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EUROPSKA KOMISTJA

OBAVIJEST KOMISIJE

o provedbi sustava upravljanja sigurno$éu hrane kojima su obuhvaleni preduvjetni programi
(PRP-ovi) i postupci koji se temelje na nacelima HACCP-a, ukljuCujuéi olaksavanje/fleksibilnost
provedbe u odredenim poduzeéima u prehrambenom sektoru

(2016/C 278/01)

1 UVOD

Clankom 4. Uredbe (EZ) br. 852/2004 (') o higijeni hrane zahtijeva se od subjekata u poslovanju s hranom da se pridr-
7avaju op¢ih odredaba o higijeni utvrdenih u prilozima L i IL. toj Uredbi. Te su odredbe nadopunjene posebnim higijen-
skim zahtjevima za hranu Zivotinjskog podrijetla, koji su predvideni Uredbom (EZ) br. 853/2004 (*. Navedeni zahtjevi
predstavljaju takozvane preduvjetne programe (PRP, vidjeti definiciju u Dodatku 1.) u medunarodnom kontekstu (npr.
SZO, FAO, Codex, ISO).

Clankom 5. Uredbe (EZ) br. 852/2004 zahtijeva se od subjekata u poslovanju s hranom da uspostavljaju, provode
i odrzavaju trajni postupak koji se temelji na nacelima analize opasnosti i kriti¢nih kontrolnih tocaka (,postupci koji se
temelje na HACCP-u” ili ,HACCP”). Nacela HACCP-a opcenito se smatraju i medunarodno su priznata kao koristan alat
za subjekte u poslovanju s hranom za kontrolu opasnosti koje se mogu pojaviti u hrani.

Zajedno s nacelima koja su utvrdena Uredbom (EZ) br. 178/2002 (°) (pristup koji se temelji na analizi rizika, nacelo
predostroznosti, transparentnost/obavjes¢ivanje, primarna odgovornost subjekata u poslovanju s hranom i sljedivost), ta
dva prethodno navedena ¢lanka predstavljaju pravnu osnovu za europski Sustav upravljanja sigurnoséu hrane (FSMS —
engl. Food Safety Management System) u skladu s kojim moraju postupati subjekti u poslovanju s hranom.

Ove se smjernice nastavljaju na ,SaZeto izvjesée o stanju provedbe HACCP-a u EU-u i podrucjima u kojima je potrebno poboljsa-
nje” koje je pripremio Ured za hranu i veterinarstvo (UHV) Komisijine Glavne uprave za zdravlje i sigurnost hrane ().
Posebno se smatralo prikladnim prosiriti smjernice. Ove smjernice nisu usmjerene samo na postupke koji se temelje na
HACCP-u, ve¢ imaju cjelovitiji pristup kojim su obuhvaceni i PRP-ovi i HACCP unutar FSMS-a, ukljucujudi fleksibilnost
za odredene subjekte.

Komisija je odrzala niz sastanaka sa stru¢njacima iz drzava ¢lanica kako bi se ispitala ta pitanja i postigao konsenzus
0 njima.

2 SVRHA

Svrha je ovog dokumenta olaksati i uskladiti provedbu zahtjeva EU-a o PRP-ovima i postupcima koji se temelje na
HACCP-u davanjem prakti¢nih smjernica o sljede¢em:

— povezanost izmedu PRP-ova i postupaka koji se temelje na HACCP-u unutar FSMS-a,

— provedba PRP-ova (Prilog L),

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

(%) Uredba (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o utvrdivanju odredenih higijenskih pravila za hranu
zZivotinjskog podrijetla (SL L 139, 30.4.2004., str. 55.).

() 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 podru¢jima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002,, str. 1.).

(*) http://ec.europa.eu/food/fvojoverview_reports/details.cfm?rep_id=78


http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=78
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— provedba (klasi¢nih) postupaka koji se temelje na HACCP-u (Prilog IL),

— fleksibilnost koja je zakonodavstvom EU-a predvidena za odredene prehrambene objekte u pogledu provedbe PRP-
ova i postupaka koji se temelje na HACCP-u (Prilog IIL).

S obzirom na to da je rije¢ o opem dokumentu, on je uglavnom namijenjen nadlezZnim tijelima kako bi se postiglo
jednako razumijevanje pravnih zahtjeva. Pomoci Ce i subjektima u poslovanju s hranom u provedbi zahtjeva EU-a nakon
utvrdivanja posebnih prilagodbi i ne dovodeéi u pitanje njihovu primarnu odgovornost u podrudju sigurnosti hrane.

Moze biti nadopunjen smjernicama na razini sektora i na nacionalnoj razini koje ¢e se izravno primjenjivati u odrede-
nim objektima.

3 POVEZANOST IZMEDU FSMS-A, PRP-A, DHP-A, DPP-A 1 HACCP-A

Op¢enito, FSMS je holisticki sustav aktivnosti sprjecavanja, pripravnosti (') i samokontrola koje se provode radi upravlja-
nja sigurno$¢u hrane i higijenom u poduzeéu u prehrambenom sektoru. FSMS bi trebalo shvatiti kao praktican alat za
kontrolu okruZzenja i procesa proizvodnje hrane te za osiguravanje sigurnosti proizvoda. U njega je ukljuceno sljedele:

— dobra higijenska praksa (DHP, npr. primjereno ¢i$éenje i dezinfekcija, osobna higijena), dobra proizvodacka praksa
(DPP, npr. ispravno doziranje sastojaka, primjerena temperatura koja se primjenjuje u postupku obrade), koje se
zajednicki nazivaju PRP-ovi, (provedba ¢lanka 4. i priloga L ili Il. Uredbi (EZ) br. 852/2004 te odredbi koje se
odnose na pojedine proizvode iz Priloga IIl. Uredbi (EZ) br. 853/2004). Opce su smjernice navedene u Prilogu
I. ovom dokumentu

— postupci koji se temelje na HACCP-u (provedba ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 852/2004). Opée su smjernice navedene
u Prilogu II. ovom dokumentu.

— ostale politike upravljanja i interaktivna komunikacija kako bi se osigurala sljedivost i ucinkoviti sustavi povrata pro-
izvoda (provedba postupaka predvidenih Uredbom (EZ) br. 178/2002). Smjernice za te postupke objavljene su
u posebnim dokumentima (%) te ovdje nisu dodatno obuhvaéene.

Na slici 1. prikazana je povezanost izmedu razliitih elemenata FSMS-a ().

Slika 1.
Elementi sustava upravljanja sigurnoséu hrane (FSMS)

SUSTAV UPRAVLJANJA SIGURNOSCU HRANE

Sustav

samoko a

Postupci koji se temelje na
HACCP-u

Nacela Uredbe

Preduvjetni (EZ) 178/2002: Prevencija i pripravnost
programi: Postupei za (osnova)
DHP/DPP sljedivost

povrat proizvoda,

obavjescivanje...

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

(*) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gf]l_req_guidance_rev_8_en.pdf

(*) FSMS moze biti dio Sireg sustava upravljanja kvalitetom (kao 3to je ISO 9000) koji sadrzava i aspekte kvalitete hrane (sastav, hranjive
vrijednosti itd.). Aspekti kvalitete nisu obuhvaceni podru¢jem primjene ovih smjernica.


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
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Prije nego $to u poslovanju primijeni postupke koji se temelje na HACCP-u, subjekt u poslovanju s hranom trebao bi
provesti PRP-ove. Uskladenost s postupcima iz Uredbe (EZ) br. 178/2002 isto je tako temeljni zahtjev FSMS-a. To su
stupovi prevencije i pripravnosti svakog FSMS-a i potrebni su za razvoj postupaka koji se temelje na HACCP-u.

4 FLEKSIBILNOST U PRIMJENI PRP-A I HACCP-A

PRP-ovi nisu specifi¢ni za odredenu opasnost, ve¢ se primjenjuju opéenito. Postoje razlike u riziku koje bi trebalo uzeti
u obzir pri primjeni PRP-ova i na temelju kojih se razmatra fleksibilnost u primjeni PRP-ova. Primjer za to je malopro-
daja unaprijed pakirane hrane za razliku od maloprodaje koja ukljucuje dodatno rukovanje hranom (npr. mesnica).
Drugi je primjer razlika izmedu sloZene aktivnosti proizvodnje/prerade i ogranicene, jednostavne aktivnosti poput skla-
distenja/prijevoza.

Sto se tice HACCP-a, postupci koji se temelje na HACCP-u trebali bi biti dovoljno fleksibilni da se mogu primjenjivati
u svim okolnostima (*).

U Prilogu III. ovom dokumentu razmatra se opseg takve fleksibilnosti i daju smjernice o pojednostavnjenoj provedbi
FSMS-a u odredenim subjektima u poslovanju s hranom, uzimajuéi u obzir njihovu vrstu i veli¢inu.

5 VODICI ZA DOBRU HIGIJENSKU PRAKSU I POSTUPKE KOJI SE TEMELJE NA HACCP-U
5.1. Nacionalni vodi¢i u skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EZ) br. 852/2004

Nadlezna tijela ve¢ su izradila i ocijenila vodice za dobru praksu za mnoge sektore u kojima se posluje s hranom (3. Ti
su vodi¢i uglavnom usmjereni na PRP-ove, ali ponekad su u njima kombinirani PRP-ovi (uglavnom DHP) s nekim ili
svim nacelima postupaka koji se temelje na HACCP-u.

Primjena vodi¢a za dobru praksu moze pomo¢i subjektima u poslovanju s hranom u kontroli opasnosti i dokazivanju
uskladenosti. 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 ukazati i na moguce opasnosti povezane s odredenom hranom (npr. sirova jaja u kojima moze
biti prisutna Salmonella) te metode koje se primjenjuju za kontrolu kontaminacije hrane (npr. nabava sirovih jaja iz
pouzdanog izvora te kombinacije vremena i temperature koje se primjenjuju pri preradi).

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

5.2.  Vodi¢i EU-a u skladu s ¢lankom 9. Uredbe (EZ) br. 852/2004

Nekoliko je europskih organizacija dionika izradilo vodi¢e EU-a za dobru higijensku praksu. Popis tih vodica dostupan
je na: http://ec.europa.eu/food/safety biosafety/food_hygiene/guidance/index_en.htm.

6 POVEZANOST S MEDUNARODNIM NORMAMA

Norma Codexa Alimentariusa CAC/RCP 1-1969 ,Opla nacela higijene hrane” temeljni je dokument za zastitu javnog
zdravlja od opasnosti u hrani te za promicanje medunarodne trgovine hranom u skladu sa zahtjevima FSMS-a usklade-
nima na globalnoj razini. Prilog 0 HACCP-u dodan je 1993. (%).

Medunarodnom normom ISO 22000 (%) utvrduju se sustavi upravljanja sigurno$¢u hrane za poduzeca u prehrambenom
sektoru u cijelom lancu hrane, s naglaskom na poduzeca koja preraduju ili proizvode hranu. Osim norme FSMS, ISO je
izradio niz normi kojima su detaljnije obuhvacena odredena podru¢ja FSMS-a (npr. preduvjeti za proizvodnju hrane
(ISO 22002-1); sljedivost u lancu hrane i hrane za zivotinje (ISO 22005)).

(Y) Uvodna izjava 15. Uredbe (EZ) br. 852/2004.

() http:|[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf

(}) Trenutacno se razmatra revizija norme CAC/RCP 1-1969.

(*) Mogu postojati odredene razlike u terminologiji, npr. u pravilima EU-a upotrebljava se isklju¢ivo pojam ,korektivne mjere”, u koji su
ukljucena oba pojma koja se upotrebljavaju u normi ISO 22000, ,korektivne mjere” i ,korekcije”.


http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
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Smjernice navedene u ovom dokumentu u skladu su s tim medunarodnim normama koje se mogu dodatno upotrijebiti
te posluziti kao poticaj za provedbu FSMS-a.

7 1ZOBRAZBA

Zaposlenike bi trebalo nadgledati te ih uputiti ifili osposobiti za pitanja higijene hrane u skladu s poslom koji obavljaju,
a osobe koje su odgovorne za razvoj i odrzavanje sustava upravljanja sigurno$c¢u hrane trebale bi pro¢i odgovarajuéu
izobrazbu o primjeni nacela PRP-a i HACCP-a.

Subjekt u poslovanju s hranom osigurava da osoblje koje je uklju¢eno u odgovarajuce postupke dokaze dostatne vjestine
te da je svjesno utvrdenih opasnosti (ako one postoje) i kriticnih to¢aka u proizvodnji, skladistenju, prijevozu ifili distri-
buciji. 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. Moze
se razlikovati opéa izobrazba (svi zaposlenici) i posebna izobrazba o HACCP-u. Zaposlenici koji rukuju/upravljaju kritic-
nim kontrolnim to¢kama (KKT) trebali bi biti osposobljeni za postupke koji se temelje na nacelima HACCP-a u skladu sa
zadatama koje obavljaju (na primjer, konobaru/konobarici bit ¢e potrebna izobrazba o higijeni, dok ¢e kuharu trebati
dodatna izobrazba za postupke koji se temelje na nacelima HACCP-a). Trebalo bi razmisliti o moguéim 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 XII. Uredbe (EZ) br. 852/2004 mora se promatrati u $irem kontekstu. U takvom kon-
tekstu odgovarajuca izobrazba ne mora nuzno podrazumijevati sudjelovanje u formalnim tecajevima. Vjestine i znanje
mogu se steéi pristupom tehnickim informacijama i savjetima stru¢nih organizacija ili nadleznih tijela, odgovarajucoj
izobrazbi na radnom mjestu, vodi¢ima za dobru praksu itd.

Izobrazba u podrucju PRP-a i HACCP-a za osoblje poduzeéa u prehrambenom sektoru trebala bi biti razmjerna veli¢ini
i vrsti poduzeca.

Kada 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 razra-
dena u ,Smjernicama vladama koje je izdao FAO/SZO o primjeni HACCP-a u malim ifili slabije razvijenim poduzeéima
u prehrambenom sektoru (1)”.

(") http:/[www.fao.org/docrep/009/a0799¢/a0799e00.HTM


http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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PRILOG I.
Preduvjetni programi (PRP-ovi)

Svaki bi subjekt u poslovanju s hranom trebao provoditi preduvjetne programe kao dio FSMS-a. U te su programe,
medu ostalim dobrim praksama, ukljucene dobre higijenske prakse (DHP) i dobre proizvodacke prakse (DPP).

Higijena i sigurnost hrane rezultat su provedbe preduvjetnih programa (PRP-ova) i postupaka koji se temelje na nacelima
HACCP-a, koje provode poduzea u prehrambenom sektoru. PRP-ovima se osigurava temelj za ucinkovitu provedbu
HACCP-a te bi oni trebali biti na snazi prije uspostavljanja bilo kojeg postupka koji se temelji na HACCP-u.

1. Zakonodavstvo

Najvaznije odredbe koje se odnose na PRP-ove i koje treba uzeti u obzir utvrdene su:

a) opdim higijenskim zahtjevima koji su utvrdeni u Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 852/2004 za primarnu proizvodnju
i s njom povezane djelatnosti. Smjernice o tome $to je obuhvadeno ,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 proizvod-
nom lancu slijede nakon primarne proizvodnje.

¢) posebnim higijenskim zahtjevima za hranu Zivotinjskog podrijetla koji su utvrdeni u Prilogu 1. Uredbi (EZ)
br. 853/2004. Neki su od tih zahtjeva usmjereni na primarne proizvodace (npr. za jaja, sirovo mlijeko, zive $koljkase,
proizvode ribarstva): Vidjeti odjeljak 3.7. Smjernica za provedbu odredenih odredaba Uredbe (EZ) br. 853/2004 o higijen-
skim pravilima za hranu Zivotinjskog podrijetla (). S obzirom na to da su ti PRP-ovi specifi¢ni za pojedine sektore/hranu,
nisu dodatno obuhvaceni ovim (opéim) smjernicama.

2. Primjeri PRP-ova

PRP-ovi se moraju uvijek provoditi u svim poduzeéima koja posluju s hranom, ukljucujuéi primarnu proizvodnju. Njima
su obuhvaceni uvjeti i mjere potrebni za osiguravanje sigurnosti hrane i odrZzive opskrbe hranom u svim fazama lanca
hrane (). Izraden je iscrpni popis vodica za dobru higijensku praksu za pojedina¢ne sektore (vidjeti odjeljak 5. glavnog
dokumenta).

Subjekt u poslovanju s hranom trebao bi opisati PRP-ove koje primjenjuje, a koji su razmjerni velicini i vrsti objekta, te
navesti popis odgovornih osoba.

Popis PRP-ova naveden u nastavku nije konacan, a svaki objekt mora ispunjavati pravne zahtjeve iz odjeljka 1. ovog
priloga. PRP-ovi navedeni u nastavku stoga su mogu¢i primjeri na¢ina ispunjavanja pravnih zahtjeva u praksi. Uglavnom
su usredotoceni na objekte za proizvodnju/preradu hrane. Mogu posluziti i kao mogudi izvor inspiracije za druge faze
poput primarne proizvodnje, ugostiteljstva i drugih maloprodajnih aktivnosti, uklju¢ujuéi distribuciju hrane, ali mozda
nece uvijek biti primjenjivi.

2.1.  Infrastruktura (zgrada, oprema)

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

b) Kod izrade rasporeda prostorija trebalo bi jasno odijeliti zarazena podrudja (podrucja niske skrbi) od ¢istih (podrucja
visoke skrbi) (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.

¢) Podovi bi trebali biti izradeni od vodonepropusnog, neupijajuceg, perivog i neklizajuéeg materijala bez pukotina,
a takvi bi trebali biti i zidovi, barem do odgovarajuce visine.

d) Vrata bi trebala imati glatke, neupijajuce povrsine. Trebalo bi razmotriti moguénost automatskog otvaranja i zatvara-
nja kako bi se izbjegla kontaminacija dodirom.

() http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf

(®) http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf

(*) Definicija iz Smjernica vladama koje je izdao FAO/SZO o primjeni HACCP-a u malim ifili slabije razvijenim poduze¢ima u prehrambe-
nom sektoru (http://www.fao.org/docrep/009/a0799¢/a0799¢00.HTM ISSN 2254-4725).


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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€) Svi bi prostori trebali imati dostatno osvjetljenje, a posebnu bi pozornost trebalo posvetiti osiguravanju prikladnog
osvjetljenja u prostorima za pripremu i pregledavanje hrane. Rasvjetna tijela trebala bi biti takva da ih je lako Cistiti
te bi trebala biti opremljena Stitnicima kako bi se u slu¢aju njihova ostecenja sprijecila 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 skladitenje s toksi¢nim
proizvodima (npr. pesticidima).

g) Poseban garderobni prostor trebao bi biti ¢ist i uredan te ga se ne bi smjelo upotrebljavati kao blagovaonicu ili pros-
tor za pusenje, a trebao bi imati odvojene dijelove za svakodnevnu odjecu, ¢istu radnu odje¢u 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 noznefru¢ne pedale te da se na strateskim mjestima postave podsjetnici na pranje ruku.

i) Prostore za pranje ruku trebalo bi postaviti na prikladan nacin izmedu toaleta/garderobe i prostora u kojima se
rukuje hranom; na raspolaganju bi trebali biti dezinficijensi/sapun i rucnici 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) Oprema i uredaji za mjerenje/biljeZenje podataka (npr. termometri) trebali bi biti €isti, a oprema prikladna za dolazak
u dodir s hranom.

k) Potrebno je posvetiti pozornost razli¢itim nadinima na koje oprema moZe dovesti do (unakrsne) kontaminacije
hrane:

i. sprjecavanje kontaminacije opreme onecis¢ivacima iz okolisa, poput kapljica kondenzacije na stropu;

ii. sprjecavanje kontaminacije opremom za rukovanje hranom, npr. zbog nakupljanja ostataka na uredajima za
rezanje,

ili. sprjeavanje kontaminacije sirovinama: odvojena oprema (ili ¢islenje i dezinfekcija izmedu dviju upotreba) za
sirove i kuhane proizvode (daske za rezanje, nozevi, posude, ...).

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

2.2.  Ciséenje i dezinfekcija

a) Trebalo bi razmotriti sto, kada i kako.

b) Uobicajene mjere trebale bi biti: uklanjanje vidljive necistoce — ¢iscenje — ispiranje — dezinfekcija — ispiranje.

¢) Sredstva za CiSCenje i nacdin ¢iSCenja opreme trebali bi se razlikovati ovisno o tome je li rije¢ o manje kontaminira-
nom prostoru ili vrlo kontaminiranom prostoru.

d) Za cisCenje bi $to je moguce vise trebalo upotrebljavati toplu vodu.

) Trebale bi biti raspolozive tehnic¢ke informacije o deterdZentima, sredstvima za dezinfekciju (npr. aktivni sastojak,
vrijeme djelovanja, koncentracija).

f) Vizualnim provjerama ¢isCenja i uzimanjem uzoraka za analizu (npr. higijenogram) trebalo bi kontrolirati postupke
dezinfekcije.

2.3.  Suzbijanje Stetnika naglasak na sprjecavanju

a) Na vanjskim zidovima ne smije biti pukotina ili rascjepa, okoli§ bi trebao biti uredan i Cist, a prostori pristupacni za
¢iséenje.

b) Na prozore je potrebno postaviti mreZu protiv insekata.
¢) Vrata je potrebno drzati zatvorenima, osim pri utovaru ili istovaru.
d) Oprema i prostorije koje se ne upotrebljavaju trebale bi biti Ciste.

¢) Ne smije se nepotrebno produljiti prisutnost stajace vode.
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f) Trebao bi postojati program suzbijanja Stetnika:

i. trebalo bi razmotriti postavljanje odgovarajuleg broja mamaca i klopki na strateskim mjestima (unutar/izvan

objekata),
ii. programima bi trebalo obuhvatiti glodavce te gmizude i letece Stetnike;
iii. uginule Stetnike i insekte trebalo bi ucestalo uklanjati kako bi se sprijecila moguc¢nost dodira s hranom,
iv. u slucaju ponavljajuleg problema trebalo bi utvrditi uzrok;

v. pesticide bi trebalo skladistiti i upotrebljavati tako da ne postoji moguénost dodira s hranom, ambalazom,
opremom...

2.4.  Tehnicko odrZavanje i umjeravanje

a) Plan odrzavanja trebalo bi razmotriti s tehnickim stru¢njakom. Plan bi trebao ukljucivati postupke u ,hitnim slucaje-
vima” kada je oprema u kvaru te upute za preventivnu zamjenu zaklopaca, brtvi, ...

b) Tijekom radova na odrzavanju potrebno je voditi ra¢una o higijeni i pravilnom funkcioniranju opreme, npr. izbjega-
vanje preoptereCivanja kapaciteta koje dovodi do napuknuca, stavljanja (pre)vrue hrane u sustav za hladenje koja
sprjecava brzo hladenje, kapaciteta (ponovnog) zagrijavanja koji je prenizak za koli¢inu hrane stavljene u tople pul-
tove u objektima za posluzivanje hrane...

¢) Umjeravanje mjernih uredaja (npr. vage, termometri, mjerali protoka) vazno je za kontrolu sigurnosti i higijene
hrane.

2.5.  Fizitka i kemijska kontaminacija iz proizvodnog okruZenja (npr. uzrokovana uljima, tintama, upotrebom (otecene) drvene
opreme itd.)

a) UCestalost kontrole fizickih opasnosti (stakla, plastike, metala ...) trebala bi se temeljiti na analizi rizika (koliki je
rizik u predmetnom objektu?).

b) Trebao bi biti dostupan postupak kojim se objasnjava kako postupiti u slucaju loma stakla, tvrde plastike, nozeva...

¢) Samo sredstva za ¢iSCenje koja su prikladna za povriine koje dolaze u dodir s hranom trebala bi se upotrebljavati
u prostorima za preradu hrane u kojima postoji moguénost slucajnog dodira s hranom. Ostala sredstva za ¢is¢enje
trebala bi se upotrebljavati isklju¢ivo izvan razdoblja proizvodnje.

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

2.6.  Alergeni

Sustavom upravljanja sigurno$¢u hrane moraju se obuhvatiti i alergeni jer predstavljaju opasnost. Nakon §to se utvrdi
koji su alergeni relevantni za odredeni proizvod, preventivna strategija moze se temeljiti na dva pristupa:

— jamstvima dobavljaca sirovina i drugih sastojaka trebalo bi osigurati da alergeni ne udu u prostore objekta; ili

— trebalo bi primjenjivati stroge mjere za smanjenje unakrsne kontaminacije: odvajanje proizvoda koji potencijalno
sadrZavaju alergene od drugih proizvoda u vrijeme proizvodnje, razliite proizvodne linije, spremnici i skladiStenje,
posebna metodologija rada, svijest radnika i poStovanje higijenskih pravila prije povratka na posao sa stanke za jelo.

Ako se takva preventivna strategija ne moZe u¢inkovito provesti, mozda Ce biti potrebno preispitati proizvodni proces.

2.7. Gospodarenje otpadom

Uskladenost sa zahtjevima iz poglavlja VI. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 852/2004 subjekt u poslovanju s hranom moze
najbolje postiéi i dokazati provodenjem postupaka za sve vrste otpada (nusproizvode Zivotinjskog podrijetla, pokvarenu
hranu, kemijski otpad, suvisnifupotrijebljeni 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.
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2.8.  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 poput izvora vode, njezine
predvidene namjene itd.

b) Opce je pravilo da se u postupcima s hranom Zivotinjskog podrijetla upotrebljava samo pitka voda. U ostalim bi
slu¢ajevima trebalo upotrebljavati barem ¢istu vodu ili, ako je primjenjivo, ¢istu morsku vodu. Izrazito se preporu-
¢uje da se za pranje voca i povréa namijenjenog izravnoj potro$nji upotrebljava pitka voda.

¢) Trebalo bi izbjegavati kondenzaciju.

d) Sustavi prozracivanja redovito se Ciste 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 odgovarajuéih sustava filtriranja zraka.

2.9.  Zaposlenici (higijena, zdravstveno stanje)

a) Zaposlenici bi trebali biti svjesni opasnosti koje prijete zbog ZeluCano-crijevnih infekcija, hepatitisa i rana te potrebe
da na odgovarajuéi nacin budu iskljueni iz procesa rukovanja hranom ili da nose prikladnu zastitu; relevantne bi
zdravstvene probleme trebalo prijaviti upravitelju. Posebnu bi pozornost trebalo posvetiti priviemenim radnicima
koji su mozda manje upoznati s moguéim rizicima.

b) Rukavice prikladne za dolazak u dodir s hranom pozZeljno je nositi barem pri rukovanju gotovom hranom, a trebalo
bi ih redovito mijenjati. Prije stavljanja rukavica i nakon njihova skidanja potrebno je oprati ruke.

¢) Ruke treba redovito prati (i dezinficirati), barem prije pocetka rada, nakon upotrebe sanitarnog ¢vora, nakon stanke,
nakon iznoSenja smeca, nakon kasljanja ili kihanja, nakon rukovanja sirovinama...

d) Trebalo bi nositi pokrivala za kosu (i bradu) te primjerenu odjecu visokog stupnja Cistoce i sa §to je moguce manje
dzepova; ne nositi nakit i satove.

e) Prostorije za konzumiranje hrane, pica ifili 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 smanjiti $to je viSe moguce. Posjetitelji bi trebali nositi odgovarajuu zastitnu odjec¢u koju
na raspolaganje stavlja subjekt u poslovanju s hranom.

2.10. Sirovine (odabir dobavljaca, specifikacije)

a) Uz opskrbu sirovinama, trebalo bi razmotriti i opskrbu aditivima, pomoénim tvarima u procesu proizvodnje, amba-
laznim materijalima i materijalima koji dolaze u dodir s hranom.

b) Pri razradi PRP-ova i plana HACCP-a samog objekta mozZe se uzeti u obzir stroga politika opskrbe, kojom se obuhva-
¢aju sporazum o specifikacijama (npr. mikrobioloskim) te osiguranje kvalitete ifili zahtijeva certificirani sustav uprav-
ljanja kvalitetom.

¢) 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, tocnost dostavljenih
podataka, dostatan rok trajanja ili svjeZina, upotreba Cistih 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 pitanja trebalo bi provjeriti u okviru kontrole primitka. Moze biti
potrebno provjeriti koji se teret prethodno prevozio u prijevoznom sredstvu kako bi se proveli odgovarajuéi postupci
¢iséenja radi smanjenja rizika od unakrsne kontaminacije.

d) Pri odredivanju uvjeta skladi$tenja u samom objektu potrebno je uzeti u obzir eventualne upute koje je dao dobav-
lja¢, nacelo ,prvi unutra — prvi van” ili ,prvi kojemu istjece rok trajanja — prvi van”, dostupnost za pregled sa svih
strana (npr. ne postavljati izravno na pod, uza zid...).
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2.11. Kontrola temperature 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 mogucu mjeru, npr. upotrebom odvojenih prostorija/zamrzi-
vala za zamrzavanje i skladiStenje zamrznutih proizvoda.

d) Kapacitet hladenja/zagrijavanja trebao bi biti prilagoden predmetnim koli¢inama.
e) Trebalo bi pratiti i temperaturu u proizvodu i tijekom prijevoza.
f) Provjere bi trebalo provoditi redovito.

2.12. Metodologija rada

Upute za rad trebale bi biti jasne i jednostavne te vidljive ili lako dostupne. Mogu ukljucivati naputak da se razbijeno
staklo ukloni bez odlaganja te prijavi, da se mjesta pregleda ne smiju ostavljati bez osoblja, da se gotovi proizvodi 3to je
prije moguce smjeste u hladno skladiste ako se za njih zahtijeva hladno skladistenje, da se evidencije ispravno ispune §to
je prije moguce...
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PRILOG II.

Postupci koji se temelje na nacelima analize opasnosti i kriti¢nih kontrolnih tocaka (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 ().
U ovom se Prilogu II. na jednostavan nacin opisuje kako se na¢ela HACCP-a mogu primjenjivati. Uglavnom se temelji na
nacelima koja su utvrdena u prilogu dokumentu Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969.

Nacela HACCP-a smatraju se korisnim alatom s pomocu kojeg subjekti u poslovanju s hranom mogu utvrditi i kontroli-
rati opasnosti koje se mogu pojaviti u hrani i tijekom prerade hrane u njihovu objektu. S obzirom na velik broj podu-
zeca u prehrambenom sektoru koja su obuhvadena 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 nego $to u poslovanju primijeni postupke koji se temelje na HACCP-u, subjekt u poslovanju s hranom trebao bi
provesti PRP-ove (vidjeti Prilog L).

Postupci koji se temelje na HACCP-u trebali bi se temeljiti na znanstvenim spoznajama | procjeni rizika te biti sustavni
i njima bi se trebale utvrdivati posebne opasnosti i mjere za njihov nadzor kako bi se osigurala sigurnost hrane. Pos-
tupci koji se temelje na HACCP-u alat su za utvrdivanje i ocjenjivanje opasnosti te za uspostavu sustava nadzora kojim
se stavlja naglasak na sprjecavanje, za razliku od starijih sustava koji su se oslanjali prvenstveno na ispitivanje kona¢nog
proizvoda. U sve postupke koji se temelje na HACCP-u mogu se unijeti promjene, poput napredaka u projektiranju
opreme, postupcima prerade ili tehnoloskom razvoju, jer sadrZavaju zahtjev da se postupci preispitaju kako bi se osigu-
ralo da pri takvim promjenama ne dode do uno$enja novih opasnosti.

Opasnosti koje se kontroliraju na slican nacin mogu se grupirati unutar jednog postupka koji se temelji na HACCP-u.
Isto tako, sli¢ni se proizvodi mogu grupirati zajedno ako su proizvedeni na isti nacin i imaju zajednicke opasnosti.

Osim $§to se njime osigurava veca sigurnost hrane, provedba postupaka koji se temelje na HACCP-u ima i druge vazne
koristi, npr. za inspekciju/reviziju koju provode regulatorna tijela te promicanje medunarodne trgovine ja¢anjem povjere-
nja u sigurnost hrane.

Postupci koji se temelje na HACCP-u temelje se na sljedecih sedam nacela:
(1) utvrdivanje svih opasnosti koje se moraju sprijeciti, ukloniti ili smanjiti na prihvatljivu razinu (analiza opasnosti);

(2) utvrdivanje kriti¢nih kontrolnih to¢aka na razini ili razinama na kojima je kontrola nuzna za sprjecavanje ili uklanja-
nje opasnosti ili za njezino smanjivanje na prihvatljivu razinu;

(3) utvrdivanje kriti¢nih granica na kritiénim kontrolnim tockama (KKT) koje razdvajaju prihvatljivo od neprihvatljivoga
radi sprjecavanja, uklanjanja ili smanjivanja uocenih opasnosti;

(4) uspostava i provedba ucinkovitih postupaka pracenja kriti¢nih kontrolnih to¢aka;

(5) odredivanje korektivnih mjera koje se poduzimaju ako sustav pracenja upozori na to da kriti¢na kontrolna tocka
nije pod kontrolom;

(6) uspostava postupaka koji se redovito provode kako bi se provjerila u¢inkovitost mjera navedenih u nacelima od 1.
do 5

(7) uspostava dokumentacije i evidencija koje odgovaraju vrsti i veli¢ini poduzeca koje posluje s hranom, kojima se
dokazuje uc¢inkovita primjena mjera navedenih u nacelima od 1. do 6.

Tijekom utvrdivanja opasnosti, evaluacije i kasnijih radnji pri osmisljavanju i primjeni postupaka koji se temelje na

HACCP-u, subjekt u poslovanju s hranom trebao bi uzeti u obzir vjerojatnu krajnju upotrebu proizvoda (npr. kuhan ili
nekuhan), kategorije ranjivih potrosaca te epidemioloske dokaze povezane sa sigurno$¢u hrane.

() Clanak 5. Uredbe (EZ) br. 852/2004.
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Cilj je postupaka koji se temelje na HACCP-u usmjerivanje na kontrolu na kriti¢nim kontrolnim to¢kama. Trebalo bi ih
primjenjivati odvojeno za svaku pojedinaénu operaciju. 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, uzimajuéi u obzir kontekst primjene te
vrstu i veli¢inu operacije.

3. Preliminarne aktivnosti

3.1.  Sastavljanje multidisciplinarnog tima zaduzenog za HACCP

Taj bi tim, koji pokriva sve segmente poslovanja s hranom koji se odnose na proizvod, trebao obuhvacati ¢itavi raspon
posebnih i strukovnih znanja primjerenih za predmetni proizvod, njegovu proizvodnju (izradu, skladistenje i distribu-
ciju), njegovu upotrebu i moguce opasnosti koje su s njim povezane te bi u najve¢oj mogucoj mjeri trebao ukljucivati
vie razine rukovodeceg osoblja. 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 ocjenjivanju i kontroli kritiénih tocaka 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,

— bilo koja druga osoba sa stru¢nim znanjem u podru¢ju. mikrobiologije, higijene ili prehrambene tehnologije.

Jedna osoba moze izvravati nekoliko navedenih uloga ili sve njih, pod uvjetom da su sve relevantne informacije dos-
tupne timu te da se upotrebljavaju kako bi se osigurala pouzdanost uspostavljenog sustava. Ako stru¢no znanje nije
dostupno u objektu, trebalo bi se koristiti drugim izvorima (konzultanti, vodi¢i za dobru higijensku praksu itd., ukljucu-

juéi i druga poduzeca iste skupine (na sektorskoj razini ili na razini udruzenja) koja raspolazu struénim znanjem).

3.2.  Opis proizvoda na kraju procesa (u nastavku ,konacni proizvod”)

Trebalo bi sastaviti puni opis kona¢nog proizvoda, ukljucujuéi relevantne informacije koje se odnose na sigurnost pro-
izvoda, kao $to su:

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

— struktura i fizicko-kemijska svojstva (npr. kruta tvar, tekudina, gel, emulzija, sadrzaj vlage, pH vrijednost, aktivitet
vode itd.),

— obrada (npr. zagrijavanje, zamrzavanje, susenje, soljenje, dimljenje itd. te u kojoj mjeri),
— pakiranje (npr. hermeticko, vakuumsko, u modificiranoj atmosferi) te oznacivanje,

— uvjeti skladitenja 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.

3.3.  Utvrdivanje predvidene upotrebe

Tim zaduzen za HACCP trebao bi isto tako utvrditi uobiCajenu ili o¢ekivanu upotrebu proizvoda na strani potrosaca te
definirati ciljane skupine potro$aca kojima je proizvod namijenjen. U posebnim se slucajevima moze razmotriti priklad-
nost proizvoda za odredene skupine potro3aca, kao $to su objekti javne prehrane u institucijama, putnici itd. te za
rizi¢ne skupine stanovnistva.

3.4.  Izrada dijagrama toka (opis proizvodnog postupka)

Neovisno o izabranom formatu, sve bi faze postupka trebalo prouciti prema danom slijedu te prikazati u obliku detalj-
nog dijagrama toka.
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Potrebno je prikazati sve postupke (od primitka sirovina do stavljanja kona¢nog proizvoda na trziste), ukljucujuéi zas-
toje tijekom ili izmedu faza, te navesti dovoljno tehnickih podataka koji su relevantni za sigurnost hrane, poput tempe-
rature i vremena trajanja toplinske obrade.

U te se podatke mogu, ali bez ogranic¢avanja, ukljuciti sljedeci:

— plan radnih i pomoénih prostora,

— raspored opreme i njezine znacajke,

— redoslijed svih proizvodnih faza (uklju¢ujudi unos sirovina, sastojaka ili aditiva te zastoje tijekom ili izmedu faza),
— tehnicke parametre postupaka (posebno vrijeme i temperaturu, ukljucujuéi zastoje),

— protok proizvoda (uklju¢ujui moguéu unakrsnu kontaminaciju),

— odvajanje cistih i necistih prostora (ili visokorizi¢nih/niskorizi¢nih prostora).

3.5.  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.

4, Analiza opasnosti (1. nacelo)

4.1.  Popis relevantnih opasnosti

Opasnost je bioloski, kemijski ili fizicki agens u hrani ili hrani za Zivotinje ili stanje hrane ili hrane za Zivotinje

s moguénos$cu Stetnog djelovanja na zdravlje ().

Trebalo bi utvrditi i popisati sve moguce vece bioloske, kemijske ili fizicke opasnosti za koje se razumno moze ocekivati
da ¢e se pojaviti u svakoj fazi procesa (uklju¢ujuéi proizvodnju, nabavu, skladiStenje, prijevoz i rukovanje sirovinama
i sastojcima te zastoje u proizvodnji). MozZe biti korisno sluziti se vanjskim izvorom informacija (npr. Sustavom brzog
uzbunjivanja za hranu i hranu za Zivotinje).

Potom bi tim zaduZzen za HACCP trebao provesti analizu opasnosti kako bi utvrdio koje su opasnosti takve da je nji-
hovo uklanjanje ili smanjenje na prihvatljivu razinu klju¢no za proizvodnju sigurne hrane (kona¢nog proizvoda).

Pri provodenju analize opasnosti potrebno je razmotriti sljedece (vidjeti i Dodatak 2.):
— vjerojatnost pojave opasnosti te ozbiljnost njihovih $tetnih u¢inaka na zdravlje;
— kvalitativnu ifili kvantitativau ocjenu prisutnosti opasnosti;

— prezivljavanje ili razmnozavanje patogenih mikroorganizama te neprihvatljivo nastajanje kemikalija u meduproizvo-
dima, kona¢nim proizvodima, proizvodnoj liniji ili njezinu okruZenju;

— nastajanje ili postojanost toksina ili drugih neZeljenih proizvoda mikrobioloskog metabolizma, kemikaljja ili fizickih
agensa ili alergena u hrani;

— biolosku (mikroorganizmi, paraziti), kemijsku ili fizicku kontaminaciju (ili ponovnu kontaminaciju) sirovina, medu-
proizvoda ili konac¢nih proizvoda.

4.2.  Kontrolne mjere

Subjekt u poslovanju s hranom trebao bi razmotriti i opisati koje se kontrolne mjere, ako postoje, mogu primijeniti za
pojedinu opasnost.

Kontrolne mjere one su radnje i aktivnosti kojima se mogu sprijeciti ili ukloniti opasnosti ili smanjiti njihov utjecaj ili
pojavnost na prihvatljivu razinu. Mnoge su preventivne kontrolne mjere ukljuene u PRP-ove i svrha im je sprijeciti
kontaminaciju iz proizvodnog okruZenja (npr. osoblje, Stetnici, voda, odrZavanje, koji su navedeni kao primjeri u Prilogu
L.). Ostale kontrolne mjere ¢iji je cilj smanjivanje ili uklanjanje opasnosti konkretnije su povezane s odredenim proizvod-
nim postupkom, npr. pasterizacijom, fermentacijom te mogu dovesti do utvrdivanja kriticne kontrolne tocke ili operativ-
nih PRP-ova (operativni PRP-ovi: (vidjeti odjeljak 5.).

() Clanak 3. stavak 14. Uredbe (EZ) br. 178/2002.
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Utvrdenu je opasnost moguce kontrolirati s pomo¢u vise kontrolnih mjera, npr. kontrola vremena, temperature i brzine
protoka tekudine pri pasterizaciji, a isto je tako moguée jednom kontrolnom mjerom kontrolirati viSe opasnosti, npr.
pasterizacijom ili kontroliranom toplinskom obradom mozZe se u dovoljnoj mjeri osigurati smanjenje razine nekoliko
patogenih mikroorganizama kao $to su Salmonella i Listeria.

Kontrolne mjere trebale bi biti validirane.

Kako bi se osigurala njihova ucinkovita provedba, kontrolne mjere trebale bi se temeljiti na detaljnim postupcima
i specifikacijama.

5. Utvrdivanje kriti¢nih kontrolnih tocaka (KKT) (2. nacelo)

Utvrdivanje KKT-ova zahtijeva logicki pristup. Takav se pristup moze omoguditi upotrebom stabla odluéivanja ili drugih
metoda ovisno o znanju i iskustvu tima zaduzenog za HACCP.

Utvrdivanje KKT-ova ima dvije posljedice za tim zaduzen za HACCP, koji bi stoga trebao:

— osigurati da odgovarajue kontrolne mjere budu ucinkovito osmisljene i provedene. Posebno, ako se opasnost utvrdi
u fazi u kojoj je kontrola nuzna za sigurnost proizvoda i kada za tu ili bilo koju drugu daljnju fazu u procesu
proizvodnje ne postoji nikakva kontrolna mjera, proizvod ili proces trebalo bi izmijeniti u toj fazi, ili u nekoj od
prethodnih ili kasnijih faza, kako bi se ukljucila kontrolna mjera;

— uspostaviti i provoditi sustav pralenja na svakom KKT-u.

U Dodatku 2. navedena je metoda analize opasnosti s pomocu polukvantitativnog ocjenjivanja rizika. Drugi su primjeri
alata stabla odlucivanja koja su prikazana u dodatcima 3.A i 3.B. Alati navedeni u dodatcima 2. i 3. mogu se upotreblja-
vati odvojeno ili u kombinaciji, a njima su obuhvaceni ocjenjivanje rizika radi utvrdivanja najrelevantnijih opasnosti
i pocetnog pregleda potrebnih kontrolnih mjera te stablo odlu¢ivanja radi dodatnog usavrsavanja kontrolnih mjera.

Svaku bi proizvodnu fazu utvrdenu u dijagramu toka (vidjeti odjeljak 3.4. ovog Priloga) trebalo razmatrati u slijedu.
U svakoj bi fazi stablo odlucivanja ifili ocjenjivanje rizika trebalo primijeniti na svaku opasnost za koju se razumno
ocekuje da e se pojaviti ili unijeti te svaku utvrdenu kontrolnu mjeru. Primjena bi trebala biti fleksibilna te bi trebalo
voditi racuna o cijelom proizvodnom procesu kako bi se, kad god je to mogude, izbjegli nepotrebni KKT-ovi. Preporu-
Cuje se izobrazba o primjeni metode utvrdivanja KKT-ova.

Kako je prikazano u dodatcima, analizom opasnosti mogu se utvrditi razli¢ite razine rizika za svaku fazu procesa:

— Za niZe razine rizika moze se zakljuciti da, ako su na snazi pouzdani PRP-ovi, ti su PRP-ovi dostatni za kontrolu
opasnosti

— Za utvrdene srednje razine rizika mogu se predloziti ,srednje” mjere kao $to su ,operativni PRP-ovi (OPRP-ovi (1))”

(vidjeti dodatke 2. i 3. te normu ISO 22000)

— OPRP-ovi jesu PRP-ovi koji su uglavnom povezani s proizvodnim procesom te su analizom opasnosti utvrdeni
kao neophodni za kontrolu vjerojatnosti unosenja opasnosti za sigurnost hrane i/ili kontaminacije ili sirenja ifili
prezivljavanja opasnosti za sigurnost hrane u proizvodu (proizvodima) ili proizvodnom okruZenju. U operativne
PRP-ove, sli¢cno kao u KKT-ove, ukljuceni su mjerljivi ili uocljivi kriteriji djelovanja ili grani¢ne vrijednosti (ciljne,
a ne kriticne granice), pracenje provedbe kontrolnih mjera, evidencije pralenja i korektivne mjere ako su
potrebne. Primjeri su:

— kontrola postupka pranja povréa (npr. ucestalost mijenjanja vode za pranje kako bi se izbjegla mikrobna una-
krsna kontaminacija, mehanicka djelovanjima u vodi kako bi se uklonile fizicke opasnosti poput kamencica,
komada drva),

— Kontrola postupka blansiranja u proizvodnji zamrznutih proizvoda (vrijeme/temperatura)
Postupci pranja i blansiranja obi¢no se ne mogu smatrati KKT-om jer se njima ne mogu, a nije im ni svrha,
u cijelosti ukloniti mikrobne opasnosti niti se one mogu smanjiti na prihvatljivu razinu. Medutim, utje¢u na

mikrobno optereéenje preradenih proizvoda.

— temeljitije CiSCenje i dezinfekcija u visokorizi¢nim prostorima, stroZe mjere osobne higijene u visokorizi¢nim
prostorima, na primjer u prostorima u kojima se pakira gotova hrana,

(") Ponekad se upotrebljavaju drugi pojmovi kao §to su ,kontrolna tocka (KT)” jer nisu sve srednje mjere povezane s odredenom operaci-
jom, odnosno ,tocke kojima je potrebno posvetiti pozornost” (engl. Points of Attention — PoA).
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— stroze ulazne kontrole pri prihvatu sirovina ako dobavlja¢ ne jam¢i Zeljenu razinu kvalitete/sigurnosti (npr.
mikotoksini u za¢inima),

— kontrola alergena s pomocu sanitarnog programa.
— Za visoke razine rizika, koji se ne kontroliraju PRP-ovima ili OPRP-ovima, trebalo bi uspostaviti KKT-ove.
Usporedba PRP-ova, OPRP-ova i KKT-ova dostupna je u Dodatku 4.

6. Kriti¢ne granice na KKT-ovima (3. nacelo)

Pri svakoj bi kontrolnoj mjeri povezanoj s kriticnom kontrolnom tockom trebalo utvrditi kriti¢ne granice.

Kriticne granice odgovaraju krajnjim vrijednostima koje su prihvatljive s obzirom na sigurnost proizvoda. Njima se raz-
dvaja prihvatljivo od neprihvatljivog. Utvrduju se za uocljive i mjerljive parametre kojima se moze pokazati da je kri-
tiéna tocka pod kontrolom. Trebale bi se temeljiti na potkrijepljenim dokazima za to da ée se izabranim vrijednostima
omoguciti kontrola procesa.

U takve se parametre ubrajaju temperatura, vrijeme, pH vrijednost, sadrzaj vlage, koli¢ina aditiva, konzervansa ili soli,
organolepticki parametri poput vanjskog izgleda ili teksture itd.

U nekim slucajevima, da bi se smanjio rizik od premasivanja kriticne granice zbog promjena u procesu, moze biti
potrebno odrediti stroZe razine (tj. ciljne razine) kako bi se osiguralo postovanje kriti¢nih granica.

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

Kriticne je granice mogude uzeti iz razlicitih izvora. Ako ne potjecu iz regulatornih normi ili vodi¢a za dobru higijensku
praksu, tim zaduZen za HACCP trebao bi utvrditi njihovu valjanost za kontrolu opasnosti utvrdenih na KKT-ovima.

7. Postupci pracenja na KKT-ovima (4. nalelo)

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

Opazanjima ili mjerenjima mora se omoguciti otkrivanje gubitka kontrole na KKT-u te na to pravodobno upozoriti
kako bi se mogle poduzeti korektivne mjere.

Kada je to mogude, proces bi trebalo prilagoditi ako rezultati pradenja ukazuju na trend gubitka kontrole na KKT-u.
Prilagodbe bi trebalo izvrsiti prije no $to dode do odstupanja (nesukladnosti s kriticnom granicom). Podatke dobivene
pracenjem mora ocijeniti iskusna osoba imenovana u tu svrhu koja ima znanje i ovlast za provodenje korektivnih mjera
kada su one potrebne.

Zapazanja i mjerenja mogu se provoditi kontinuirano ili povremeno. Ako se zapazanja ili mjerenja ne provode kontinu-
irano, potrebno je odrediti ucestalost zapazanja ili mjerenja kojom Ce se dobiti pravovremeni podatci za poduzimanje
korektivnih mjera.

U planu HACCP-a trebalo bi opisati metode, ucestalost zapaZanja ili mjerenja te evidencije pracenja na KKT-ovima:
— tko treba provoditi pradenje i provjeravanje,

— kada se provodi pracenje i provjeravanje,

— kako se provodi pracenje i provjeravanje.

Ucestalost pracenja trebalo bi temeljiti na procjeni rizika, npr. ovisno o implicitnom riziku povezanom s proizvodom,
koli¢ini proizvodnje, distribuciji proizvoda, potencijalnim potrosacima, broju radnika koji izravno rukuju proizvodom...

Evidencije povezane s praéenjem KKT-ova mora (moraju) potpisati osoba (osobe) zaduZena (zaduZene) za pracenje te,
kada se evidencije provjeravaju, osoblje poduzeca zaduzeno za pregledavanje.
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8. 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 ukljuciti:
— pravilnu identifikaciju osobe (osoba) zaduZene (zaduZenih) za provedbu korektivne mjere,
— sredstva i radnje potrebne za ispravljanje uocenog odstupanja,

— jednu ili viSe mjera (koje se ponekad nazivaju ,korekcije” kako bi se razlikovale od drugih korektivnih mjera) koje
treba poduzeti u pogledu proizvoda koji su proizvedeni u razdoblju kada je proces proizvodnje bio izvan kontrole,

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

Rezultati pradenja mogu ukazati na to da se preventivne mjere (PRP-ovi ili njihova robusnost) ili proizvodni proces
i njegovi KKT-ovi moraju preispitati ako se za isti postupak moraju viSekratno poduzimati korektivne mjere.

9. Postupci provjere (i validacije) (6. nacelo)

Tim zaduZen za HACCP trebao bi odrediti metode i postupke koje je potrebno poduzeti kako bi se provjerilo ispravno
djelovanje postupaka koji se temelje na HACCP-u. U metode provjere posebno mogu biti ukljuceni slucajno uzorkovanje
i analiza, pojacane analize ili ispitivanja na odabranim kritiénim tockama, pojacane analize meduproizvoda ili kona¢nih
proizvoda, ispitivanje stvarnih uvjeta tijekom skladistenja, distribucije i prodaje te stvarne upotrebe proizvoda.

Ucestalost provijera trebala bi biti takva da se mozZe potvrditi u¢inkovito djelovanje postupaka koji se temelje na HACCP-
u. Ulestalost provjera ovisi o znacajkama poslovanja (kapacitet proizvodnje, broj zaposlenika, vrsta hrane kojom se
rukuje), uestalosti pracenja, to¢nosti s kojom radnici izvrSavaju svoje poslove, broju odstupanja otkrivenih tijekom vre-
mena te prisutnim opasnostima.

U postupke provjere mogu biti ukljuceni:

— revizije postupaka koji se temelje na HACCP-u i njihovih evidencija,

— pregledavanje radnih postupaka (ponasanja ljudi u skladu sa zahtjevima),

— potvrdivanje da se praenje KKT-ova provodi i odrzava,

— pregled odstupanja i krajnjeg odredista proizvoda; korektivne mjere koje su poduzete u vezi s proizvodom.
Utestalost provjera u velikoj mjeri utjeCe na koli¢inu ponovnih provjera ili povlagenja proizvoda koje je potrebno podu-
zeti ako se otkrije odstupanje kojim se premasuju kritiéne granice. Provjerom bi trebalo obuhvatiti sve sljedece elemente,
ali ne nuzno sve u isto vrijeme:

— kontrolu toénosti evidencija i analize odstupanja,

— kontrolu osobe koja prati aktivnosti prerade, skladistenja i/ili prijevoza,

— fizicku kontrolu procesa koji se prati,

— umjeravanje instrumenata koji se upotrebljavaju za pracenje.

Provjeru bi trebala provoditi neka druga osoba, a ne osoba koja je zaduZena za pradenje i korektivne mjere. Ako neke
aktivnosti provjere ne moze izvrsiti samo poduzele, provjeru bi u ime poduzeca trebali provesti vanjski stru¢njaci ili
kvalificirane trece strane.

Na pocetku procesa ili u slucaju neke promjene trebalo bi provesti validacijske aktivnosti, u koje bi trebalo ukljuciti
dokaze kojima se potvrduje u¢inkovitost svih elemenata plana HACCP-a. U te dokaze ukljucene su znanstvene publika-
cije, interno ispitivanje, mikrobiolosko matematicko modeliranje..., kojima se dokazuje da se utvrdenim kriti¢nim grani-
cama zaista postize Zeljeni u¢inak na opasnost (sprjecavanje rasta, smanjenje...). Dodatne smjernice i primjeri validacij-
skih aktivnosti navedeni su u dokumentu CAC/GL 69-2008.

U primjere promjena zbog kojih se moze zahtijevati ponovna validacija ukljucene su sljedece:

— promjena sirovina ili proizvoda, uvjeta prerade (uredenje i okoli§ tvornice, proizvodna oprema, program Ciscenja
i dezinfekcije),
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— promjena pakiranja, uvjeta skladistenja ili distribucije;

— promjena potrosacke upotrebe,

— dobivanje informacija o novoj opasnosti povezanoj s proizvodom.
) ) ) Op p ) S Pp

Kada je potrebno, takvo preispitivanje mora za posljedicu imati izmjenu utvrdenih postupaka. Promjene bi trebale biti
u potpunosti zabiljeZene u sustavu dokumentacije i evidencija kako bi se zajamcila dostupnost to¢nih i azuriranih
podataka.

Validacija, provjera ili pracenje?

— Validacija: dokazivanje prije pocetka (ili promjene) procesa da su razmatrane kontrolne mjere (PRP-ovi, OPRP-ovi ili
KKT-ovi) u¢inkovite ako se pravilno slijede te da e se njima §tititi zdravlje ljudi, npr. dokazivanje da se ciljana opas-
nost nee povecati na neprihvatljivu razinu pri predlozenoj kriti¢noj granici temperature skladistenja.

— Pralenje: stalno prikupljanje podataka (u stvarnom vremenu) u fazi u kojoj se primjenjuje kontrolna mjera, npr.
kontinuirano ili povremeno pracenje temperature skladistenja.

— Provjera: periodi¢na aktivnost koja se provodi kako bi se dokazalo da je postignut Zeljeni ishod, npr. uzorkovanje
i ispitivanje hrane kako bi se ocijenilo je li ciljana opasnost prisutna ispod prihvatljivog praga pri skladistenju na
odredenoj temperaturi.

Primjer 1.: pasterizacija mlijeka

— Validacija: prije proizvodnih aktivnosti: eksperimentalni dokaz da ¢e se primijenjenim postupkom mlijeko zagrijavati
15 sekundi do 72 °C te da ¢e se time unistiti Coxiella burnetti. Mogu se upotrebljavati kalibrirane sonde, mikrobiolo-
ska ispitivanja i mikrobiolosko matematicko modeliranje.

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

— Provjera: utvrdena godi$nja ucestalost: Periodicna mikrobioloska ispitivanja kona¢nog proizvoda, redovita provjera
temperature pasterizatora s pomocu kalibriranih sondi.

Primjer 2.: fermentacija suhomesnatih kobasica

— Validacija: pH-vrijednost, aktivnost vode, kombinacija vremena i temperature, kojima se ne omogucuje rast bakterije
Listeria monocytogenes, na temelju matemati¢kog modeliranja ili provokativnog testa;

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

— Provjera: Plan uzorkovanja radi utvrdivanja prisutnosti bakterije L. monocytogenes u konaénom proizvodu.
Vidjeti i dokument CAC/GL 69-2008 (').

10. Dokumentacija i vodenje evidencije (7. nacelo)

Utinkovito 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 neprestano dopunjavati zapisima o nalazima. Doku-
mentacija i vodenje evidencija trebali bi biti primjereni vrsti i obujmu poslovanja te biti dovoljni da pomognu poduzeéu
da provjeri jesu li postupci koji se temelje na HACCP-u uspostavljeni te odrzavaju li se. Dokumente i evidencije trebalo
bi ¢uvati dovoljno dugo nakon isteka roka valjanosti proizvoda za potrebe sljedivosti i radi redovitog preispitivanja pos-
tupaka koje provodi subjekt u poslovanju s hranom te kako bi se nadleznom tijelu omogucila revizija postupaka 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 poduzece. Dokumente bi trebala potpisati sluzbena osoba poduzeca
koja je odgovorna za pregledavanje.

U preporucenu dokumentaciju ukljuceni su:
— primijenjeni PRP-ove, upute za rad, standardni operativni postupci, upute za nadzor,
— opis pripremnih faza (prije primjene sedam nacela),

— analiza opasnosti,

(") http:/[ucfoodsafety.ucdavis.edu/files/172961.pdf


http://ucfoodsafety.ucdavis.edu/files/172961.pdf
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— utvrdivanje KKT-ova (i +/- OPRP-ova);

— odredivanje kriti¢nih granica,

— validacijske aktivnosti,

— predvidene korektivne mjere,

— opis planiranih aktivnosti pracenja i provjere (§to, tko, kada),

— obrasci za vodenje evidencije,

— izmjene postupaka koji se temelje na HACCP-u,

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

Sustavan i integriran pristup moZe se osigurati upotrebom radnih listova za izradu plana HACCP-a kako je predvideno
u Prilogu dokumentu CAC/RCP 1-1969, dijagram 3. Pocevsi od dijagrama toka, za svaku se fazu prerade opisuju poten-
cijalne opasnosti, navode relevantne kontrolne mjere (PRP-ovi) te utvrduju KKT-ovi (ako se na temelju analize opasnosti
zakljudi da je to potrebno) i njihove kriti¢ne granice, postupci pracenja, korektivne mjere i raspolozive evidencije.
Primjeri evidencija su sljedeci:

— rezultati pradenja KKT-ova,

— uocena odstupanja i izvr$ene korektivne mjere,

— rezultati provjera.

Evidencije bi trebalo ¢uvati tijekom odgovarajuleg vremenskog razdoblja. 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 sigurno$¢u. Na primjer, u ugostiteljstvu se hrana
upotrebljava ubrzo nakon proizvodnje. Za hranu za koju datum upotrebljivosti nije siguran, evidencije bi trebalo ¢uvati
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.

Jednostavan sustav vodenja evidencija moZe biti ucinkovit i lako predstavljen zaposlenicima. Moze ga se ukljuciti
u postojece operacije i u njemu se mogu upotrebljavati postojei formulari, poput rauna za isporuku i kontrolnih

popisa za biljeZenje, na primjer, temperatura proizvoda (vidjeti i Prilog IIL).

11.  Uloga mikrobioloskih kriterija i granica utvrdenih pravom EU-a ili nacionalnim pravom

lako zakonodavstvom EU-a nisu predvidene kriti¢ne granice na kriti¢cnim kontrolnim to¢kama, pri validaciji i provjeri
postupaka koji se temelje na HACCP-u i drugih mjera za kontrolu higijene hrane, kao i pri provjeri pravilnog djelovanja
tih kontrolnih mjera, mogu se upotrebljavati mikrobioloski kriteriji (*). Za odredene postupke ili vrste hrane vodic¢i za
dobru praksu mogu upudivati na te granice i mogu se oblikovati postupci koji se temelje na HACCP-u tako da se osi-
gura postovanje tih granica.

(") Uredba Komisije (EZ) br. 20732005 od 15. studenoga 2005. o mikrobioloskim kriterijima za hranu (SL L 338, 22.12.2005., str. 1.).
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PRILOG III.
Fleksibilnost koja je zakonodavstvom EU-a predvidena za odredene objekte koji posluju s hranom

1 Svrha ovog Priloga

Svrha je ovog Priloga pruziti smjernice o fleksibilnosti u pogledu provedbe sustava upravljanja sigurno$¢u hrane, uklju-
Cujudi postupke koji se temelje na HACCP-u, a posebno:

— utvrditi u kojim bi prehrambenim djelatnostima fleksibilnost bila primjerena,

— objasniti pojam ,pojednostavnjeni postupci koji se temelje na HACCP-u”,

— objasniti ulogu vodica za dobru praksu i op¢ih vodica za HACCP, uklju¢ujudi potrebu za dokumentacijom i
— utvrditi opseg fleksibilnosti koja se mozZe primijeniti na nacela HACCP-a.

2 Fleksibilnost unutar FSMS-a

Svrha je fleksibilnosti unutar FSMS-a nastojati posti¢i razmjernost kontrolnih mjera prilagodavanjem vrsti i velicini
objekta. Takva se fleksibilnost mora primjenjivati na temelju procjene rizika, a najbolje se postize s pomocu integrira-
nog pristupa kojim se uzimaju u obzir PRP-ovi i poletne faze postupaka koji se temelje na HACCP-u (analiza opasnosti).
Posebno pristup koji se temelji na analizi opasnosti u kojoj se primjenjuje sustav (polu)kvantitativnog ocjenjivanja rizika
moze rezultirati opravdano$¢u kontrola koje se temelje samo na PRP-ovima (nisu identificirani KKT-ovi) ili identificira-
njem vrlo ograni¢enog broja stvarnih KKT-ova koje je potrebno pratiti i dalje razmatrati unutar postupaka koji se teme-
lie na HACCP-u.

Izbjegavanjem Zargona koji je teSko razumljiv malim subjektima u poslovanju s hranom, posebno u nacionalnim ili
opdim vodi¢ima, mozZe se sprijeCiti nevoljkost tih subjekata da razviju FSMS ili njegove dijelove. Izbjegavanje Zargona
moZe se stoga smatrati oblikom fleksibilnosti.

Primarna svrha fleksibilnosti nije smanjenje KKT-ova te se njome ne smije ugroziti sigurnost hrane.
Primjeri fleksibilnosti u pogledu PRP-ova i postupaka koji se temelje na HACCP-u saZeto su prikazani u Dodatku 5.

3 Fleksibilnost u provedbi PRP-ova

PRP-ovi se primjenjuju na sve subjekte u poslovanju s hranom. Veéina je PRP-ova utvrdena u prilozima I i II. Uredbi
(EZ) br. 852/2004, a dodatni PRP-ovi za hranu Zivotinjskog podrijetla utvrdeni su Uredbom (EZ) br. 853/2004. Zahtjevi
u prilozima I i II. Uredbi (EZ) br. 852/2004 opisani su na relativno opéenit 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 svi PRP-ovi koji su detaljno opisani u Prilogu
I. ovom dokumentu primjenjuju na sve objekte. Potrebno je izvrsiti procjenu za svaki pojedinacni slucaj kako bi se za
svaki objekt utvrdili relevantni PRP-ovi koje je potrebno provesti razmjerno vrsti i veli¢ini objekta.

Uredbe o higijeni hrane sadrzavaju nekoliko odredbi o fleksibilnosti, ¢ija je glavna svrha olaksati provedbu PRP-ova
u malim poduzedima:

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

(b) U Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 852/2004, pojednostavnjeni opéi i posebni zahtjevi za objekte i prostorije utvrdeni su
za pokretne ifili privremene prostorije, prostorije koje 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).

() 1z podrugja primjene Uredbe (EZ) br. 852/2004 iskljucena je (¢lanak 1.), na primjer, izravna opskrba malim kolici-
nama primarnih proizvoda kojima proizvoda¢ opskrbljuje krajnjeg potrosaca ili lokalni maloprodajni objekt koji
izravno opskrbljuje krajnjeg potrosaca.
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(d) Iz podrugja primjene Uredbe (EZ) br. 853/2004 iskljucena je (¢lanak 1.), na primjer, izravna opskrba malim koli¢i-
nama mesa peradi i dvojezubaca koji su zaklani na poljoprivrednom gospodarstvu, a kojima proizvoda¢ opskrbljuje
krajnjeg potrosaca ili lokalni objekt u maloprodaji koji takvim mesom, u obliku svjezeg mesa, izravno opskrbljuje
krajnjeg potrosaca.

(e) Veéina maloprodajnih subjekata iskljucena je iz podrucja primjene Uredbe (EZ) br. 853/2004 (¢lanak 1. stavak 5.).

(f) Kontrola primitka pakirane hrane u maloprodaji moze se ograniciti na provjeru ispravnosti pakiranja i temperature
tijekom prijevoza, dok bi u velikim objektima za preradu kontrolu primitka trebalo nadopuniti redovitim uzorkova-
njem i ispitivanjem.

(g) Cisenje i dezinfekcija u maloj mesnici mogu biti vrlo sli¢ni dobrim higijenskim praksama koje se provode u kuhinji,
dok ¢e se velike klaonice mozda trebati koristiti uslugama specijaliziranih vanjskih poduzeca.

(h) Kontrola vode moze biti zanemariva ako se upotrebljava pitka voda iz vodovoda, medutim trebalo bi je prosiriti ako
se upotrebljava vlastiti izvor ili se provodi recikliranje.

(i) U maloprodaji se moze vizualno provjeravati temperatura na policama, dok se u velikim objektima za hladenje upo-
trebljava automatsko biljeZenje i upozoravanje.

() Mogucnost prilagodavanja PRP-ova u okviru nacionalnog prava u skladu s ¢lankom 10. stavkom 4. Uredbe (EZ)
br. 853/2004:

i. kako bi se omogucio nastavak primjene tradicionalnih metoda;

ii. kako bi se odgovorilo na potrebe subjekata u poslovanju s hranom koji se nalaze u regijama u kojima postoje
posebna zemljopisna ograniCenja (npr. planinska podru¢ja u udaljenim regijama, udaljeni mali otoci ...);

iii. u pogledu izgradnje, uredenja i opremanja bilo kojeg objekta.
Pojedinosti o fleksibilnosti dostupne su i u sljede¢im posebno izradenim smjernicama:

— Radni dokument sluzbi Komisije o razumijevanju odredenih odredbi o fleksibilnosti predvidenih Higijenskim pake-
tom — Smjernice za nadlezna tijela:

http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf

— Radni dokument sluzbi Komisije o razumijevanju odredenih odredbi o fleksibilnosti predvidenih Higijenskim pake-
tom — Cesto postavljana pitanja — Smjernice za subjekte u poslovanju s hranom:

http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

Kako bi lakSe ispunila navedene zahtjeve, mala poduzeéa mogu upotrebljavati opée sektorske vodice o PRP-ovima
umjesto da opisuju PRP-ove koje su sami razvili.

PRP-ovi se uglavnom upotrebljavaju za ispunjavanje pravnih zahtjeva pa se fleksibilnost moze primijeniti na dokumente
i evidencije koje se vode, ali nikada na ciljeve PRP-ova.

4 Fleksibilnost u provedbi postupaka koji se temelje na HACCP-u

4.1.  Kontekst

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

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

U Uredbi (EZ) br. 852/2004, klju¢ni elementi za pojednostavnjenje postupaka koji se temelje na HACCP-u sljededi su:

(@) Uvodna izjava 15. iste Uredbe u kojoj se navodi sljedece:

,Zahtjevi sustava HACCP trebaju uzimati u obzir nacela sadrzana u Codexu Alimentariusu. Oni trebaju biti dovoljno fleksi-
bilni da se mogu primjenjivati u svim situacijama, ukljucujuéi i u malim subjektima. Posebice je potrebno potvrditi da u odrede-
nim poduzedima u prehrambenom sektoru nije mogude utvrditi kriticne kontrolne tocke te da u nekim slucajevima dobra higijen-
ska praksa moZe zamijeniti nadgledanje kriticnih kontrolnih tocaka. Isto tako, zahtjev za utvrdivanjem kriticnih granica’ ne
podrazumijeva odredivanje brojcane granice u svakom pojedinom slucaju. Osim toga, zahtjev za Cuvanjem dokumentacije treba
biti fleksibilan kako bi se izbjeglo nepotrebno opterecivanje vrlo malih subjekata.”


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf
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(b) Jasna izjava u ¢lanku 5. stavku 1. da se postupak mora temeljiti na nacelima HACCP-a.

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

(d) Clanak 5. stavak 5. Uredbe kojim se omoguéuje donosenje mjera kako bi se odredenim subjektima u poslovanju
s hranom olaksalo ispunjavanje zahtjeva HACCP-a. U njih je ukljucena 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 velicina.

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

— prerada, zamatanje ... ili samo skladistenje pakirane hrane,

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

— hrana Zivotinjskog podrijetla (koja i dalje izaziva pojave bolesti koje se prenose hranom) ili ne,
— Rizici povezani sa sirovinama/sastojcima

— postoje li zahtjevi u pogledu temperature pri rukovanju/skladistenju ili ne.

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 odra-
Zava u smanjenju administrativnog opterecenja (upotreba op¢ih vodica, opseg dokumentacije, evidencija...);

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

4.2, Sto su pojednostavnjeni postupci koji se temelje na HACCP-u

Sedam nacela HACCP-a praktican su model za stalno utvrdivanje i kontrolu znacajnih 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 postiéi jedna-
kovrijednim sredstvima koja na pojednostavnjen, ali u¢inkovit na¢in zamjenjuju neka od sedam nacela.

Uvodnom izjavom 15. Uredbe (EZ) br. 852/2004 jasno se priznaje da se KKT-ovi ne moraju uvijek utvrditi. U takvim se
slu¢ajevima primjena postupaka koji se temelje na nacelima HACCP-a ograni¢ava 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 razmo-
triti ni jedan KKT te dokazalo da su PRP-ovi dovoljni za kontrolu rizika.

Kada se KKT-ovi utvrde u malim poduzeéima, proporcionalno$¢u u administrativnom optereéenju dodatno se opravdava
primjena pojednostavnjenog pristupa za ispunjavanje ostalih nacela HACCP-a.

Sli¢ni se proizvodi mogu grupirati za provedbu postupaka koji se temelje na nacelima HACCP-a.

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.

4.3, Opdi vodici za provedbu postupaka koji se temelje na HACCP-u

Izradeni su opéi vodi¢i za HACCP kojima su obuhvadena sva nacela koja se moraju postovati kada su utvrdeni KKT-ovi.

Opdim se vodi¢ima moZe ukazivati na opasnosti i kontrole koje su uobicajene u odredenim poduzedima u poslovanju
s hranom te pomagati upravitelju ili timu zaduZenom za HACCP pri izradi postupaka ili metoda za osiguravanje sigur-
nosti hrane koji se temelje na opcoj analizi opasnosti, kao i pri odgovarajuéem vodenju evidencija.

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
opéim vodi¢em 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.
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U sektorima u kojima poduzeca imaju mnogo zajednickih tocaka ili u kojima je proizvodni proces linearan i kratak,
a prevalencija opasnosti dobro poznata, op¢i vodi¢i za HACCP mogu biti primjereni, na primjer:

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

— za poduzea koja primjenjuju standardne postupke prerade hrane poput konzerviranja hrane, pasterizacije tekuce
hrane, zamrzavanja/brzog zamrzavanja hrane itd.

U maloprodajnom se sektoru hranom cesto rukuje u skladu s postupcima koji su dobro poznati i dio su uobicajenog
strukovnog osposobljavanja. Primjeri su:

— restorani, uklju¢ujudi prostore u kojima se rukuje hranom u prijevoznim sredstvima poput brodova,
— ugostiteljski sektor koji isporucuje pripremljenu hranu iz sredisnjeg objekta,

— pekarski i slasticarski sektor,

— prodavaonice u maloprodaji, uklju¢uju¢i mesnice.

Sadrzaj op¢ih vodica za HACCP u slucajevima u kojima se moZze razmotriti fleksibilnost trebao bi biti u skladu s prepo-
rukama iz odjeljka 4.4.

4.4.  Fleksibilnost u pogledu preliminarnih aktivnosti i nacela HACCP-a
4.4.1. Preliminarne aktivnosti

U malim poduzecima aktivnosti HACCP-a/FSMS-a moze izvrSavati jedna osoba kojoj (privremeno ili redovito) pomazu
vanjski strucnjaci. Ako se angaziraju vanjski stru¢njaci, 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 im osoblje bude primjereno osposobljeno
kako bi se osigurala u¢inkovita provedba.

Ako nema nikakve prerade ili druge proizvodnje (npr. u slucaju rasijecanja, zamatanja), opis proizvoda moze se ograni-
¢iti na informacije navedene na deklaraciji (pakirana hrana) ili druge informacije o hrani uzete s pouzdanih internetskih
stranica. Osim ako nije izri¢ito namijenjen odredenim potrosa¢ima (npr. hrana za djecu), smatra se da je proizvod nami-
jenjen $iroj javnosti.

Slozenost dijagrama toka ovisit ¢e o vrsti poduzeca pa on u nekim poduzeéima moze biti vrlo jednostavan.

4.4.2. Analiza opasnosti i utvrdivanje KKT-ova

Opisano je nekoliko pojednostavnjenih metoda za analizu opasnosti i utvrdivanje mogu¢ih KKT-ova, npr. pojednostav-
njena stabla odluéivanja i polukvantitativne metode ocjenjivanja rizika. Vidjeti primjere u dodatcima 2. i 3.

U nekim slucajevima, zbog vrste poduzeca u prehrambenom sektoru i hrane kojom se rukuje, (opéa) analiza opasnosti
mozZe pokazati da nisu utvrdene znalajne opasnosti te da stoga nije potreban KKT. U tom se slucaju sve opasnosti
u hrani mogu kontrolirati provedbom PRP-ova, samih ili u kombinaciji s primjenom odredenih OPRP-ova. Medutim,
potrebno je naglasiti da fleksibilnost u analizi rizika nije izravno povezana s veli¢inom objekta te nije primjerena ¢ak ni
u slu¢aju malog poduzeca, na primjer:

— ako postoji velika vjerojatnost pogreske u metodi prerade poput konzerviranja, vakuumskog pakiranja,
— ako je rije¢ o proizvodnji hrane za rizi¢ne skupine potrosaca,
— ako je rije¢ o kontroli alergena u proizvodima za koje je naznaceno da su bez alergena.

Za odredene je kategorije subjekata u poslovanju s hranom koji na identi¢an, standardiziran i ograniCen nacin rukuju
hranom (npr. prodavaonice u maloprodaji) moguce unaprijed odrediti opasnosti koje je potrebno kontrolirati. Smjernice
o takvim opasnostima i njihovoj kontroli mogu se obuhvatiti opéim vodi¢em o HACCP-u ili samo opéom analizom
opasnosti.
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U nekim slucajevima, zbog vrste poduzeéa u prehrambenom sektoru i hrane kojom se rukuje, analiza opasnosti moze
pokazati da ne postoje znacajne opasnosti i da nema kontrolnih mjera koje bi se mogle svrstati u kategoriju KKT-ova.
U tim su slu¢ajevima OPRP-ovi kontrolne mjere.

U malim poduzeé¢ima mozZe biti dovoljno da se u planu HACCP-a, u dijelu koji se odnosi na analizu opasnosti, na prak-
ti¢an i jednostavan nacin opisu metode kontrole opasnosti, pri ¢emu nije nuzno detaljno opisivati vrstu opasnosti. Tom
bi analizom ipak trebalo obuhvatiti sve znacajne opasnosti u poduzecu te jasno definirati postupke kontrole tih opas-
nosti i korektivne mjere koje treba poduzeti u slucaju problema.

4.4.3. Kriti¢ne granice

Kriti¢ne granice na KKT-ovima mogu se utvrditi na temelju:
— iskustva (najbolje prakse),

— Medunarodna dokumentacija o brojnim postupcima, npr. konzerviranju hrane, pasterizaciji tekudina itd., za koju
postoje medunarodno prihvaceni standardi (Codex Alimentarius); mogu biti utvrdene i kriti¢ne granice,

— vodici za dobru praksu za ovo konkretno pitanje;
— znanstvenih publikacija,
— zakonodavstva EU-a, misljenja EFSA-e.

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

Yev 2

— fekalnog onecis¢enja trupova u klaonici,
— temperature vrenja tekuce hrane,
— promjene fizickih svojstava hrane tijekom prerade (npr. kuhanja hrane).

4.4.4. Postupci pracenja

Pradenje se ne postize samo mjerenjem. U mnogim slucajevima pracenje mozZe biti jednostavan postupak, na primjer:
— redovita vizualna provjera temperature u objektima za hladenje/zamrzavanje/zagrijavanje s pomocu termometra,

— vizualno promatranje kako bi se pratilo primjenjuje li se tijekom klanja ispravan postupak uklanjanja koze ako je taj
dio postupka klanja identificiran kao kriti¢na kontrolna tocka za sprjecavanje kontaminacije trupova,

— vizualno promatranje kako bi se provjerilo ima li prehrambeni proizvod koji je podvrgnut odredenoj toplinskoj
obradi odgovarajuca fizicka svojstva u kojima se odrazava razinu toplinske obrade (npr. vrenje, ili osiguravanje da
hrana cijelo vrijeme bude vrela).

Pradenje bi trebalo biti ucestalo onoliko koliko je potrebno da se osigura trajno postovanje klju¢nih granica i ciljeva.
Ono bi trebalo potvrditi da klju¢ne granice i ciljevi nisu premaseni. Ucestalost praenja ovisi o vrsti KKT-a. U nekim se
slu¢ajevima KKT mozZe pratiti povremeno, na primjer u slucaju smanjene udestalosti pracenja nakon $to su dulje vre-
mena dobivani dobri rezultati.

Mogu se upotrijebiti standardni postupci prerade:

— Ponekad se neka hrana mozZe preraditi na standardan nacin upotrebom standardne kalibrirane opreme, kao sto su,
na primjer neki postupci kuhanja, pecenje pili¢a itd. Takvom se opremom osigurava postovanje ispravne kombina-
cije vremena i temperature u okviru standardnog postupka. U tim se sluCajevima temperatura kuhanja proizvoda ne
mora sustavno mjeriti, pod uvjetom da se osigura da oprema ispravno funkcionira, da se postuje trazena kombina-
cija vremena i temperature te da se u tu svrhu provode potrebne kontrole (i prema potrebi poduzimaju korektivne
mjere).

— U restoranima se hrana priprema u skladu s dobro provjerenim kulinarskim postupcima. To znaci da se mjerenja
(npr. mjerenja temperature hrane) ne moraju provoditi sustavno ako se primjenjuje provjereni postupak.
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4.4.5. Postupci provjere i validacije

U mnogim sluajevima provjera moze biti jednostavan postupak kojim je moguée provjeriti provodi li se pracenje poput
onog opisanog u odjeljku 4.4.4. na ispravan nacin kako bi se postigla potrebna razina sigurnosti hrane.

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

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

Opd¢i vodic¢i za HACCP trebali bi sadrzavati primjere potrebnih postupaka provijere, a ako je rije¢ o standardnim proce-
sima, i razmatrane kontrolne mjere trebale bi biti validirane u pogledu ciljanih opasnosti. Validacija plana za HACCP
i aktivnosti subjekta u poslovanju s hranom moze se usredotociti na uzorkovanje i ispitivanje hrane kako bi se ocijenila
prisutnost ciljanih opasnosti.

4.4.6. Dokumenti i evidencije

Ovaj se odjeljak odnosi samo na dokumentaciju povezanu s HACCP-om i njime nije obuhvacena ostala dokumentacija
0 pitanjima poput upravljanja zalihama, sljedivosti itd.

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.

Opée je pravilo da potreba za vodenjem evidencije u vezi s HACCP-om treba biti dobro uravnoteZena te moZe biti
ograni¢ena 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.

U dokumentaciju koja se odnosi na HACCP ukljucene su:

— dokumentacija o postupcima koji se temelje na HACCP-u za odredeno poduzece u prehrambenom sektoru te
— evidencija o izvrSenim mjerenjima i analizama.

Uzimajuéi u obzir prethodno navedeno, mogu se slijediti sljedeCe opée smjernice:

— Ako postoje opéi vodi¢i za HACCP, dokumentacija o analizi rizika, odredivanju KKT-ova, odredivanju kriti¢nih gra-
nica, 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 razdoblju tu evidenciju potrebno Cuvati.

— Osobito se u slucaju postupaka vizualnog pracenja moze predvidjeti da potreba za vodenjem evidencije bude ograni-
ena samo na mjerenja otkrivenih nesukladnosti (npr. nemoguénost opreme da odrzava ispravnu temperaturuy).

— Ucinkovito provodenje pracenja oplenito je vaZnije od njegova evidentiranja. Stoga bi se fleksibilnost u evidentiranju
mogla lakse prihvatiti nego fleksibilnost u vezi sa samim pracenjem (npr. njegovom ucestalos¢u).

— Konkretno, za manja je poduzeca puno vaznije odrzavati pravilnu temperaturu nego je stvarno evidentirati.

— U evidencije o nesukladnostima trebalo bi ukljuciti poduzetu korektivnu mjeru. U tim bi slucajevima upotreba dnev-
nika ili kontrolne liste mogla biti prikladan nacin vodenja evidencije. Subjekti u poslovanju s hranom mogu jednos-
tavno kvacicom oznaciti 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 pomoc¢u 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-tjednu reviziju metoda potrebno je jedino popuniti kontrolni popis aktivnosti i mogucih u¢inaka na sigurne
metode.
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Dodatak 1.
Glosar

Kriti¢na kontrolna tocka (KKT): razina na kojoj je moguce provesti kontrolu i koja je nuzna za sprjecavanje ili ukla-
njanje 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. temperatura za skladiStenje ili prijevoz te
uvjeti u pogledu vremena/temperature za smanjenje ili uklanjanje rizika (npr. pasterizacija). Ostali KKT-ovi mogu se
sastojati od provjera jesu li paketi ¢isti i neoSteceni, provjera fizi¢kih opasnosti prosijavanjem ili detektorom metala te
provjera vremena/temperature ulja za prZenje kako bi se sprijecio razvoj kemijskih zagadivaca.

Kriti¢na granica: kriterij kojim se razdvaja prihvatljivo od neprihvatljivog. U prethodno navedenim primjerima KKT-
ova, to su maksimalna temperatura (skladistenje i prijevoz), minimalna temperatura (smanjenje | uklanjanje rizika) te
prisutnost kontaminacije ili osteCenja.

Sustav upravljanja sigurnos¢u (ili kontrole sigurnosti) hrane (FSMS): Kombinacija PRP-ova kao preventivnih kon-
trolnih mjera; sljedivost, povrat proizvoda i komunikacija kao pripravnost te plan HACCP-a kojim se utvrduju KKT-ovi
i/ili OPRP-ovi kao kontrolne mjere povezane s proizvodnim procesom. Vidi Sliku 1. FSMS je isto tako kombinacija kon-
trolnih mjera i aktivnosti osiguranja. Aktivnostima osiguranja dokazuje se da kontrolne mjere ispravno djeluju, poput
validacije i provjere, dokumentacije i vodenja evidencije.

DHP (dobra higijenska praksa), DPP (dobra proizvodacka praksa): paket preventivnih praksi i uvjeta za osigurava-
nje sigurnosti proizvedene hrane. Kod DHP-a ve(i je naglasak na higijeni, a kod DPP-a na ispravnim metodologijama
rada. Vecina su PRP-ova (svi koji su navedeni u Prilogu 1) DHP ili DPP. Ponekad se ne radi razlika izmedu DHP-a i DPP-a
te se sve preventivne mjere nazivaju ,DPP”.

Opasnost: bioloski (npr. Salmonella), kemijski (npr. dioksin, alergeni) ili fizicki (npr. kruta, o$tra strana tijela poput
komada stakla, metala) agens u hrani ili stanje hrane s moguénos¢u stetnog djelovanja na zdravlje (3.

Postupci koji se temelje na HACCP-u ili ,,HACCP”: postupci koji se temelje na analizi opasnosti i nacelima kriti¢nih
kontrolnih tocaka (HACCP), tj. sustav samokontrola kojim se identificiraju, ocjenjuju i kontroliraju opasnosti koje su
znacajne za sigurnost hrane u skladu s nacelima HACCP-a;

Plan HACCP-a: dokument, koji moze biti u elektronickom obliku, kojim se u cijelosti opisuju postupci koji se temelje
na HACCP-u. Pocetni plan HACCP-a azurira se ako dode do promjena u proizvodnji te mora biti dopunjen evidencijama
o rezultatima pracenja i provjera te poduzetih korektivnih mjera.

Pracenje: provodenje planiranog niza promatranja ili mjerenja kontrolnih parametara u stvarnom vremenu kako bi se
procijenilo je li KKT pod kontrolom (!). U pogledu navedenih primjera, to znaci redovito (ili kontinuirano ako se provodi
automatski) mjerenje temperatura i promatranje radi otkrivanja kontaminacije ili osteCenja.

Preduvjetni program(i) (PRP(-ovi)): preventivne radnje i uvjeti koji su potrebni prije i tijekom provedbe HACCP-a
i kljuéni su za sigurnost hrane. Potrebni PRP-ovi ovise o segmentu lanca hrane u kojemu sektor djeluje te o vrsti sektora.
Primjeri istovrijednih pojmova sljedeéi su: dobra agronomska praksa (DAP), dobra veterinarska praksa (DVP), dobra pro-
izvodacka praksa (DPP), dobra higijenska praksa (DHP), dobra praksa za industrijsku proizvodnju (DPIP), dobra distribu-
cijska praksa (DDP) i dobra trgovacka praksa (DTP). Ponekad se postupci za osiguravanje sljedivosti hrane i povrat pro-
izvoda u slucaju nesukladnosti smatraju dijelom PRP-a (PRP-ova). U normama Codexa Alimentariusa PRP-ove se naziva
,kodeksima dobre prakse”.

Rizik: znaci funkcija vjerojatnosti tetnog ucinka na zdravlje i teZina tog ucinka, koji je posljedica opasnosti ().

() CACJRCP 1-1969, Rev. 2003.
() Clanak 3. stavak 14. Uredbe (EZ) br. 178/2002.
() Clanak 3. stavak 9. Uredbe (EZ) br. 178/2002.
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Validacija: prikupljanje dokaza da se kontrolnom mjerom ili kombinacijom kontrolnih mjera, ako se pravilno provode,
moZe kontrolirati opasnost do odredenog ishoda. U slu¢aju promjena moze biti potrebna ponovna validacija. Detaljni
primjeri dostupni su u dokumentu CAC/GL 69-2008.

Provjera: primjena metoda, postupaka, testova i drugih evaluacija, uz pracenje, kako bi se utvrdila uskladenost
s postupcima koji se temelje na HACCP-u (!). Provjera se provodi periodi¢no kako bi se dokazalo da sustav HACCP-a
djeluje kako je planirano. Sljedei se primjeri mogu upotrijebiti kao izvori za provjeru:

— Opceniti: provjera evidencija o pracenju KKT-ova (ucestalost, ishod rezultata mjerenja tijekom vremena);

— Specifi¢ni: mogu se provesti uzorkovanje i analiza kako bi se dokazala ucinkovitost sustava HACCP-a koji se
primjenjuje,

— temperatura pri skladistenju i prijevozu: ispunjavanje kriterija higijene procesa u pogledu bakterija koje izazivaju
kvarenje, kao $to su aerobne mezofilne bakterije;

— vrijemeftemperatura za smanjenje/uklanjanje opasnosti: pracenje relevantnih patogena u termicki obradenim pre-
hrambenim proizvodima, npr. odsutnost bakterija Listeria, Salmonella itd.

— oSteéena pakiranja: ispitivanje kako bi se utvrdilo kojim bi bakterijskim ili kemijskim kontaminacijama proizvod
mogao biti izloZen kad bi mu ambalaza bila osteena.

— Vidjeti i primjere u Codexovom dokumentu CAC/GL 69-2008.

(") U skladu s dokumentom CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
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Dodatak 2.
Primjer analize opasnosti — (polukvantitativno) ocjenjivanje rizika

(U skladu sa: FAO/SZO ,Karakterizacija rizika mikrobioloskih opasnosti u hrani (')” i ,Sustavi upravljanja kvalitetom
u prehrambenoj industriji (3)").

Razina rizika odreduje se teZinom ili u¢inkom opasnosti u odnosu na vjerojatnost pojave opasnosti u konaénom pro-
izvodu ako se razmatrane (posebne) kontrolne mjere ne primjenjuju ili su neuspje$ne — uzimajuéi u obzir sljedece faze
procesa u kojima je moguce ukloniti opasnost ili je smanjiti na prihvatljivu razinu te uzimajuéi u obzir preduvjetne
programe koji su ve pravilno provedeni.

V = vjerojatnost = vjerojatnost da ¢e opasnost biti prisutna u konaénom proizvodu ako se razmatrane posebne kon-
trolne mjere ne primjenjuju ili su neuspjesne — uzimajuéi u obzir sljedeCe faze procesa u kojima je moguée ukloniti
opasnost ili je smanjiti na prihvatljivu razinu te uzimajudi u obzir preduvjetne programe koji su ve¢ pravilno provedeni.

U = u¢inak = ucinak ili teZina opasnosti s obzirom na zdravlje ljudi.

RAZINA RIZIKA (R =V x U): LJESTVICA OD 1 DO 7

Velika 4 4
Stvarna 3 3
% Mala 2 2
Z.
[_4
< Vrlo mala 1 1 4
g
= 1 2 3 4
Ogranicen Umjeren Ozbiljan Vrlo ozbiljan
UCINAK
VJEROJATNOST

1 = vrlo mala
— Teoretska moguénost — opasnost se nikad prije nije pojavila.

— Postoji sljedeca faza u proizvodnom procesu kojom ée se opasnost ukloniti ili smanjiti na prihvatljivu razinu (npr.
pasterizacija, fermentacija).

— Kontrolna mjera ili opasnost takve su 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).

— Rijjec je o vrlo ograni¢enoj ifili lokalnoj kontaminaciji.
2 = mala

— Vjerojatnost da ¢e zbog neuspje$nog djelovanja ili nedostatka PRP-ova opasnost biti prisutna u kona¢nom proizvodu
vrlo je ograniCena.

— Kontrolne mjere za predmetnu opasnost opée su prirode (PRP-ovi) i dobro se provode u praksi;
3 = stvarna

— Neuspjesno djelovanje ili nedostatak posebne kontrolne mjere ne dovodi do sustavne prisutnosti opasnosti u konac-
nom proizvodu, ali opasnost mozZe biti prisutna u odredenom postotku kona¢nih proizvoda u predmetnoj seriji.

(") http:/[www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17 .pdf
(*) ISBN 978-90-5989-275-0.
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4 = velika

— Neuspjesno djelovanje ili nedostatak posebne kontrolne mjere dovodi do sustavne pogreske te postoji velika vjerojat-
nost da je opasnost prisutna u svim kona¢nim proizvodima predmetne serije.

UCINAK (ili tezina)
1 = ogranicen

— Za potrosaca ne postoji nikakav problem povezan sa sigurnosu (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 nece u velikoj mjeri razmnoziti ili se ne moZze nuzno razmnoZiti zbog uvjeta skladistenja i kuhanja).

2 = umjeren

— 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 = ozbiljan

— Jasan ucinak na zdravlje, s kratkotrajnim ili dugotrajnim simptomima, koji rijetko uzrokuje smrt (npr. gastroenteritis).
— Opasnost ima dugotrajan uc¢inak; maksimalna doza nije poznata (npr. dioksini, ostaci pesticida, mikotoksini...).

4 = vrlo ozbiljan

— Skupina potrosaca pripada rizi¢noj kategoriji te opasnost moze uzrokovati smrt.

— Opasnost dovodi do teskih simptoma koji mogu rezultirati smréu.

— Trajne ozljede.

ODREDIVANJE KKT-ova i OPRP-ova kada se smatraju relevantnima

Razina rizika 1. i 2.: nikakve posebne mjere, kontrola je obuhvacena PRP-ovima.

Razina rizika 3. i 4.: moguéi OPRP-ovi. Dodatna pitanja na koja mora odgovoriti tim zaduZen za HACCP: Jesu li opce
kontrolne mjere koje su opisane u preduvjetnim programima (PRP-ovima) dovoljne za praenje identificiranog rizika?

— Ako je odgovor DA: PRP
— Ako NE: OPRP
Razina rizika 5., 6.1 7.: KKT ili, ako ne postoji mjerljiva kriti¢na granica, to moze biti OPRP (npr. kontrola alergena).

KKT-ovi su one tocke u proizvodnom procesu u kojima je potrebno kontinuirano/za cijelu seriju provoditi kontrolu
u obliku posebne kontrolne mjere radi uklanjanja opasnosti ili njezina smanjenja na prihvatljivu razinu. Pralenje se
mora mo¢i dokazati i o njemu se mora voditi evidencija. Ako se premasi kriti¢na vrijednost, potrebno je poduzeti
korektivnu mjeru u odnosu na proizvod i proces.

OPRP-ovi su tocke u proizvodnom procesu s manjim rizikom u pogledu sigurnosti hrane ili gdje ne postoje mjerljive
granice. Te je tocke moguce kontrolirati s pomocu razradenijih op¢ih kontrolnih mjera iz PRP-ova, npr. ucestalijim kon-
trolama, evidentiranjem itd. Zbog redovitih kontrola i prilagodenih zahtjeva u pogledu procesa/proizvoda, te se rizike
moze smatrati kontroliranima. Nije potrebna neposredna korektivna mjera u pogledu proizvoda. U primjere OPRP-ova
ukljuceni su:

— Primitak sirovina — plan uzorkovanja za provjeru pristupa dobavljaca u pogledu sigurnosti/higijene
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— Unakrsna kontaminacija izmedu serija uzrokovana alergenima — c¢isCenje izmedu serija i provjera mjerenjem adeno-
zin trifosfata (ATP)

— Kontaminacija hrane u visokorizinom prostoru — maske za lice i dodatna zastita osoblja, tjedna provjera higijene
ruku

ALTERNATIVNI | POJEDNOSTAVNJENI PRISTUP
Isti se pristup primjenjuje na jednostavniji nacin, na primjer:

— Razine rizika na ljestvici od 1 do 5 umjesto od 1 do 7, primjenom triju umjesto Cetiriju potpodjela vjerojatnosti
i u¢inka (3. 1 4. kategorija spajaju se).

— OPRP-ovi nisu uklju¢eni pri utvrdivanju ,srednjeg” rizika te se razlikuju jedino opasnosti koje se mogu kontrolirati
samo s pomocu PRP-ova i one za koje je potreban KKT.
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Dodatak 3.A

Primjer stabla odlu¢ivanja za utvrdivanje kriti¢nih kontrolnih to¢aka (KKT-ova). Na pitanja se
odgovara po redoslijedu

R . . Izmijeniti
P1. Postoje li preventivne mjere? <«—— | fazu, proces ili [~
proizvod.
\ DA
= Je i kontrol j fazi
€ 11 kontrola u ovoj 1azi
DA NE —»> nuzna za sigurnost
l proizvoda? \
P2. Je li ova faza takva da se njome NE
uklanja  opasnost ili  njezina
prisutnost smanjuje na prihvatljiva
razinu?
/ \

STOP,
NE DA nije KKT

P3. Moze li u ovoj fazi do¢i do kontaminacije odnosno

moZe li se opasnost povecati do neprihvatljive razine Kriti¢na
odnosno je li se pojavila ili povecala u prethodnim kontrolna
fazama, a nema prethodnih KKT-ova ili OPRP-ova? tocka =

KKT

W

> | STOP
b
DA NE nije KKT

P4. Moze li se sljedeécom fazom
ukloniti  opasnost ili  njezina
prisutnost smanjiti na prihvatljiva

razinu?
K .
OPRP ili
DA NE > | KKT
STOP,
nije KKT
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Dodatak 3.B

Primjer pojednostavnjenog stabla odlu¢ivanja

P1. Bi li gubitak kontrole u ovoj fazi doveo do stvarnog rizika od bolesti ili

zljede?

v

DA

!

P2. Postoji li kasnija faza u kojoj se opasnost
kontrolira ili moZe kontrolirati (pod vasom
kontrolom)?

NE

1

Nije KKT

v

NE

\

P3. Je li ova tocka takva da se njome uklanja
opasnost ili njezina prisutnost smanjuje na
prihvatljivu razinu?

v v

DA NE
KKT ili Izmijeniti

fazu, proces

OPRP ili proizvod.

DA
Nije KKT,
prijedi na
drugu fazu.




Dodatak 4.

Usporedba PRP-a, OPRP-a i KKT-a

Vrsta kontrolne mjere

PRP

OPRP

KKT

Podru¢je primjene

Mjere koje se odnose na stvaranje okruZenja
za sigurnu hranu: mjere koje utjecu na prik-
ladnost i sigurnost hrane

Mjere koje se odnose na okruzenje ifili proizvod (ili kombinacija mjera) i svrha im je sprijeciti konta-
minaciju ili sprijeciti, ukloniti ili smanjiti na prihvatljivu razinu opasnosti u kona¢nom proizvodu.
Te se mjere provode nakon provedbe PRP-a.

Povezanost s opasnos¢u

Nisu specifi¢ne ni za jednu opasnost

Specifi¢ne za pojedinu opasnost ili skupinu opasnosti

Odredivanje

Razvoj temeljen na:
v’ iskustvu,
v’ referentnim dokumentima (vodidi, znans-
tvene publikacije....),
v" opasnosti ili analizi opasnosti.

Na temelju analize opasnosti, uzimajuéi u obzir PRP-ove.
KKT-ovi i OPRP-ovi specifi¢ni su za proizvod ifili proces

Validacija

Ne mora je nuzno provoditi subjekt
u poslovanju s hranom.

(npr.: proizvodac sredstava za ciséenje validirao je
ucinkovitost proizvoda te utvrdio podrucje pri-
mjene proizvoda i upute za upotrebu — subjekt
u poslovanju s hranom mora slijediti upute te

Cuvati tehnicke specifikacije proizvoda)

Validacija se mora provesti
(u mnogim se slucajevima vodicima za dobru praksu pruZaju smjernice o metodologiji validacije ili daju gotovi
validacijski materijali)

Kriteriji

/

Mjerljivi ili uocljivi kriteriji

Mjerljiva kriti¢na granica

Pracenje

Gdje je relevantno i izvedivo

Praenje provedbe kontrolnih

mjera: evidentira se uobiajeno

Gubitak kontrole: korekcije/
korektivne mjere (')

Korektivne mjere ifili korekcije u pogledu
provedbe PRP-a, prema potrebi

Korektivne mjere u pogledu procesa
Moguce korekcije proizvoda (od slucaja do
slucaja)

Vodi se evidencija

Prethodno utvrdene korekcije proizvoda
Moguce korektivne mjere u pogledu procesa
Vodi se evidencija

Provjera

Provjera provedbe prema utvrdenom
rasporedu

Provjera provedbe prema utvrdenom rasporedu, provjera postizanja planirane kontrole opasnosti

(") U ovoj tablici korektivna mjera znaci mjera za uklanjanje uzroka otkrivene nesukladnosti ili drugog nezeljenog stanja, a korekcija znaci mjera za uklanjanje otkrivene nesukladnosti.
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Dodatak 5.

Sazeti prikaz primjera fleksibilnosti za neke subjekte u poslovanju s hranom

Aktivnost

Fleksibilnost

1. Preduvjetni
programi

— Iskljuivanje iz podru¢ja primjene uredbi (EZ) br.
br. 853/2004

— Manje deskriptivni PRP-ovi za primarnu proizvodnju i s njom povezane
djelatnosti

— Manje deskriptivni PRP-ovi za pokretne i/ili privremene prostorije. ..

— Iskljucivanje veéine maloprodajnih subjekata iz podrucja primjene Uredbe
(EZ) br. 853/2004

— Mogucéa prilagodba u okviru nacionalnog prava za primjenu tradicionalnih
metoda, SPH-ove u regijama u kojima postoje zemljopisna ograni¢enja te za
sve objekte u pogledu izgradnje, uredenja i opremanja

— Upotreba op¢ih sektorskih vodica za dobru higijensku praksu

852/2004 i (EZ)

2. Preliminarne

— Nema stalnog tima zaduzenog za HACCP, jedna osoba zaduzena za
HACCP/FSMS

HACCP aktivnosti | __ Upotreba postojecih informacija o proizvodu (deklaracija, internet)

— Jednostavni dijagram toka
3 Analiza — Poi ed.I.lostgvnj.eI.lo stablo odluc¢ivanja ili (polu)kvantitativne metode
opasnosti ocjenyivanja I’lZIk.a . . . , . .
i utvrdivanje — Pre’thodno. odredlvanﬁ? opasnosti na temelju opéeg vodica za HACCP ili samo
KKT-ova op¢a analiza opasnosti.

— Nisu potrebne pojedinosti o vrsti opasnosti.
— Sli¢ni se proizvodi mogu grupirati.

N

4. Kriti¢ne granice

— Prethodno utvrdene granice iz zakonodavstva,

5. Postupak praéenja

znanstvenih misljenja... Niski rizici: smatra
— Nije potrebno utvrdivati numericke vrijednosti se da su aktivnosti 1.
— Redovito vizualno promatranje umjesto || do 3. u  skladu

s postupcima koji se

kontinuiranog biljezenja
temelje na HACCP-u

— Upotreba kontrolnih lista s poljima koja se oznacuju
kvacicom u sluc¢aju nesukladnosti

— Upotreba standardnih postupaka prerade Srednji rizici: da bi se

6. Provjera
i validacija

osigurala sukladnost
mozda ée biti
potrebni OPRP-ovi

— Pracenje se provjerava pregledavanjem evidencije
ili provjerom stvarnog praéenja, na primjer
provjerom mjeri li se temperature u skladu
s postupcima i vodi¢ima.

— Upotreba rezultata analiza kao validacije /

30.7.2016.

Ispitivanje proizvoda u odnosu na kriterije

7. Dokumenti
i evidencije

— Upotreba opcih vodic¢a kao dokumentacije

— Samo evidencije o neuskladenostima i korektivnim
mjerama
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