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Вступление
   ИСО ( Международная организация по стандартизации) является мировым объединением  национальных организаций по стандартизации. Работа по подготовке Международных стандартов обычно выполняется через технические комитеты ИСО. Каждая член-организация, заинтересованная в установленном техническим комитетом предмете, имеет право быть представленной в этом комитете. Международные организации, правительственные и неправительственные, связанные с ИСО, также берут часть работы. ИСО закрыто сотрудничает с Международной Электротехнической Комиссией (IEC) во всех вопросах по электротехнической стандартизации.
   Международные стандарты оплачиваются в соответствие с правилами, содержащимися в директивах ISO/IEC.

  Основной задачей технических комитетов является подготовка Международных стандартов. Счет по оплате Международных стандартов, принимаемых техническими комитетами, переходит от одного члена-организации к другому для голосования. Для обнародования  Международного стандарта требуется одобрение как минимум 75% подсчитанных голосов членов-организаций.

   Следует обратить внимание на вероятность того, что некоторые из элементов этой документации могут быть предметом патентных прав. 
 ИСО не несет ответственность за совпадение любого или всех таких патентных прав.

Введение
   Этот Международный стандарт направлен на гармонизацию требований к управлению безопасностью пищевой продукции и делам, связанным с пищевой продукцией, на мировом уровне. Он в большей степени предназначен для применения организациями, которые стремятся к более сосредоточенной, согласованной и завершенной системе управления безопасностью пищевой продукции, чем это обычно требуется законом. Однако, этот Международный стандарт не предназначен для использования в качестве минимальных требований при достижении целей.
   Организации внутри пищевой цепи, которые производят, перерабатывают или поставляют пищевую продукцию, признают увеличение необходимости показывать и обеспечивать точные записи контроля всех условий, которые оказывают влияние на безопасность пищевой продукции. Эти требования в большей степени относятся к лицам, вовлеченным в пищевую цепочку, включая заводы-подрядчики и дистрибьюторов.

    Безопасность пищевой продукции обеспечивается посредством совместных усилий всех заинтересованных сторон, участвующих в пищевой цепочке.  Это достигается взаимным обменом важными данными и информацией между заинтересованными сторонами. Понимание роли организаций и позиции внутри пищевой цепочки является важной для обеспечения достаточной информацией для того, чтобы дать возможность пищевой цепи поставлять безопасную пищевую продукцию потребителю.
   Связь по всей организации и между заинтересованными сторонами является существенной для того, чтобы обеспечить фокус на деятельности управления по безопасности пищевой продукции. Кроме того, такие организации часто подвергаются постоянному контролю уполномоченными лицами и потребителями как на местном уровне, так и в международном масштабе.
      Область действия Международного стандарта распространяется на все типы организаций в пищевой цепи, располагая в порядке, например, от продукции и оборудования к дистрибуции и розничным торговым точкам.

   Область действия и связь каналов среди заинтересованных сторон схематически изображена на рисунке 1.

Рисунок 1

   Фундаментальный анализ предоставляет выбор методики для индивидуальной организации, чтобы удовлетворить этим требованиям. 
   Этот Международный стандарт может применяться на его собственной основе. Однако, он также дает возможность организации выровнять или завершить ее систему управления безопасностью пищевой продукции, связанную с требованиями системы управления. Для организации, чтобы адаптировать ее существующую систему управления, возможно установить систему управления безопасностью пищевой продукции, которая соблюдает требования Международного стандарта.
   Формат этого Международного стандарта приравнивается к ИСО 9001:2000, чтобы увеличить совместимость (сочетаемость) двух стандартов для пользы потребителя. Соответствие между ИСО 9001:2000 и этим Международным стандартом показано на рисунке 2, детали приведены в Приложении А. 
Рисунок 2

   Для того, чтобы система безопасности пищевой продукции функционировала эффективно и достигла передачи управления организации, необходимо, чтобы она разрабатывалась, управлялась и совершенствовалась в рамках структурированной системы управления, являющейся частью всеобщей управленческой деятельности. Это будет давать максимальную выгоду для организации и ее заинтересованных сторон.
   Этот Международный стандарт описывает требования для эффективного функционирования системы управления безопасностью пищевой продукции (FSM), являющейся частью методики Анализа риска и Критические Контрольные Точки (HACCP), и определяется предпосылками для безопасного производства пищевой продукции. В предпосылках этого Международного стандарта имеются ссылки на поддерживающие контрольные мероприятия по безопасности (SSM). Соотношение между пунктами этого Международного стандарта показано на рисунке 3.
Рисунок 3

   Этот Международный стандарт объединяет принципы Свода правил HACCP и предварительные шаги HACCP, описанные Комиссией Кодекса Алиментариуса, и поддерживаемые контрольные мероприятия по  безопасности в управленческой деятельности, которые вместе составляют систему управления безопасностью пищевой продукции. Этот Международный стандарт требует документирование деятельности, которая сталкивается с пищевой безопасностью. Связь между принципами Свода правил HACCP и предварительными шагами и соответствие пунктов этого Международного стандарта показаны на рисунке 4.

Система управления безопасностью пищевой продукции.
Требования

1 Область применения
  Этот Международный стандарт устанавливает требования к системе управления безопасностью пищевой продукции, дает возможность организации:

- развивать, внедрять, выполнять, поддерживать и улучшать систему управления безопасностью пищевой продукции, нацеленную на обеспечение безопасности пищевой продукции для потребителя

- показать соответствие требованиям потребителя посредством информации
- показать соответствие регулируемым требованиям, относящимся к пищевой безопасности

- гарантировать себе ее соответствие с политикой в области безопасности пищевой продукции  

- продемонстрировать соответствие другим организациям

- сделать с собственное заявление о соответствии этому Международному стандарту

- добиться сертификации/регистрации ее системы управления безопасностью пищевой продукции сторонней организацией.
Требования применимы к операторам всей пищевой цепочки, желающим разработать и внедрить эффективную систему управления безопасностью пищевой продукции. Это включает организации, непосредственно вовлеченные в один и более производственных процессов (например, производителей комбикормов, ингредиентов, пищевой продукции, фермеров, розничных торговцев, поставщиков, дистрибьюторов) и других организаций, косвенно вовлеченных в производственный процесс (поставщиков оборудования и упаковочных материалов, как показано на рисунке 1).

   Требования данного Международного стандарта предусматривают совместимость с любой системой управления безопасностью пищевой продукции. 
   Область применения будет зависеть от таких факторов, как политика организации в области пищевой безопасности, характера деятельности организации и условий, в которых эта деятельность осуществляется.

2 Нормативные ссылки
   Документ, на который необходимо ссылаться, является обязательным для применения данного документа. Устаревшие ссылки можно использовать только в качестве цитаты. Для актуальных ссылок необходимо использовать последние (пересмотренные) издания.

ИСО 9000:2000, СМК – Общие требования и словарь.

3 Термины и определения 
Термины и определения, приведенные в ИСО 9000, применимы для данного международного стандарта.
3.1

контрольные мероприятия
действие  или деятельность, направленная на предотвращение или исключение производственных рисков или уменьшения их до приемлемого уровня
Замечание. Данный термин включает как критические контрольные мероприятия, так и поддерживающие безопасность (текущие мероприятия). Определение является идентичным определению, установленному Кодексом Алиментариусом, исключая опущение слова «любые» благодаря правилам ИСО.
3.2

корректирующее действие
действие, необходимое для устранения выявленного несоответствия
Замечание 1. Корректировка может быть сделана для того, чтобы устранить:

- случаи несоответствия

- само несоответствие (например, переработка и/или дальнейшая обработка)
- неблагоприятные последствия этого несоответствия (например, предложение для другого использования или специальную маркировку).
Замечание 2. Определение разрешает сложившиеся различия между определениями корректирующего действия в ИСО и Кодексе.

3.3

критическая контрольная точка (ККТ)
этап, на котором контроль может быть применен и является существенным для предотвращения или устранения риска возникновения опасности или снижения его до приемлемого уровня.

Замечание 1. ККТ необходима для того, чтобы контролировать функционирование контрольных мероприятий и определять точки, в которых мониторинг может быть успешно внедрен (непрерывный, либо с определенной частотой), чтобы оценить уровень контроля опасности.

Замечание 2. Определение идентично определению, принятому Кодексом Алиментариусом.
3.4

предельные значения
критерии, отделяют приемлемость от неприемлемости.

Замечание. Определение идентично определению, принятому Кодексом Алиментариусом.

3.5

конечная продукция
продукция, которая не будет подвергаться дальнейшей переработке организацией.

Замечание. Продукция, которая подвергается дальнейшей переработке другой организацией, является конечной продукцией для первой организации и сырьем или ингредиентами для второй.

3.6

диаграмма хода процесса 
схема последовательности взаимодействий этапов процесса, используемая при реализации конечной продукции.
3.7

производственный процесс
последовательность всех этапов и операций, входящих в производство, переработку, дистрибуцию и перемещение продукции и ингредиентов, от получения до потребления.

3.8

пищевая безопасность
уверенность в том, что потребление продукции не причинит вред покупателю, если она приготовлена и употреблена должным образом.
Замечание. Пищевую безопасность относят к возникновению опасности и не включают другие аспекты человеческого здоровья. Определение идентично определению, принятому Кодексом Алиментариусом.

3.9

опасность
биологический, химический или физический фактор или условия, которые оказывают вредное воздействие на здоровье.

Замечание. Термин «опасность» не следует путать с термином «риск», который в рамках пищевой безопасности означает сочетание вероятности возникновения вредного воздействия и тяжести последствий от этого воздействия.
3.10

мониторинг
проведение запланированной серии наблюдений или измерений контролируемых параметров для того, чтобы определить является ли контроль эффективным.

3.11

сырье
различные виды продукции, например, первоначальные продукты, добавки и средства для переработки такие, как упаковочные и подобные материалы.
3.12

мероприятия по поддержанию безопасности (SSMs)
заданные контрольные мероприятия иные, чем критические контрольные мероприятия, которые воздействуют на пищевую безопасность предотвращением, устранением и уменьшением вероятности возникновения опасности.
Замечание. Могут быть использованы альтернативные термины. Например, Добросовестная Производственная Практика (GMP), предварительные программы, Добросовестная Сельскохозяйственная Практика (GAP), по гигиене, ветеринарии т.д. Реальные SSMs зависят от вида деятельности или подотрасли. Данный термин используется, чтобы облегчить чтение стандарта.
3.13

программа SSMs
план для системного внедрения этих мероприятий.

4 Система управления безопасностью пищевой продукции
4.1 Общие требования системы

Организация должна:

а) установить, документировать, внедрить и поддерживать эффективную систему управления безопасностью пищевой продукции в соответствие  с требованиями данного Международного стандарта согласно внешним требованиям и политике, принимаемой руководством
б) гарантировать, что все известные опасности внутри системы идентифицированы, оценены и контролируются таким образом, что продукция организации не является вредной для потребителя

в) обеспечивать соответствующее документирование, чтобы поддерживать связь с поставщиками, потребителями и другими заинтересованными сторонами

г) сообщать этапы и результаты, вовлеченные в развитие, управление и усовершенствование системы управления безопасностью пищевой продукции по всей организации в необходимых пределах, чтобы гарантировать пищевую безопасность, требуемую данным Международным стандартом

е) периодически усовершенствовать систему  управления безопасностью пищевой продукции, чтобы гарантировать, что система отражает организационную деятельность и последнюю информацию о контролируемой опасности
ж) поддерживать документируемые процедуры, чтобы гарантировать, что система управления безопасностью пищевой продукции усовершенствована, призвана обеспечивать пищевую безопасность

и) описывать все факторы и условия, которые влияют на безопасность пищевой продукции в заданной области

к) проводить анализ опасности, который определяет опасности и конкретные способы их контроля
л) установить, внедрить и усовершенствовать планы ККТ и программы SSM для того, чтобы контролировать идентифицируемые опасности.

4.2 Документированные требования
4.2.1 Общие

Документация системы управления безопасностью пищевой продукции должна включать:

а)  документированную политику в области пищевой безопасности (5.1)
б) документированные процедуры, требуемые настоящим Международным стандартом

в) документы, необходимые организации, чтобы гарантировать эффективное внедрение системы управления безопасностью пищевой продукции

г) записи, требуемые настоящим Международным стандартом (см. 4.2.3).

4.2.2 Контроль документов

   Документы, требуемые системой управления безопасностью пищевой продукции, должны контролироваться. Записи являются особым видом документа и должны контролироваться в соответствие с требованиями, указанными в 4.2.3.

   Механизм контроля должен гарантировать, что все изменения, которые влияют на анализ опасности, ККТ и программы SSMs, проверяются командой по пищевой безопасности (см. 8.4), и что результаты соответствующих документов доступны везде, где их деятельность существенна для эффективного применения системы управления безопасностью пищевой продукции.
   Документированная процедура устанавливается для определения вида контроля, необходимого, чтобы:
а) выявить полноту документов до их выхода 

б) пересматривать и усовершенствовать при необходимости и переутверждать документы

в) гарантировать, что изменения и текущее исправленное положение документов идентифицированы
в) гарантировать, что важные документы готовы к использованию

г) гарантировать, что документы остаются доходчивыми и легко распознаваемыми

д) гарантировать, что документы внешнего происхождения идентифицируемы и их распространение контролируется

е) предотвратить непреднамеренное использование устаревших документов и применять соответствующее распознавание их, если они хранятся для других целей.

Документация должна храниться определенное время, в зависимости от срока годности продукции и обязательных и потребительских требований.

4.2.3 Контроль записей

   Все записи, требуемые настоящим Международным стандартом, должны поддерживаться.

   Все записи  должны храниться определенное время, в зависимости от срока годности продукции и обязательных и потребительских требований.
   Записи должны быть легко восстанавливаемыми и храниться в условиях, которые предотвращают их потерю, повреждение или порчу.

   Замечание. Электронные записи должны храниться  в соответствие с принятыми постановлениями.

5 Обязанность и ответственность управления
5.1 Политика в области пищевой безопасности

   Руководство организации должно определять, документировать и связывать свою политику и обязательства с заботой о пищевой безопасности.
   Руководство должно:

а) определить область применения системы управления безопасностью пищевой продукции

б) гарантировать, что политика в области пищевой безопасности остается в организационной роли в производственном процессе. Политика должна соответствовать бизнес-целям организации, требованиям пищевой безопасности потребителей и обязательным требованиям

в) гарантировать, что Политика обговорена, внедрена и поддерживается на всех уровнях организации и пересматривается
г) гарантировать, что внешняя связь в достаточной мере обращена к Политике.

  Политика должна подтверждаться умеренными целями.
5.2 Обязанности и полномочия
   Рабочие нормы, обязанности и полномочия должны определяться и обговариваться, чтобы гарантировать эффективную работу и поддержание системы управления безопасностью пищевой продукции. Для всех рабочих норм, описываемых системой, должно быть  назначено ответственное лицо.
   Персонал должен  иметь определенные обязанности, чтобы сообщать о проблемах, связанных с системой управления безопасностью пищевой продукции. Обязанностью назначенного персонала является идентификация и запись возникающих проблем, принятие и проведение соответствующих корректировок, включая возврат продукции.

5.3 Команда  безопасности продукции
   Руководство должно назначить лидера Команды, который независимо от других обязанностей должен организовать работу Команды и иметь обязанность и полномочия для того, чтобы:

 а) гарантировать, система управления безопасностью пищевой продукции определена, внедрена и модернизирована в соответствие с настоящим Международным стандартом
б) сообщать об эффективности и пригодности системы управления безопасностью пищевой продукции руководству организации для пересмотра как основы для внедрения системы
в) организовывать обучение Команды.

   Должна быть назначена Команда для того, чтобы ввести и поддерживать систему управления безопасностью пищевой продукции. Команда должна иметь знания смежных дисциплин и опыт в развитии и внедрении системы, продукции, процессов, оборудования и опасностей, определенных областью применения.
   Требуемый уровень знаний должен документироваться.

   Поддерживаемые записи должны показывать, что Команда имеет необходимые знания и опыт.

   Команда должна утверждать планы ККТ и программы SSM.

   Замечание. Команда должна быть гибкой, чтобы все время обеспечивать эффективную работу системы управления безопасностью пищевой продукции.

5.4 Коммуникации

5.4.1 Внешние контакты

   Чтобы обеспечивать достаточным количеством информации относительно аспектов пищевой безопасности, организация должна устанавливать каналы связи с

 а) поставщиками, продавцами и заказчиками

 б) потребителями

 в) администрацией

 г) важными организациями и другими заинтересованными сторонами.

   Контакты должны давать точные данные и информацию об аспектах пищевой безопасности среди всех заинтересованных сторон производственного процесса, где необходимо обеспечивать пищевую безопасность. Все требования потребителей и регулирующего органа должны быть записаны.
   Только назначенный персонал должен сообщать информацию относительно пищевой безопасности внешней стороне.
5.4.2 Внутренние контакты

   Организация должна устанавливать контакты, чтобы обеспечивать в достаточной мере информацией внутри организации касательно аспектов пищевой безопасности рабочих и от рабочих об их работе и рабочих нормах, влияющих на пищевую безопасность.

  Процедуры должны гарантировать, что Команда информирована своевременно об изменениях:
а) продукции или новой продукции

б) сырья

в) производственных систем или оборудования 
г) производственных помещений, места расположения оборудования, окружающей среды

д) очистительных и дезинфекционных программ

е) уровня квалификации персонала и обязанностей
ж) ожидаемых потребительских привычек и потребительских групп

к) обязательных требований

л) потребительских, отраслевых и других требований, за выполнение которых организация несет ответственность

   1) важные вопросы от внешних заинтересованных сторон

   2) жалобы, указывающие на опасности для здоровья, связанные с продукцией

   3) другие условия, которые имеют отношение к безопасности продукции.

   Команда должна гарантировать, что эта информация включена в модернизированную систему управления безопасностью пищевой продукции (см. 8.4).

5.5  Готовность к непредвиденным обстоятельствам и соответствующие действия
   Руководство должно учитывать непредвиденные ситуации и несчастные случаи, которые могут повлиять на безопасность продукции и показывать, как управлять ими.

5.6 Проверка
5.6.1 Общее

   Руководство должно проверять систему управления безопасностью пищевой продукции в запланированные интервалы времени для того, чтобы гарантировать ее непрерывную готовность, точность и эффективность. Процесс проверки должен гарантировать, что собрана необходимая информация для того, чтобы позволить руководству произвести эту оценку.

   Записи проверок должны поддерживаться (см. 4.2.3).

5.6.2 Входная проверка

   Входная проверка должна включать информацию о:

а) результатах внутренних проверок

б) результатах верификации и валидации

в) изменяющихся условиях, которые могут повлиять на безопасность продукции

г) непредвиденных ситуациях, несчастных случаях и возвратах

д) проверках и усовершенствовании

е) контактах

ж) последующие действия от предыдущих проверок.

   Входная информация представляется таким образом, чтобы дать возможность руководству соотнести ее с утвержденными задачами системы   управления безопасностью пищевой продукции.
5.6.3 Выходная проверка
   Выходная проверка должна включать решения и действия, относящиеся к:

а) внедрению эффективной системы управления безопасностью пищевой продукции
б) гарантии безопасности продукции

в) необходимым ресурсам

г) проверке политики в области безопасности продукции и  задач системы.
6 Управление ресурсами
6.1 Обеспечение ресурсами

   Руководство должно обеспечивать достаточными ресурсами для внедрения, контроля и усовершенствования системы управления безопасностью пищевой продукции и непрерывного повышения эффективности системы.
   Поскольку для работы системы управления безопасностью пищевой продукции требуется помощь внешних экспертов, то записи такого соглашения должны описывать обязанности и полномочия таких экспертов.
   Команда безопасности продукции и другой персонал, выполняющий деятельность, влияющую на пищевую безопасность, должны быть компетентными на основе соответствующего образования, обучения, навыков  и опыта.

   Организация должна:

а) определить необходимые навыки и компетенции для персонала, выполняющего должностные обязанности, связанные с безопасностью продукции
б) обеспечить необходимое образование и/или обучение или ввести в курс дела другой важной деятельности для осуществления этих необходимых навыков

в) гарантировать, что персонал, ответственный за процессы мониторинга системы управления безопасностью пищевой продукции, обучены соответствующим методикам мониторинга и действиям, которые необходимы при потере контроля над процессами
г) оценивать эффективность деятельности, отмеченной в пункте б)

д) гарантировать, что персонал является полностью знающим о важности и значимости их личной деятельности, содействующей безопасности продукции

е) гарантировать, что персонал знает о необходимости контактов

ж) поддерживать соответствующие записи об образовании, обучении, навыках и опыте.

7 Реализация безопасной продукции
7.1 Продукция и данные о процессе

7.1.1 Общее

   В качестве основы для анализа рисков выступает вся важная информация, касающаяся реализации и использования продукции, которая должна собираться и поддерживаться в виде документированных записей.
7.1.2 Диаграмма хода процесса (блок-схема)

   Диаграмма должна быть подготовлена для продукции/категорий продуктов, охватываемых системой управления безопасностью пищевой продукции.

   Диаграмма должна быть четкой, точной, достаточно подробной и обеспечивать способность проникновения в суть возможного возникновения опасности и применять соответствующие контрольные мероприятия и включает следующее: 
а) последовательность и взаимодействие всех шагов процесса;

б) любая субподрядная работа и внешние источники данных и информации;

в) поступление сырья, ингредиентов и полуфабрикатов в производственный процесс;

д)  утилизация отходов и переработка;

е) перемещение полуфабрикатов, субпродуктов, отходов и продукции;

Чертежи и схемы, показывающие поток сырья, полуфабрикатов, продукции и персонала, должны иметься в наличии и в достаточной мере детализированы для оценки возможности перекрестного заражения.  

Замечание. В связи  с 8.2.1 точность и соответствие реальным условиям на производстве технологической схемы и схемы расположения оборудования  должны проверяться на соответствие выполнения установленным требованиям командой ХАССП.
7.1.3 Сырье и материалы, контактирующие с пищей

Все сырье, вещества и материалы, контактирующие с пищей, должны быть описаны в степени, необходимой для идентификации и оценки рисков:

а) химические, биологические и физические характеристики;

б) структура (состав), включая пищевые добавки; 

в) происхождение и метод производства;

д) способ  доставки, условия упаковки и хранения;

е) приготовление до использования;

ж) критерии приемки.
7.1.4 Характеристики готовой продукции

Каждая категория готовой продукции должна быть полностью описана, включая следующую информацию:

а) наименование продукции

б) состав

в) химические, биологические и физические характеристики, важные для безопасности продукции

Замечание. Микробиологические характеристики – АW, ph, консерванты.

д) предполагаемый срок и условия хранения

е) упаковка

ж) маркировка

и) инструкции для использования

к) способ распространения
7.1.5 Предполагаемое использование

 Предполагаемое использование должно быть описано. 

Потребители должны быть идентифицированы для каждой категории продукции и должны быть  определены группы потребителей, наиболее подверженных воздействию опасных пищевых факторов. Должно быть определено предполагаемое использование готовой продукции. 
7.1.6 Описание производственных шагов и контрольных мероприятий

Для любого процесса или производственного шага, включенного в технологическую схему, контрольные меры, влияющие на безопасность продукции, должны быть описаны с указанием важных производственных параметров и/или использованной энергии.

Обзор всех контрольных мероприятий, влияющих на безопасность продукции, должен  документироваться. Должны быть определены все внешние требования (например, потребителей, государства), влияющие на выбор, происхождение, применение и интенсивность данных контрольных мероприятий.

Замечание. Примеры возможных контрольных мероприятий приведены в приложении В. Меры, предпринятые на разных звеньях производственной цепочки (например, поставщики сырья, субподрядчики, дистрибьюторы), а также законодательная инициатива (например, меры по контролю за окружающей средой) должны быть учтены.
7.2 Анализ рисков

7.2.1 Общие понятия

   Команда ХАССП должна идентифицировать и оценить все риски (химические, биологические и физические), соответствующие контрольные мероприятия для каждого продукта /процесса  и повторить соответствующую оценку в случае изменений, связанных с выпуском продукции и производственным процессом (в соответствии с 8.4).

Анализ рисков  должен документироваться.
7.2.2. Идентификация рисков и определение предельных значений

Все потенциальные опасности должны быть идентифицированы и должны вестись соответствующие записи. Идентификация должна основываться на:

а) исходном описании и собранных данных

б) опыте

в) внешней информации, такой как, эпидемиологические  и другие данные 

д) типе используемого сырья

е) возможности возникновения рисков в процессе производства и распространении продукции.

Для каждого идентифицированного риска необходимо определять приемлемый уровень. Этот уровень должен приниматься в соответствии с требованиями потребителей, государственных правил, практического и научного опыта. Полученные данные необходимо документировать

Замечание 1. При оценке вероятности возникновения опасности  должен быть дан анализ как предварительных и последующих  этапов,  процесса оснащения, ремонта и окружения, так и предварительных и последующих этапов производственного процесса.

Замечание 2. Приемлемые уровни служат в качестве ссылок для процедур валидации и верификации системы управления безопасностью пищевой продукции и создают ссылки от каждого, например, могут быть получены предельные значения.
Замечание 3. Приемлемый уровень означает уровень, необходимый на каждом этапе производства, чтобы гарантировать безопасность продукции. Он ссылается на уровень, приемлемый только для непосредственного потребления.
7.2.3 Оценка опасностей

   Оценка опасностей должна проводиться для того, чтобы определить, какой  природы опасности. Их устранение или снижение до приемлемого уровня является важным для производства безопасной продукции.

   Каждая опасность должна быть оценена и распределена по категориям согласно их серьезности и вероятности возникновения. Она должна быть определена на каждом этапе от сырья и переработки до дистрибуции.
7.2.4 Идентификация и оценка контрольных мероприятий

   Опасности, определяемые согласно 7.2.2, должны контролироваться различными комбинациями контрольных мероприятий, чтобы предотвратить, устранить или уменьшить их присутствие в определяемых приемлемых уровнях.

   Имеющиеся контрольные мероприятия и контроль, определяемый потребителем, должны рассматриваться с учетом их эффективности. Контрольные мероприятия или их комбинации должны выбираться таким образом, чтобы могли встречаться определяемые приемлемые уровни. Должны быть определены новые контрольные мероприятия, если это необходимо. Контрольные мероприятия, определяемые и оцениваемые, должны быть распределены по категориям либо как критические контрольные мероприятия, либо мероприятия по поддержанию безопасности (SSM). 
   Критические контрольные мероприятия должны контролироваться в критической контрольной точке (ККТ) и включены в план ККТ (см. 7.3), так как другие контрольные мероприятия должны контролироваться программами SSM (см. 7.4).

   Организация должна устанавливать методы определения ККТ. Метод должен быть документирован, а его результаты записываться.  

   Процедуры валидации должны показывать, что комбинации контрольных мероприятий способны достигнуть планируемого уровня контроля (см. 8.3.1).
   Замечание 1. Критические контрольные мероприятия могут быть тем контролем, который способствует достижению приемлемого уровня опасности в конечной продукции. Примером различия между критическими контрольными мероприятиями и SSM является тот факт, что конечная продукция не является 

   Замечание 2. Может потребоваться более, чем одно контрольное мероприятие, чтобы контролировать определенную опасность и более, чем одну опасность можно контролировать конкретным контрольным мероприятием.
   Замечание 3. Контрольные мероприятия могут также иметь отношение к планируемому использованию, установлению срока годности до и после упаковки и маркировки.

   Замечание 4. Приложение Б показывает примеры возможных контрольных мероприятий. Мероприятия выполняются на предварительных и последующих этапах производственного процесса, также должны быть включены мероприятия по охране окружающей среды.

   Замечание 5. Другие контрольные мероприятия устанавливаются с учетом их важности для организации.

7.3 Разработка плана ККТ 
7.3.1 Общее

   ККТ должны устанавливаться для того, чтобы дать возможность для осуществления точного и эффективного мониторинга и выполнения контрольных мероприятий.
   Замечание 1. Если ККТ не могут быть определены, тогда контрольные мероприятия нельзя применить в качестве критических контрольных мероприятий, и опасности необходимо контролировать другими контрольными мероприятиями на ранней и более поздней стадии и/или модифицированной продукцией или процессом, включением дополнительных контрольных мероприятий. 

   Для каждой ККТ должны быть определены важные параметры мониторинга. Они должны четко показывать, что критические контрольные мероприятия производят соответствующий эффект.
   Замечание 2. Может быть не одна критическая точка, в которой применяется контроль опасности.

7.3.2 Определение предельных значений для ККТ

   Предельные значения должны устанавливаться для каждого параметра мониторинга, выбранного для каждой ККТ.

   Замечание. В некоторых случаях более, чем одно предельное значение разрабатывают на конкретном этапе. Часто используемые критерии включают измерения температуры, времени, уровня влажности, pH, Aw, хлора и чувствительные параметры такие, как внешний вид и текстура.

    Устанавливаемые предельные значения должны гарантировать, что повсеместное функционирование системы контрольных мероприятий дает возможность конечной продукции удовлетворить приемлемым уровням.  Предельные значения должны  документироваться.
   Предельные значения, основанные на субъективных данных таких, как визуальный осмотр продукции, процесса переработки и т.д., должны поддерживаться технологическими инструкциями и/или обучением.

7.3.3 Разработка системы мониторинга

   Система мониторинга должна устанавливаться для каждой ККТ, чтобы показывать, что ККТ под контролем. Система должна включать все запланированные  измерения, наблюдения и анализ устанавливаемых параметров контроля. Процедуры мониторинга должны быть способными обнаруживать  потерю контроля в ККТ. В дальнейшем, мониторинг должен предоставлять эту информацию во время для корректировки, чтобы гарантировать контроль процесса для предотвращения нарушения предельных значений.
   Замечание. Большинство процедур мониторинга для ККТ должны обеспечивать информацией в режиме реального времени. Поэтому не может быть времени для длительных аналитических исследований.  Физические и химические измерения часто предпочитают микробиологическому контролю, так как они могут быть сделаны быстро и могут часто указывать на микробиологический контроль продукции.
   Система мониторинга должна включать следующее:

а) измерения, наблюдения и аналитические методы и/или инструкции, дающие результаты в заданные интервалы времени

б) используемые механизмы мониторинга
в) применяемые методы калибровки

г) частота мониторинга, гарантирующая, что ККТ под контролем

д) персонал, ответственный за мониторинг

е) персонал, ответственный за оценку результатов мониторинга
ж) признаки того, что результаты мониторинга записаны.

   Методы мониторинга и частота должны быть способными определять, выходят ли предельные значения за пределы и своевременно изолировать продукцию, прежде, она будет использована или употреблена.

7.3.4 Действия при превышении установленных предельных значений

   Для каждой ККТ, связанной с отклонениями, должны быть описаны планы определенных действий. Эти действия должны гарантировать, что контроль над ККТ  восстановлен (см. 7.5.4).

7.4 Разработка программ SSM 
   Для всех контрольных мероприятий, идентифицируемых как SSM, должны быть определены документированные программы SSM:

а) каждая из определяемых опасностей контролируется программой SSM
б) важные процедуры, инструкции и формы

в) важные параметры мониторинга и записи программы SSM
г) какие действия должны быть выполнены, если мониторинг показывает, что программа SSM не поддерживается.

7.5 Эффективность системы управления безопасностью пищевой продукции 

7.5.1 Общее

   Организация должна гарантировать, что поддерживается целостность системы управления безопасностью пищевой продукции все время также, когда запланированы и введены изменения.

7.5.2 Эффективность системы контрольных мероприятий

   Данные, полученные от мониторинга ККТ, должны оцениваться назначенным лицом с соответствующими знаниями и полномочиями для того, чтобы выполнять определенные действия при превышении предельных значений. Записи должны подписываться лицом, ответственным за мониторинг и оценку результатов мониторинга. Продукция, производимая при условиях превышения предельных значений, является потенциально опасной и должна контролироваться согласно с 7.5.4. Все действия, их основания и последствия должны записываться и подписываться ответственными лицами.

7.5.3 Система отслеживания товаров

   Организация должна установить систему отслеживания товаров, которая дает возможность идентификации партий продукции и связи ее с партией сырья, записями о переработке и дистрибуции.

   Записи  отслеживания   продукции должны поддерживаться определенный период, необходимый для возврата продукции, в соответствии с обязательными и потребительскими требованиями и должны быть основаны с учетом срока годности продукции.
   Замечание. Уровень детализации системы отслеживания продукции должен приниматься в связи с возможным возвратом (см. 7.5.4).

7.5.4 Управление потенциально опасной продукцией

   Организация должна устанавливать документированные процедуры, которые гарантируют, что потенциально опасная продукция не попадет к потребителю.
   Каждая пораженная партия продукции должна оцениваться на предмет возможного устранения. Устранение продукции может возникать, где выполняется любое из следующих условий:

а) другие показания, чем показания системы мониторинга
б) свидетельство того, что совместный результат контрольных мероприятий для отдельной продукции подчиняется предполагаемым действиям (см. 7.2.2)
в) отбор проб и анализ показывают, что партия подчиняется установленным приемлемым уровням для опасностей, которые, предположительно, вне контроля.
   Если устранение было неудачным или не выполняется, должно показываться, что потенциально опасная продукция управляется одним из следующих действий:

а) повторная обработка или использование для других целей

б) передача для дальнейшей переработки 

в) уничтожение и/или передача в качестве отходов.

   Конечная продукция, которая может оказаться несоответствующей требованиям, должна проверяться во избежание возврата.

   Решения, принимаемые по каждой партии потенциально опасной продукции, должны записываться.

7.5.5 Возврат продукции

   В виду ситуации, когда конечная продукция после поставки оказалась представляющей опасность, организация должна устанавливать и поддерживать документированные процедуры для предупреждения заинтересованных сторон (власти, продавцы, покупатели) и/или давать возможность полноты, быстроты возврата любой партии конечной продукции.

   Чтобы облегчить возврат, должно быть установлено следующее:

а) сообщение заинтересованным сторонам

б) управление возвращаемой продукцией

в) последовательность действий, выполняемых в случае возврата

г) прописанные требования.

   Возвращаемая продукция должна содержаться под присмотром, пока она не будет уничтожена, использована для других целей (не для употребления внутрь), определена как безопасная для человека или переработана должным образом, чтобы гарантировать ее безопасность.

7.6 Контроль мониторинга и методик измерения  
   Организация должна определить мониторинг и систему мер, которые бы выполнялись, и мониторинг и методики мониторинга, необходимые для обеспечения подтверждения соответствия продукции определенным требованиям.

   Организация должна устанавливать процессы, чтобы гарантировать, что мониторинг и система мер могут выполняться последовательно с учетом установленных требований.

   Для того, чтобы давать обоснованные результаты, измерительное оборудование должно быть:

а)   калиброванным или подтвержденным в установленных интервалах или до использования стандартами измерений, относящимися к международным или национальным; основание, используемое для калибровки и верификации должно быть записано
б) приведено в порядок или отрегулировано при необходимости

в) установлено, чтобы давать возможность установить состояние калибровки

г) защищено от регулировки, чтобы результаты измерений не были признаны недействительными
д) защищено от повреждений и порчи вследствие использования, ремонта и хранения.

   Организация должна определять и записывать обоснованность предыдущих результатов измерений, когда оборудование не отвечает требованиям. Организация должна принимать меры, распространяющиеся на оборудование и любую продукцию. Должны поддерживаться записи результатов калибровки и верификации.
   Замечание. Смотрите ИСО 10012-1 и ИСО 10012-2 для руководства.
8 Измерения, анализ и усовершенствование системы управления безопасностью пищевой продукции
8.1 Общее

   Команда безопасности продукции должна планировать и внедрять мониторинг, измерения, анализ и улучшение процессов, необходимых для того, чтобы:

а) показать, что конечная продукция отвечает установленным приемлемым уровням (7.2.2)
б) гарантировать согласованность системы управления безопасностью пищевой продукции

в) непрерывно совершенствовать систему управления безопасностью пищевой продукции.

   Здесь же дается определение соответствующих методов, включая статистические методы, и область их применения.

8.2 Процедуры верификации  
8.2.1 Верификация планов ККТ и программ SSM
   Для ККТ и программ SSM процедуры верификации должны быть запланированы. Планирование должно включать:

а) цель

б) метод

в) частоту

г) ответственного

д) записи.

   Оценка диаграммы хода процесса и требующие много сил процедуры возврата должны быть частью программы верификации.

   Замечание. Деятельность по подтверждению эффективности планов ККТ и программ SSM может включать аналитические опыты. Результаты верификации не предназначены для оценки приемлемости партии продукции.
   Результаты верификации должны быть записаны и переданы Команде.

   Если процедуры верификации показывают отсутствие соответствия приемлемому уровню опасности (7.2.2), то с конечной продукцией необходимо обращаться как с потенциально опасной (7.5.4).

8.2.2 Внутренние проверки

   Организация должна проводить внутренние проверки в запланированные интервалы времени, чтобы подтвердить, что система управления безопасностью пищевой продукции:

а) соответствует запланированному механизму, требованиям настоящего Международного стандарта и установленным организацией требованиям к системе управления безопасностью пищевой продукции

б) эффективно внедрена и модернизирована.

   Программа проверки должна планироваться, принимая во внимание положение и важность процессов, области, которые должны проверяться, также как и результаты предыдущих проверок. Должны быть определены критерий проверки, область применения, частота и методы. Выбор аудиторов и проведение проверок должно гарантировать объективность и беспристрастность процесса проверки.
   Обязанности и требования для планирования и проведения проверок, сообщения результатов и поддержания записей должны определяться в документированной процедуре.

   Управляющий, ответственный за проверяемую область, должен гарантировать, что действия выполняются без задержки, чтобы устранить обнаруженные несоответствия и их последствия.
   Замечание. Смотрите ИСО 19011 для руководства.

8.3 Процедуры валидации
8.3.1 Валидация комбинаций контроля

   После смены конфигурации (7.2.4) системы контроля организация должна оценивать, способна ли эта система  достигать заданного уровня контроля идентифицируемой опасности.
   Процедуры валидации должны включать деятельность, подтверждающую что:
- установленные предельные значения для ККТ способны достичь заданных приемлемых уровней

- эффективность контрольных мероприятий, составляющих систему контроля

- комбинация контрольных мероприятий представляет достаточный контроль идентифицируемой опасности для того, чтобы получать конечную продукцию, которая отвечает заданным приемлемым уровням.
   Замечание 1. Валидация может выполняться, используя различные методы, такие как эксперименты, оценка исторических данных, сбор и оценка микробиологических, химических и физических данных возможного заражения в рабочих условиях в течение производственного процесса.
   Если результаты валидации показывают, что один или более из вышеуказанных элементов не может быть подтвержден, то система контроля должна быть модифицирована и пересмотрена. Модификации включают внесение изменений в контрольные мероприятия (параметры процесса, интенсивности и их комбинации) и в сырье, характеристики конечной продукции, способы поставок и назначение конечной продукции.

   Замечание 2. Поскольку модификации реально неосуществимы, точная информация для продавца или потребителя посредством этикетирования должна быть обоснованной.

8.3.2 Валидация всей системы управления безопасностью пищевой продукции

    Валидация системы управления безопасностью пищевой продукции является оценкой, выполненной в запланированные интервалы времени, чтобы подтвердить, что целостное представление системы гарантирует безопасность продукции.

   Валидация системы управления безопасностью пищевой продукции должна включать:

а) результаты верификации, чтобы оценить, находятся ли идентифицируемые опасности под контролем
б)  результаты внутренних проверок, чтобы показать, что имеют место плановые мероприятия
в) оценка потенциально опасной продукции и корректировок

г) жалобы, связанные с безопасностью продукции.

   Результат валидации системы управления безопасностью пищевой продукции должен содержать необходимость обзора анализа опасностей и конфигурации системы контроля.

   Процедуры валидации системы управления безопасностью пищевой продукции должны быть записаны.
8.4 Процедуры корректировки
   Команда безопасности продукции должна периодически учитывать жалобы, связанные с безопасностью продукции, записи проверок и результаты анализов процедур верификации. Необходимость обзора анализа опасностей и системы контроля должен быть обоснована.
   При необходимости система управления безопасностью пищевой продукции должна совершенствоваться.

   Входная информация для этой деятельности:
а) взаимодействие с командой безопасности продукции (5.4.2)

б) другая информация, касающаяся эффективности системы управления безопасностью пищевой продукции
в) результат валидации системы управления безопасностью пищевой продукции

г) результат проверок управления.

   Данные процедуры должны быть документированы.
