s ohledem na implementaci těchto postupů, zejména v malých firmách.
POZNÁMKA
Tento dokument se dále vyvíjí a bude aktualizován tak, aby zahrnoval zkušenosti a informace získané od provozovatelů potravinářských firem a kompetentních orgánů.
1. ÚVOD

Článek 5 Nařízení 852/2004/ES Evropského Parlamentu a Rady o hygieně potravin požaduje, aby provozovatelé potravinářských firem měli k dispozici, implementovali a udržovali permanentní postup vycházející z principů systému kritických bodů analýzy rizik (HACCP).

Hygiena potravin je výsledkem implementace nezbytných požadavků a postupů založených na principech HACCP na straně potravinářských firem. Tyto nezbytné požadavky poskytují základ efektivní implementace HACCP a měly by být k dispozici ještě před tím, než se stanoví postupy vycházející z principů HACCP. Nezbytné požadavky, které je nutné respektovat, jsou dané zákonem o potravinách. Postupy vycházející z principů HACCP musí vytvořit potravinářské firmy na základě článku 5 Nařízení  852/2004/ES.

HACCP systémy jsou obecně považovány za užitečný nástroj na pomoc provozovatelům potravinářských firem za účelem kontroly rizik, ke kterým může dojít u potravin. Z pohledu širokého rozsahu potravinářských firem, pro které je Nařízení 852/2004/ES určeno, a rovněž z pohledu značné diverzity potravinových komodit a výrobních postupů použitých u potravin se jeví užitečné vydat obecnou příručku rozvoje a implementace postupů vycházejících z principů HACCP. 

Nařízení 852/2004/ES umožňuje flexibilní implementaci postupů vycházejícím z principů HACCP tak, aby se zajistilo jejich použití ve všech situacích. Od přijetí Nařízení byla Komise požádána o objasnění rozsahu aplikace flexibility s ohledem na implementaci těchto postupů vycházejících z principů HACCP. 

Tento dokument má za cíl vydat návod k požadavku stanovenému v článku 5 Nařízení 852/2004/ES a flexibilitě, které lze toto aplikovat zejména v malých podnicích (tj. při drobném podnikání). 

Generální ředitelství Komise pro ochranu zdraví a zákazníků již mělo řadu porad s experty členských států, aby prověřilo a dosáhlo shody v těchto otázkách. 

V zájmu transparence Komise rovněž podpořila diskusi s akcionáři, aby umožnila různým sociálně ekonomickým  zájmovým skupinám vyjádřit své názory. K tomuto účelu Komise zorganizovala setkání se zástupci výrobců, průmyslu, obchodu a spotřebitelů, aby společně prodiskutovali otázky spojené s implementací postupů vycházejících z principů HACP a flexibility HCCP. 

Usoudilo se, že tento postup je užitečný a měl by pokračovat ve světle zkušeností získaných úplnou aplikací Nařízení od 1. ledna 2006.

Předkládaný dokument má za cíl pomoci všem účastníkům potravinového řetězce lépe porozumět implementaci a flexibilitě HACCP. Tento dokument však nemá žádný formální právní status a v případě jakéhokoli sporu náleží konečná odpovědnost za výklad zákona soudu.

PRINCIPY HACCP A OBECNÉ ZÁSADY JEJICH APLIKACE

Poté co provozovatelé potravinářských firem získají, implementují a udržují permanentní postup vycházející z principů sedmi kritických kontrolních bodů analýzy rizik (HACCP), doporučujeme, aby vzali do úvahy rovněž obecné zásady (směrnice) uvedené v Příloze I tohoto dokumentu.

Příloha I jednoduchým způsobem popisuje způsob aplikace sedmi principů HACCP. Z velké části je inspirována principy uvedenými v dokumentu Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1996, Rev. 4-2003.

2. FLEXIBILITA

Koncepce HACCP je vhodným nástrojem ke kontrole rizik v potravinářských firmách, zejména v těch, které zahrnují operace, které mohou vést ke vzniku rizika v případě, kdy se neprovádějí správně.

Nařízení 852/2004/ES umožňuje flexibilní implementaci principů HACCP takovým způsobem, aby se zajistila jejich aplikace za všech okolností. Příloha II tohoto dokumentu zkoumá obsah této flexibility a nabízí návod na zjednodušenou implementaci požadavků HACCP, zejména v malých potravinářských firmách.
PŘÍLOHA I1
PRINCIPY METODY KRITICKÝCH KONTROLNÍCH BODŮ ANALÝZY RIZIKA (HACCP) A OBECNÉ ZÁSADY JEJICH APLIKACE

Úvod

Tyto obecné zásady (směrnice) jsou určeny těm provozovatelům potravinářských firem, kteří aplikují postup vycházející z principů HACCP.

Obecné principy

HACCP je vědecky založený a systematický systém, který identifikuje specifická rizika a opatření pro jejich kontrolu/řízení tak, aby se zajistila bezpečnost/zdravotní nezávadnost potravin. HACCP je nástrojem k vyhodnocení rizik a stanovení kontrolních systémů, které se zaměřují spíše na prevenci, nežli na to, aby se spoléhaly na testování konečného produktu. Každý HACCP systém je schopen se přizpůsobit změnám, např. v oblasti provedení zařízení, zpracovatelských postupů nebo technologického rozvoje.

HACCP lze uplatnit v celém potravinovém řetězci od primární produkce (prvovýroby) po konečnou spotřebu a jeho implementaci lze ovlivňovat vědeckým prokazováním rizik na lidské zdraví. Zvyšování bezpečnosti/zdravotní nezávadnosti potravin a implementace HACCP mohou rovněž poskytovat významné výhody. Aplikace HACCP může například pomoci při kontrole prováděné kontrolními orgány a při podpoře mezinárodního obchodu zvýšením důvěry v bezpečnost/zdravotní nezávadnost potravin.

Úspěšná aplikace HACCP vyžaduje plnou angažovanost a zapojení vedení a zaměstnanců. Rovněž vyžaduje multidisciplinární přístup, který zahrnuje (je-li vhodné) odborné znalosti z oblasti agronomie, veterinární hygieny, produkce, mikrobiologie, medicíny, veřejného zdraví, potravinářské technologie, hygieny prostředí, chemie a inženýrinku.

Před aplikací HACCP na jakýkoli sektor podnikání by měl provozovatel potravinářské firmy implementovat nezbytné požadavky na hygienu potravin. Během identifikace rizik, vyhodnocení a následného vytvoření kontrolních opatření je třeba vzít do úvahy dopad surovin, ingrediencí, technologických postupů výroby potravin, roli výrobních procesů na kontrolní rizika, pravděpodobné konečné použití produktu, kategorie spotřebitelů a epidemiologický důkaz týkající se bezpečnosti potravin.

Účelem HACCP je zaměřit se na kontrolu v kritických kontrolních bodech. HACCP by se měla aplikovat u každé specifické operace zvlášť. HACCP aplikace by se měla posuzovat a nezbytné změny provádět při každé změně výrobku, procesu nebo určitého kroku. Při aplikaci HACCP je důležité být flexibilní, je-li třeba, přičemž je nutno v kontextu aplikace brát do úvahy povahu a velikost provozu.

__________________________________


 
Převzato z dokumentů Codex Alimentarius documents: Codex Alinorm 03/13A Příloha II (v kroku 8 postupu) a CAC/RCP 1-1969 (Rev. 4- 2003).

HACCP sestává z následujících sedmi principů:

(1) identifikace rizik, kterým je třeba předcházet, eliminovat nebo snížit na akceptovatelnou úroveň (analýza rizik);

(2) identifikace kritických kontrolních bodů u příslušného kroku nebo kroků, kdy je kontrola nezbytná, aby se předešlo nebo eliminovalo riziko nebo se snížilo na akceptovatelnou úroveň;

(3) stanovení kritických limitů v kritických kontrolních bodech, které oddělí akceptovatelnost od neakceptovatelnosti za účelem prevence, eliminace nebo snížení identifikovaných rizik;

(4) stanovení a implementace efektivních monitorovacích postupů v kritických kontrolních bodech;

(5) stanovení nápravných opatření, pokud monitorování ukáže, že kritický kontrolní bod není pod kontrolou;

(6) stanovení postupů, které se budou pravidelně provádět za účelem ověření, že opatření nastíněná v odst. 1 až 5 fungují efektivně;

(7) stanovení dokumentů a záznamů, které odpovídají povaze a velikosti potravinářské firmy za účelem prokázání efektivní aplikace opatření nastíněných v odst. 1 až 6.
Aplikace sedmi principů

Doporučujeme postupovat v souladu s níže uvedeným pořadím.

3. Analýza rizik

1.1. Sestavení multidisciplinárního týmu (tým HACCP)

Tento tým, který zahrnuje všechny součásti potravinářské firmy (tj. podnikání v potravinářství) zabývající se produktem, musí zahrnovat celý rozsah specifických znalostí a odborných schopností týkajících se posuzovaného produktu, jeho výroby (výroba, skladování a distribuce), spotřeby a s tím spojených potenciálních rizik. Rovněž by měl zahrnovat v maximální možné míře zapojení vyššího vedení firmy.

Pokud je to nutné, týmu budou pomáhat odborníci při řešení problémů spojených s vyhodnocením a kontrolou kritických bodů.

Tým může zahrnovat odborníky: 

- kteří rozumí biologickým, chemickým nebo fyzikálním rizikům spojených s příslušnou skupinou produktů,

- kteří jsou odpovědní za, nebo jsou úzce zainteresováni do, technologický proces výroby zkoumaného produktu,

- kteří mají pracovní znalosti o hygieně a provozu zpracovatelského závodu a zařízení,

- další osoby, které mají odborné znalosti v oboru mikrobiologie, hygieny nebo technologie potravin.

Jeden člověk může plnit několik rolí za předpokladu, že jsou týmu k dispozici relevantní informace a použijí se k zajištění vytvoření spolehlivého systému. Pokud nejsou v organizaci/firmě k dispozici příslušní odborníci, informace lze získat z jiných zdrojů (poradenské firmy, zásady správné hygienické praxe, atd.).

Musí se určit rozsah plánu HACCP. Rozsah by měl popisovat, který segment potravinového řetězce je použit a kterému procesu podnikání, a obecným třídám rizika, je rozsah určen (biologické, chemické, fyzikální).

1.2. Popis produktu

Musí se provést úplný popis produktu včetně relevantních bezpečnostních informací, např.:
· složení (např. suroviny, ingredience, aditiva, atd.),

struktura a fyzikálně-chemické vlastnosti (např. pevné, tekuté skupenství, gel, emulze, obsah vlhkosti, hodnota pH, atd.),

· zpracování (např. ohřev, zmrazení, vysušení, solení, uzení, atd., včetně rozsahu),

· balení (např. hermetické, vakuové, v modifikované atmosféře),

· skladování a podmínky distribuce,

· požadovaná doba použitelnosti/skladovatelnosti/spotřeby (např. “použitelné do” nebo “spotřebujte do”),

· návod k použití,

· veškerá použitelná mikrobiologická nebo chemická kritéria.
1.3. Identifikace zamýšleného použití

Tým HACCP by měl rovněž definovat běžné nebo očekávané použití produktu zákazníkem a cílovou skupinu zákazníků, pro které je příslušný produkt určen. Ve specifických případech je třeba vzít do úvahy vhodnost produktu pro specifické skupiny zákazníků, např. nákupčí potravin ve firmách, cestovatelé, atd., rovněž tak pro ohrožené skupiny obyvatelstva. 

1.4. Konstrukce vývojového diagramu (popis výrobního procesu)

Každý jednotlivý formát zvolený ve všech krocích, které proces zahrnuje, včetně prodlev mezi jednotlivými kroky, od příjmu surovin po umístění finálního produktu na trh, přes přípravu, zpracování, balení, skladování a distribuci, se musí postupně studovat a prezentovat ve formě detailního vývojového diagramu společně s dostatečnými technickými údaji.

Tyto údaje mohou zahrnovat například: 

· plán pracovních provozů a pomocných provozů,

· rozmístění zařízení a jeho vlastnosti,

· pořadí všech kroků procesu (včetně zahrnutí surovin, ingrediencí nebo aditiv a prodlev mezi jednotlivými kroky),

· technické parametry operací (zejména čas a teplota, včetně prodlev),

· tok produktů (včetně případné křížové kontaminace),

· oddělení čistých a špinavých prostor (nebo vysoce a nízko-rizikových oblastí).

Následující požadavky jsou nezbytné a lze je integrovat do systému HACCP:

· postupy pro čištění a dezinfekci,

hygienické prostředí organizace,

· cesty pro personál a hygienické praktiky,

· skladování produktu a podmínky distribuce.

1.5. Potvrzení vývojového diagramu na pracovišti 

Po vytvoření vývojového diagramu by jej měl v průběhu pracovní doby na pracovišti potvrdit multidisciplinární tým. Veškeré zaznamenané odchylky musí vést upravení a zpřesnění původního vývojového diagramu.

1.6. Seznam rizikových a kontrolních opatření

1.6.1. Seznam všech potenciálních biologických, chemických nebo fyzikálních rizik, o kterých lze předpokládat, že k nim dojde v jednotlivých krocích procesu (včetně pořizování a skladování surovin a ingrediencí a zpoždění během výroby). Riziko bylo definováno v článku 3(14) Nařízení 178/2002/ES.

Tým HACCP musí provést analýzu rizik, aby pro plán HACCP identifikoval rizika takové povahy, kdy jejich prevence, eliminace nebo snížení na akceptovatelnou úroveň je důležitá pro výrobu bezpečných potravin.

Při provádění analýzy rizik je nutno vzít do úvahy následující:

· pravděpodobnost výskytu rizik a závažnost jejich nežádoucích zdravotních účinků;

· kvalitativní a/nebo kvantitativní vyhodnocení přítomnosti rizik;

· přežívání nebo multiplikace patogenních mikroorganismů a nepřijatelná tvorba chemikálií v meziproduktech, finálních produktech, na výrobní lince nebo v jejím prostředí;

· produkce nebo perzistence toxinů a jiných nežádoucích produktů mikrobiálního metabolismu, chemikálií nebo fyzikálních agens či alergenů v potravinách;

· kontaminace (nebo rekontaminace) biologického (mikroorganizmy, parazity), chemického nebo fyzikálního charakteru u surovin, meziproduktů nebo finálních produktů.

1.6.2. Zvažte a popište, která kontrolní opatření, pokud jsou relevantní, existují a mohou se použít u jednotlivých rizik. 

Kontrolní opatření jsou ty akce a aktivity, které lze použít pro účely předcházení rizikům, jejich eliminace nebo snížení jejich dopadu nebo výskytu na přijatelnou úroveň.

Pro kontrolu a identifikaci rizika může být požadováno více než pouze jedno kontrolní opatření, a více než jedno riziko může být kontrolováno/řízeno jedním kontrolním opatřením, např. pasterizace nebo jiné kontrolované tepelné zpracování může poskytovat dostatečnou záruku snížení úrovně salmonely a listerie.

Kontrolní opatření musí být podpořena podrobnými postupy a specifikacemi, aby se zajistila jejich efektivní implementace. Např. podrobné harmonogramy čištění, přesné specifikace tepelného zpracování, maximální koncentrace konzervačních látek použitých v souladu s platnými pravidly Společenství.

4. Identifikace kritických kontrolních bodů (=KKB)

Identifikace kritického bodu pro kontrolu rizika vyžaduje logický přístup. Tento přístup lze usnadnit použitím rozhodovacího stromu (tým může použít i jiné metody podle svých znalostí a zkušeností). Pro aplikaci rozhodovacího stromu musí být každý krok procesu postupně identifikován ve vývojovém diagramu. V každém kroku se musí rozhodovací strom aplikovat na příslušné riziko, kdy lze očekávat, že k němu nespíše dojde nebo bude zavedeno, rovněž tak se musí aplikovat na každé identifikované kontrolní opatření. Aplikace rozhodovacího stromu by měla být flexibilní a vyžaduje zdravé posouzení, přičemž je nutno brát do úvahy celý výrobní proces tak, aby se v maximální možné míře zamezilo zbytečným kritickým kontrolním bodům. Příklad rozhodovacího stromu je znázorněn na obr. 1, který však nelze aplikovat na všechny situace. Doporučuje se provést určité školení zaměřené na aplikaci rozhodovacího stromu.

Identifikace kritických kontrolních bodů (KKB) má dva důsledky pro tým HACCP, který by poté měl:

· zajistit, aby se vhodná kontrolní opatření efektivně navrhla a implementovala. Jedná se zejména o situace, kdy riziko bylo identifikováno v kroku, ve kterém je kontrola nutná pro bezpečnost/zdravotní nezávadnost produktu a neexistuje žádné kontrolní opatření v tomto kroku, nebo kdy produkt nebo proces měl být modifikován v tomto kroku nebo v dřívější či pozdější fázi, která by měla zahrnovat kontrolní opatření,

· stanovit a implementovat monitorovací systém u každého kritického kontrolního bodu. 

5. Kritické meze u kritických kontrolních bodů 

U každého kontrolního opatření spojeného s KKB  by se měly specifikovat kritické meze.

Kritické meze se týkají extrémních hodnot akceptovatelných s ohledem na bezpečnost/zdravotní nezávadnost produktu. Oddělují akceptovatelnost od neakceptovatelnosti. Jsou nastavené pro sledovatelné a měřitelné parametry, kterými lze prokázat, že KKB je pod kontrolou. Měly by vycházet z ověřeného důkazu, že vybrané hodnoty povedou ke kontrole procesu.

Mezi příklady těchto parametrů patří teplota, čas, hodnota pH, vlhkost, obsah, aditiv, konzervačních látek nebo solí, senzorické parametry, např. vizuální vzhled, textura, atd.

V některých případech může být nutné pro snížení rizika překročení kritické meze způsobené změnami procesu specifikovat přísnější úrovně (např. cílové úrovně), které zajistí dodržení kritických mezí.

Kritické meze lze odvodit z řady zdrojů. Pokud nejsou převzaty ze zákonných norem nebo postupů správných hygienických praktik, tým by měl ověřit jejich validitu ve vztahu ke kontrole identifikovaných rizik u KKB.

6. Postupy monitorování u kritických kontrolních bodů

Důležitou součástí HACCP je program sledování nebo měření prováděných u jednotlivých KKB pro zajištění shody se specifikovanými kritickými mezemi.

Pozorování nebo měření musí být schopno zjistit ztrátu kontroly u KKB a poskytnout informace v čase, kdy se má provést nápravné opatření.

Pokud je to možné, musí se provést úpravy procesu, jestliže výsledky monitorování naznačují trend ztráty kontroly u KKB. Tyto úpravy se musí provést před tím, než dojde k odchylkám. Údaje odvozené z monitorování musí vyhodnotit určená osoba, která je znalá a oprávněna provádět nápravná opatření, pokud jsou indikovány.

Pozorování nebo měření lze provádět kontinuálně nebo občasně. Pokud pozorování nebo měření nejsou kontinuální, potom je nutné stanovit frekvenci pozorování nebo měření, které poskytují spolehlivé informace.

Frekvence monitorování významně ovlivní množství opakovaných kontrol nebo stažení požadovaných v případě, kdy zjištěna odchylka překročila kritické meze.

Program by měl popisovat metody, frekvenci pozorování nebo měření a postup pro zaznamenávání a identifikaci jednotlivých KKB:

· kdo provede monitorování a kontrolu,

· kdy se monitorování a kontrola provedou,

· jakým způsobem se monitorování a kontrola provedou.

Záznamy související s monitorováním KKB musí být podepsány osobou (osobami) provádějící monitorování a v době, kdy záznamy ověřuje odpovědný revizní referent (referenti) společnosti.

7. Nápravná opatření

Každé nápravné opatření KKB musí tým HACCP plánovat předem, aby se mohlo realizovat bez váhání v době, kdy se při monitorování zjistí odchylka od kritické meze.

Nápravné opatření musí zahrnovat:

· správnou identifikaci osoby (osob) odpovědné za implementaci nápravného opatření,

popis prostředků a požadovanou činnost vedoucí k nápravě pozorované odchylky,

· opatření, které se musí provést s ohledem na produkty, které byly vyrobeny v době, kdy byl proces mimo kontrolu,

· písemný záznam provedených opatření s uvedením všech relevantních informací (například: datum, čas, typ akce, osoba provádějící tuto akci a následnou verifikační kontrolu (ověření)).

Monitorování může indikovat, že preventivní opatření (kontrola zařízení, kontrola osoby manipulující s potravinami, kontrola účinnosti předchozích nápravných opatření, atd.) se musí provést, pokud se musí opakovaně provést nápravná opatření pro stejný postup.

8. Ověřovací postupy 

8.1. Tým HACCP musí specifikovat metody a postupy, které se použijí pro určení správného fungování HACCP. Metody pro ověření zahrnují zejména namátkový odběr vzorků, testy vybraných KKB, analýzu meziproduktů nebo finálních produktů, průzkumy skutečného stavu během skladování, distribuce a prodeje, a skutečné použití produktu.

Frekvence ověřování musí být účinná, aby se potvrdilo, že HACCP funguje efektivně. Frekvence ověřování bude záviset na charakteristikách firmy (výkon, počet zaměstnanců, druh potravin, se kterými se manipuluje), frekvence monitorování, přesnost zaměstnanců, počet zjištěných odchylek během určitého časového období a obsažená rizika.

Ověřovací postupy zahrnují následující aktivity:

· audity HACCP a zápisy z auditů,

· kontrola operací,

· potvrzení, že KKB jsou uchovávány pod kontrolou, 

· validace kritických limitů,

· posouzení odchylek a dispozice produktu; nápravná opatření učiněná s ohledem na produkt.

Ověření bude obsahovat všechny následující prvky, ne však nutně ve stejnou dobu:

· kontrola správnosti záznamů a analýza odchylek,

· kontrola osoby, která monitoruje aktivity spojené se zpracováním, skladováním a/nebo přepravou, 

· fyzická kontrola monitorovaného procesu,

· kalibrace nástrojů použitých k monitorování.

Ověření by měla provádět jiná osoba než ta, která je odpovědna za monitorování a nápravná opatření. Pokud určité aktivity spojené s ověřením nelze provést ve firmě, potom by ověření ve prospěch firmy měli provést externí odborníci nebo kvalifikované třetí strany.

8.2. Pokud je možné, aktivity spojené s validací by měly zahrnovat činnosti pro potvrzení účinnosti všech prvků plánu HACCP. V případě změny je nutno systém zkontrolovat, aby se zjistilo, zda ještě platí (nebo bude platit).

Mezi příklady změny patří:

· změna suroviny nebo produktu, podmínek zpracování (celkové dispoziční uspořádání továrny a prostředí, technologické zařízení, program čištění a dezinfekce),

· změna v balení, skladování a podmínkách distribuce,

změna v použití uživatelem,

· příjem jakýchkoli informací o novém riziku v souvislosti s produktem.

Pokud je nutné, toto posouzení musí vést k vytvoření přílohy k příslušným platným postupům. Tyto změny se musí řádně začlenit do dokumentace a systému uchovávání záznamů, aby se zajistilo, že budou k dispozici přesné a aktuální informace.

9. Dokumentace a uchovávání záznamů

Účinné a přesné uchovávání záznamů je důležité pro aplikaci HACCP systému. Postupy HACCP se musí dokumentovat. Dokumentace a uchovávání záznamů musí být úměrné povaze a velkosti provozu a účinné, aby pomohlo firmě ověřit, že kontroly HACCP jsou k dispozici a udržovány. Dokumenty a záznamy se musí uchovávat dostatečně dlouho, aby umožnily kompetentnímu orgánu provést kontrolu (audit) systému HACCP. Kvalifikovaně vytvořené pomocné materiály HACCP (např. příručky HACCP zaměřující se na příslušný sektor) lze využít jako součást dokumentace za předpokladu, že tyto materiály odrážejí specifické potravinářské operace dané firmy. Dokumenty musí podepsat odpovědný kontrolní referent společnosti.

Příklady dokumentace jsou: 

· Analýza rizik;

· Určení KKB;

· Určení kritických mezí;

· Modifikace HACCP systému.

Příklady záznamů jsou:

· Monitorovací aktivity KKB;

· Odchylky a související nápravná opatření;

· Aktivity spojené s ověřováním.

Jednoduchý systém pro uchovávání záznamů lze efektivně a snadno vysvětlit zaměstnancům. Může být integrován do stávajících operací a může využívat stávající kancelářské práce, např. vkládání faktur a kontrolních seznamů do záznamu (např. s teplotou produktu).

Školení

1. Provozovatel potravinářské firmy musí zajistit, aby si veškerý personál byl vědom identifikovaného rizika (pokud je), KKB při výrobě, skladování, dopravě a/nebo v procesu distribuce, a nápravných opatření, preventivních opatření a postupů dokumentování použitelných ve své firmě.

2. Sektory potravinářského průmyslu se vynasnaží připravit informace, např. (generické) HACCP příručky a školení pro provozovatele potravinářských firem.

3. Kompetentní orgán bude v případě potřeby napomáhat při rozvoji podobných aktivit, jak je zmiňováno v odst. 2, zejména v těch oblastech, které jsou špatným způsobem organizovány nebo které vykazují neúčinnou informovanost. 

Obr. 1: Příklad rozhodovacího stromu pro identifikaci kritických kontrolních bodů (KKB). Na otázky (uvedené označené písmenem Q) se odpoví po pořadí.
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PŘÍLOHA II

Podpora implementace principů HACCP v určitých potravinářských firmách 

10. Pozadí

10.1. Článek 5 Nařízení  852/2004/ES Evropského Parlamentu a Rady o hygieně potravin požaduje, aby provozovatelé potravinářských firem měli k dispozici, implementovali a udržovali permanentní postup vycházející z principů HACCP (kritický kontrolní bod analýzy rizika).

Tato koncepce umožňuje implementaci principů HACCP s požadovanou flexibilitou ve všech případech. Předkládaný dokument zkoumá obsah této flexibility a nabízí návod na zjednodušenou implementaci požadavků HACCP, zejména v malých potravinářských firmách.

10.2. V Nařízení  852/2004/ES mezi klíčové otáčky zjednodušeného postupu HACCP patří:

(a)
Výčet 15 stejného Nařízení, který stanoví, že: 


“Požadavky HACCP principů obsažených v dokumentu Codex Alimentarius se musí brát do úvahy. Měly by poskytnout účinnou flexibilitu ve všech situacích, včetně malých firem. Je nutné vědět, že v některých potravinářských firmách není možné identifikovat kritické kontrolní body a v některých případech správná hygienická praxe může nahradit monitorování kritických bodů. Obdobě, požadavek na stanovení kritických limitů neznamená, že je nutné v každém případě stanovovat numerický limit. Navíc, požadavek na uchovávání dokumentů musí být flexibilní, aby se zamezilo nepřiměřené zátěži kladené na velmi malé firmy”.

(b)
Jasná formulace uvedená v článku 5(1) Nařízení  852/2004/ES stanovuje, že tento postup musí vycházet z principů HACCP.

(c)
Formulace uvedena v článku 5(2)(g) o tom, že potřeba zavedení dokumentů a záznamů musí odpovídat povaze a velikosti potravinářské firmy.

(d)
Článek 5(5) Nařízení, který umožňuje převzetí uspořádání pro podporu implementace požadavku HACCP určitými provozovateli potravinářských firem. Toto zahrnuje použití postupů aplikace principů HACCP.
11. Účel předkládaného dokumentu

Účelem tohoto dokumentu je poskytnout návod týkající se flexibility s ohledem na implementaci postupů vycházejících z principů HACCP, zejména:

· identifikace těch potravinářských firem, ve kterých by flexibilita mohla být vhodná,

· vysvětlení pojmu „postup vycházející z principů HACCP“,

· umístění HACCP do širšího kontextu hygieny potravin a nezbytných požadavků,

· vysvětlení role postupů správné praxe pro hygienu potravin a pro aplikaci principů HACCP, včetně potřeby dokumentování a

· identifikace rozsahu flexibility aplikovatelné na principy HACCP.

12. Podniky vhodné pro podporu HACCP 

Nařízení 852/2004/ES není specifické ohledně povahy potravinářských firem, které jsou vhodné pro implementaci zjednodušeného postupu vycházejícího z principů HACCP. Nicméně v obecném kontextu nových bezpečnostních hygienických pravidel dopad tohoto požadavku mít k dispozici, implementovat a udržovat permanentní postup založený na principech HACCP musí být úměrný riziku a vycházet z tohoto rizika. Zejména rizika spojena s určitými typy potravin a procesu použitého u potravin je třeba vzít do úvahy v době, kdy se uvažuje o využití zjednodušených postupů vycházejících z principů HACCP.

Principy uvedené v předkládaném dokumentu jsou primárně adresovány malým firmám, avšak nejsou použitelné pouze jimi. Příklady uvedené v jiných částech tohoto dokumentu jsou proto pro informaci a nejsou vyčerpávající pro potravinářské podniky nebo citované potravinářské sektory.

13. Co je postup vycházející z principů HACCP?

	Sedm principů HACCP je praktickým modelem pro identifikaci a kontrolu významných rizik na permanentní bázi. Toto znamená, že pokud lze cíle dosáhnout ekvivalentními prostředky, které nahrazují zjednodušeným, ale účinným způsobem těchto sedm principů, je nutno povinnost obsaženou v článku 5, odst. 1 Nařízení 853/2004/ES považovat za splněnou.


Postup vycházející z principů HACCP je proaktivní systém řízení rizik. Jeho cílem je udržovat pod kontrolou kontaminaci potravin mikroorganizmy, chemickými látkami nebo fyzikálními kontaminanty (např. částečkami skla) tak, aby byla výroba potravin bezpečná.

Povinnost mít k dispozici, implementovat a udržovat permanentní postup vycházející z principů HACCP je z větší části inspirován dokumentem „Doporučený mezinárodního předpisu praktických obecných principů hygieny potravin“1. Účelem tohoto postupu je kontrola rizika potravin, které Nařízení doporučuje provozovatelům potravinářských podniků pro:

· identifikaci kroků v jejich provozech, které jsou kritické pro bezpečnost potravin;

· implementaci účinných kontrolních postupů při těchto krocích;

· monitorovaní kontrolních postupů k zajištění jejich kontinuální efektivnosti a

· pravidelné posuzování kontrolních postupů a při každé změně operací.

Znamená to, že provozovatelé potravinářských firem musí mít k dispozici systém pro identifikaci a kontrolu významných rizik na permanentní bázi a musí tento systém upravit, kdykoli je to nutné.

Tohoto lze dosáhnout např. správnou implementací nezbytných požadavků a dobrou hygienickou praxí, aplikací principů HACCP (popř. zjednodušeným způsobem), používáním postupů správné praxe nebo kombinací výše uvedeného. 

14. HACCP a nezbytné požadavky

	Hygiena potravin je výsledkem implementace nezbytných požadavků a postupů založených na principech HACCP na straně potravinářských firem.  Tyto nezbytné požadavky poskytují základ efektivní implementace principů HACCP a měli by být k dispozici ještě před tím, než se stanoví postupy vycházející z principů HACCP.


Postupy vycházející z principů HACCP nejsou náhradou jiných hygienických požadavků na potraviny, ale součástí sady hygienických opatření na potraviny, které musí zajistit zdravotně nezávadné potraviny. Před stanovením postupů HACCP je třeba mít na zřeteli především “nutnost” mít k dispozici hygienické požadavky na potraviny, zejména:

· požadavky na infrastrukturu a vybavení,

· požadavky na suroviny,

· bezpečnou manipulaci s potravinami (včetně balení a dopravy),

· nakládání s odpady,

· postupy na ochranu proti škůdcům,

· sanitační postupy (čištění a dezinfekce),

· kvalita vody,

· údržba chladicího řetězce,

· zdraví personálu, 

· osobní hygiena,

· školení.

Tyto požadavky jsou navržené pro kontrolu rizik obecným způsobem a jsou jasně popsány v legislativě Společenství. Lze je implementovat s postupy správné praxe stanovené různými potravinářskými sektory.

Další požadavky legislativy Společenství, např. sledovatelnost (článek 18 Nařízení 178/2002/ES) a stahování potravin z trhu a povinnost informovat kompetentní orgány (článek 19 Nařízení 178/2002/ES) by se mohly rovněž vzít do úvahy jako nezbytná opatření, i když nejsou zahrnuta do pravidel na hygienu potravin.

15. Nezbytné požadavky a kontrola rizik potravin

	Tam, kde nezbytné požadavky (ať již doplněné pravidly správné praxe nebo ne) dosahují cíle kontroly rizik v potravinách, potom na základě principu proporcionality je nutné považovat závazky formulované v hygienických pravidlech potravin za splněné a není nutné zavádět povinnost mít k dispozici, implementovat a udržovat permanentní postup založený na principech HACCP.


15.1. Úplný postup vycházející z principů HACCP je systém řízení jakosti potravin vhodný zejména pro potravinářské firmy, které připravují, vyrábějí nebo zpracovávají potraviny. 

V určitých případech, zejména v potravinářských firmách, kde se potraviny nepřipravují, nevyrábějí ani nezpracovávají, se může zdát, že všechna rizika lze kontrolovat prostřednictvím implementace nezbytných požadavků. V těchto případech lze říci, že první krok postupu HACCP (analýza rizik) byl proveden a není zde již potřeba dalšího rozvoje a implementace dalších principů HACCP.

Mezi tyto podniky mohou patřit (kromě jiných) například: 

· velké polní stany (šapitó), tržní stánky a mobilní prodejní vozidla,

· organizace, které podávají hlavně nápoje (bary, kavárny, atd.),

· drobné maloobchodní prodejny (např. potravinářské obchody),

· přeprava a skladování balených potravin nebo potravin nepodléhajících zkáze,


místa, kde se obvykle nepřipravují žádné potraviny.


Tyto firmy mohou rovněž provádět jednoduché operace spojené s přípravou potravin (např. krájení/porcování potravin), které lze provádět bezpečným způsobem, jestliže se správně aplikují požadavky na hygienu potravin. 

15.2. Nicméně je jasné, že tam, kde to bezpečnost potravin požaduje, je třeba zajistit nezbytný monitoring a ověřování (případně uchovávání záznamů), např. v místech, kde je nutné zachovat chladící řetězec. V takovém případě je nutné provádět monitorování teplot, případně kontrolovat správnou funkci chladírenského zařízení.

16. Postupy správné praxe pro hygienu potravin a pro aplikaci principů haccp

	Postupy správné praxe jsou jednoduchým, ale účinným způsobem jak překonat potíže, kterým musí některé potravinářské firmy čelit při implementování podrobného postupu HACCP. Zástupci různých potravinářských sektorů, zejména těch, kde mnoho potravinářských firem čelí problémům při zavádění postupů HACCP, by měli zvážit použití těchto postupů, a kompetentní orgány by měly povzbudit tyto zástupce sektoru při tvorbě těchto postupů. Pomoc by se měla poskytnout při vývoji postupů správné praxe v těchto potravinářských sektorech, které jsou slabé nebo špatným způsobem organizovány.


16.1. Použití postupy správné praxe může pomoci potravinářským podnikům kontrolovat rizika a prokazovat shodu, aniž by museli přistupovat k formálnímu postupu HACCP. Lze je uplatnit v jakémkoli potravinářském sektoru a zejména tam, kde se manipulace s potravinami provádí v souladu s postupy, které jsou dobře známé a které jsou často součástí obvyklého odborného školení provozovatelů v příslušných sektorech (ať již na úrovni maloobchodu nebo nikoli), např. 

· restaurace, včetně zařízení na manipulaci s potravinami na palubách přepravních prostředků, např. na palubách lodí,

· sektory stravování, které přepravují jídlo připravené v centrální organizaci,

· sektor pekařství a cukrárenství,

· maloobchody, včetně řeznictví. 

16.2. Těmto firmám může stačit, že směrnice správné praxe popisují praktickým a jednoduchým způsobem metody kontroly rizik, aniž by zacházely do zbytečných detailů týkajících se povahy těchto rizik a formální identifikace kritických kontrolních bodů. Tyto postupy nicméně musí zahrnovat všechna významná rizika a firmy si musí jasně definovat postupy na kontrolu těchto rizik a nápravných opatření, která je nutno učinit v případě problémů. 


Tyto postupy by rovněž mohly upozornit na možná rizika spojena s určitým druhem potravin (např. syrová vejce a možná přítomnost salmonely), rovněž tak na metody pro kontrolu kontaminace potravin (např. nákup syrových vajec od spolehlivého zdroje a kombinace času a teploty potřebné pro zpracování).

16.3. Postupy správné praxe byly již vyvinuty a vyhodnoceny kompetentními orgány pro řadu potravinářských sektorů. Tyto postupy jsou obvykle kombinací správné hygienické praxe (GHP) a prvků vycházejících z principů HACCP, a jsou zde zahrnuty například:

· směrnice pro praktickou implementaci nezbytných požadavků,

· požadavky na suroviny,

· analýza rizik,

· předem určené kritické kontrolní body při přípravě, výrobě a zpracování potravin, které identifikují rizika a specifické kontrolní požadavky,

· hygienická opatření, která je třeba podniknout v případě manipulace s citlivými produkty a produkty podléhajícími zkáze (např. produkty určené k přímé konzumaci),

· propracovanější opatření pro případ potravin připravených pro vysoce citlivé skupiny konzumentů (děti, staří lidé, atd.),

· potřeba dokumentování a záznamů,

· protokoly pro validaci dat použitelnosti/spotřeby.

16.4. Generické postupy pro implementaci systému HACCP 

Generický postup HACCP je speciálním typem postupu správné praxe.

	Generické postupy by mohly naznačit rizika a kontroly společné pro určité potravinářské firmy a pomoci manažerovi nebo týmu HACCP během procesu bezpečných postupů výroby potravin nebo metod, včetně vhodného uchovávání záznamů. Provozovatele potravinářských firem by si však měli uvědomit, že mohou být přítomné rovněž další rizika, např. rizika spojena s dispozičním uspořádáním jejich organizace nebo používaného procesu, a tato rizika nelze předpovídat v generickém postupu HACCP. I když se použijí generické postupy HACCP, existuje zde potřeba dalšího zkoumání možné přítomnosti těchto rizik a metod jejich kontroly.


Generické postupy mohou být vhodné v těch sektorech, ve kterých existuje velká shoda mezi firmami, ve kterých je výrobní proces lineární a pravděpodobnost výskytu rizika vysoká, např.:

· jatka, organizace manipulující s produkty rybolovu, mlékárenské organizace, atd.

· firmy, které aplikují standardní postupy zpracování potravin, např. konzervování potravin, pasterizace tekutých potravin, zmrazování/rychlé rozmrazování potravin, atd.

17. flexibilita s ohledem na implementaci principů HACCP

Vezmeme-li do úvahy výše uvedené, následující příklady ukazují, jakým způsobem lze principy HACCP aplikovat flexibilním a jednoduchým způsobem. Postupy správné praxe jsou vhodným nástrojem k poskytnutí určitého vodítka v této záležitosti. 

17.1. Analýza rizik a vývoj postupů vycházejících z principů HACCP

· V určitých případech lze předpokládat, že vzhledem k povaze potravinářské firmy a potravin, se kterými se v ní manipuluje, že případná rizika lze kontrolovat implementací nezbytných požadavků. V těchto případech není třeba použít formální analýzu rizik. Pro tyto potravinářské firmy je třeba stanovit postupy správné praxe.

· V určitých případech může analýza rizik ukázat, že všechna rizika potravin lze kontrolovat implementací nezbytných požadavků. V takových případech je vytvoření postupů HACCP zbytečné.

· U určitých kategorií potravinářských firem možno předem určit rizika, která je třeba kontrolovat. Postupy pro tato rizika a jejich kontrolu lze určit v generickém postupu HACCP.

17.2. Kritické meze

Kritické meze v kritických kontrolních bodech lze stanovit na základě:

· zkušenostní (nejlepší praxe), 

· mezinárodní dokumentace pro řadu operací, např. konzervování potravin, pasterizace tekutin, atd., pro které existují mezinárodně zavedené normy (Codex Alimentarius). Kritické meze lze rovněž stanovit  

· v postupu správné praxe. 

Požadavek na stanovení kritické meze u kritického kontrolního bodu nezahrnuje vždy požadavek na určení numerické hodnoty.  Jedná se zejména o případ, kdy postupy monitorování vychází z vizuálního pozorování, např. 

· fekální kontaminace jatečně upravených těl na jatkách,

· teplota varu tekutých potravin,

· změna fyzikálních vlastností potravin během zpracování (např. vaření potravin).

17.3. Postupy monitorování 

17.3.1. V mnoha případech představuje monitorování jednoduchý postup, např.:

· pravidelné vizuální ověření teploty v chladírnách/mrazírnách pomocí teploměru;

· vizuální sledování, kdy dochází k monitorování, zda se použije správný postup „odkrytí“ během porážky, kdy část procesu porážení byla identifikována jako kritický kontrolní bod k zamezení kontaminace poraženými zvířaty;
· vizuální sledování, kdy se ověřuje, zda potraviny připravené a předložené ke konkrétní tepelné úpravě mají správné fyzikální vlastnosti odrážející úroveň tepelného zpracování (např. vaření).
17.3.2. Standardní postupy zpracování

· Určité potraviny lze někdy zpracovat standardním způsobem použitím standardního kalibrovaného zařízení, např. určité operace spojené s vařením, pečením kuřat, atd. Toto zařízení zaručuje zajištění správnou kombinaci času/teploty během standardní operace. V těchto případech se teplota vaření produktu nemusí systematicky měřit, jestliže je zajištěno, že zařízení funguje správně a požadovaná kombinace času/teploty je dodržena a provádějí se nezbytné kontroly k tomuto účelu určené (popř. nápravná opatření). 

· V restauracích se potraviny připravují v souladu se zavedenými kuchařskými/kulinářskými postupy. Z toho vyplývá, že měření (např. měření teploty potravin) se nemusí systematicky provádět, pokud se postupuje v souladu se zavedenými postupy.

17.4. Dokumenty a záznamy

Úvodní poznámky:
Tato část se vztahuje pouze na dokumentaci týkající se HACCP a ne na dokumentaci zabývající se dalšími otázkami, např. regulací zásob, sledovatelností, atd.

Příklady zde zmiňované je nutno chápat ve světle článku 5, odst. 2(g) Nařízení  852/2004/ES, ve kterém se uvádí, že postupy vycházející z principů HACCP, dokumenty a záznamy musí být úměrné velikosti a povaze příslušné potravinářské firmy.
	Obecně lze říci, že potřeba uchovávání záznamů týkajících se HACCP musí být dobře vyvážena a může být omezena na to, co je důležité s ohledem na bezpečnost/zdravotní nezávadnost potravin.


Dokumentace týkající se HACCP zahrnuje:

(a)
Dokumenty o postupech vycházejících z principů HACCP vhodné pro konkrétní potravinářskou firmu a 

(b)
Záznamy o provedeném měření a analýzách.

Pokud vezmeme výše uvedené do úvahy, potom lze následující obecná pravidla použít jako určité vodítko:

· Tam, kde existují postupy správné praxe nebo generické postupy HACCP, tyto mohou nahrazovat individuální dokumentaci o postupech vycházejících z principů HACCP. Tyto postupy by rovněž měly jasně uvádět, kdy je třeba tyto záznamy mít a v jakém časovém období se musí záznamy udržovat.

· V případě vizuálních postupů monitorování se může zvážit omezení potřeby stanovení záznamu pouze na měření zjištěné neshody (např. neschopnost zařízení udržet správnou teplotu).

Tyto záznamy neshody musí zahrnovat nápravné opatření, které je třeba učinit. V těchto případech může být používání deníku nebo kontrolního listu vhodnou metodou pro udržování záznamů.

· Dokumenty se musí uchovávat dostatečně dlouho. Toto období musí být dostatečně dlouhé, aby se zajistila dostupnost informací v případě, že je nutné vysledovat zpětně určité vlastnosti některých potravin, např. dva měsíce po datu spotřeby.

U některých potravin je datum spotřeby jasně dané, např. v případě potravin pro účely stravování toto datum představuje dobu krátce po výrobě. 

U potravin, kdy je datum spotřeby nejisté, je třeba záznamy uchovávat po přiměřeně krátké období po uplynutí doby použitelnosti potravin.

· Záznamy jsou důležitým nástrojem potravinářských firem a kompetentních orgánů pro účely ověření správné funkce postupů bezpečnosti potravin v potravinářských firmách.

18. Role kritérií a meze stanovené legislativou Společenství nebo národní LEGISLATIVOU 

I když legislativa Společenství nestanovuje kritické meze v kritických kontrolních bodech, je třeba vzít do úvahy, že mikrobiologická kritéria lze použít při validaci a verifikaci postupů vycházejících z principů HACCP a dalších kontrolních opatření hygieny potravin, rovněž tak ověření správného fungování těchto kontrolních opatření. V mnoha případech tato kritéria již existují v legislativě Společenství nebo národní legislativě. Pro konkrétní operaci nebo typ potraviny se mohou postupy dobré praxe odvolávat na tyto meze a postup HACCP lze upravit takovým způsobem, aby zajišťoval jejich splnění.

19. Údržba chladicího řetězce

Podle Nařízení  852/2004/ES, provozovatelé potravinářských firem mají definovanou jasnou povinnost, pokud jde o údržbu chladícího řetězce.

Tato povinnost je proto součástí nezbytných požadavků a musí se implementovat, i když se použijí zjednodušené postupy HACCP.

Nic však nebrání potravinářským podnikům, aby kontrolovaly teplotu potravin v určitých kritických kontrolních bodech výrobního cyklu a aby začlenily tento požadavek do svých postupů HACCP.

20. Zákonné vyhodnocení

Postupy HACCP, bez ohledu na to, v jaké formě se použijí, musí vytvořit a musí za ně odpovídat provozovatelé potravinářských firem.  

Zákonné vyhodnocení se musí provést, přičemž je nutno brát do úvahy prostředky, které vybraly potravinářské podniky pro zajištění shody s požadavkem HACCP:

· Tam, kde potravinářské firmy zajišťují bezpečnost potravin pouze prostřednictvím nezbytných požadavků, kompetentní orgán musí ověřit správnou implementaci těchto požadavků.

· Pokud potravinářské firmy použijí postupy dobré praxe pro hygienu a pro aplikaci principů HACCP pro zajištění shody s požadavkem HACCP, potom je běžnou praxí kontrolního orgánu vyhodnotit tyto firmy s ohledem plnění těchto postupů.

Při vyhodnocení implementace požadavku HACCP může kompetentní orgán požadovat provedení určitých náprav. Toto se však nemusí považovat za formální schválení těchto postupů.

21. HACCP a certifikace

Legislativa Společenství neobsahuje požadavek na certifikaci postupů HACCP, např. na základě programů zabezpečování jakosti. Jakákoli iniciativa pro zavedení této certifikace vychází ze soukromých iniciativ.

Jediným vyhodnocením, která vychází z legislativy Společenství, je vyhodnocení kompetentními orgány členských států v kontextu jejich běžných oficiálních kontrolních povinností.

22. HACCP a školení personálu v potravinářských podnicích 

Na školení zmiňovaném v příloze II, kapitola XII Nařízení  852/2004/ES by se mělo pohlížet v širším kontextu. Příslušné školení nezahrnuje povinnost účastnit se školících kurzů. Školení lze rovněž dosáhnout prostřednictvím informačních kampaní realizovaných odbornými organizacemi nebo kompetentními orgány, postupy správné praxe, atd.

Je nutno přitom mít na mysli, že HACCP školení personálu v potravinářských firmách by mělo být úměrné velikosti a povaze příslušného podniku. 

23. Závěr

Nařízení  852/2004/ES uvádí, že požadavky HACCP by měly poskytnout účinnou flexibilitu ve všech situacích, včetně malých podniků.
Základním cílem implementace postupů principů HACCP je kontrola rizik v potravinách. Tohoto cíle lze dosáhnout různými způsoby, přičemž je nutné mít na paměti, že postupy pro kontrolu rizik jsou založeny na rizikách se stanovenými prioritami a zamřené na to, co je důležité pro bezpečnost/zdravotní nezávadnost potravin v příslušné potravinářské firmě. Tyto postupy lze rozvinout do příruček správné praxe, generických příruček pro řízení bezpečnosti potravin nebo tradičního procesu HACCP podle vhodnosti. V řadě případů, zejména v potravinářských firmách, které nezpracovávají potraviny, lze rizika kontrolovat pouze implementací nezbytných hygienických požadavků na potraviny.
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