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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(1994. mdjus 20.)
a 91/493/EGK tandcsi irdnyelv haldszati termékekre vonatkozé egészségiigyi 6nellendrzés tekintetében

N

torténd alkalmazdsa részletes szabdlyainak megdllapitdsardl

(EGT vonatkozdsd szoveg)

(94/356EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintettel a haldszati termékek el6allitasara és forgalomba hoza-
taldra vonatkoz6 egészségiigyi feltételek megdllapitdsarol szolo,
1991. jalius 22-i 91/493/EGK tandcsi irdnyelvre (*) és kiilonosen
annak 6. cikke (3) bekezdésére,

mivel — az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésével Ossz-
hangban — szabélyokat kell megdllapitani az 6nellendrzés alapjdul
szolgdl elvek alkalmazdsdhoz; mivel meg kell hatdrozni, hogy
mit jelent a kritikus pontok meghatdrozdsa, valamint az ilyen kri-
tikus pontok rendszeres vizsgdlatira és ellendrzésére szolgdld
modszerek létrehozdsa és végrehajtdsa;

mivel valamennyi tagdllam illetékes hatdsdgainak egységes felté-
telek alapjan kell j6vdhagyniuk a laboratériumokat;

mivel az frdsban vagy egyéb médon rogzitett nyilvantartds kote-
lezettsége azt jelenti, hogy teljes korti dokumentéciot kell vezetni
az onellendrzési rendszer 1étrehozdsaval és az ilyen ellendrzések
eredményével kapcsolatos valamennyi informéciorél;

mivel az 6nellenérzési rendszer megtervezése és bevezetése léte-
sitményenként eltérs; mivel ezért — irdnymutatds formajdban —
javaslatot kell tenni a 91/493/EGK irdnyelv 6. cikke (1) bekezdé-
sének egységes alkalmazdsat elSsegitd, logikai megkozelitésen ala-
pulé médszertani modellre;

mivel az e hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban vannak
az Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg véleményével,

(') HLL 268, 1991.9.24, 15. 0.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1) A 91/493/EGK iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének mésodik
albekezdésében emlitett onellendrzési rendszer mindazon intéz-
kedéseket magdban foglalja, amelyek célja annak biztositdsa és
szemléltetése, hogy egy adott haldszati termék az emlitett irany-
elv kovetelményeinek megfelel. Ezen intézkedések igazodnak a
létesitményen belul alkalmazott mddszerhez; kidolgozasuk és
végrehajtisuk — az e hatdrozat mellékletében foglalt dltalinos
elvekkel 0sszhangban — az egyes termelGegységekért felelGs sze-
mélyek Gtjan, illetve azok irdnyitdsaval torténik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, létesitményen beliil alkalmazott
modszer részeként a létesitmények felhaszndlhatjak a megfelels
szakmai szervezetek dltal kidolgozott és az illetékes hatdsdgok
altal jévahagyott helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé Gtmuta-
tokat.

(3) Alétesitményért felelSs személyek gondoskodnak arrél, hogy
az onellendrzésben érintett valamennyi munkatérs — a hatékony
végrehajtas érdekében — megfelel§ képzésben részesiiljon.

2. cikk

(1) A 91/493/EGK irdnyelv 6. cikke (1) bekezdése masodik albe-
kezdésének els francia bekezdésében emlitett kritikus pont olyan
pontot, 1épést, illetve eljardst jelent, amely tekintetében ellendrzés
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végezhetd, és amellyel az élelmiszerbiztonsagi veszély megel6z-
hetd, kikiiszobolhetd vagy elfogadhaté szintre csokkenthetd. Meg
kell dllapitani az emlitett irdnyelv higiéniai kovetelményeinek
betartdsdhoz sziikséges valamennyi kritikus pontot.

E kritikus pontok megallapitdsdra e hatdrozat mellékletének I.
fejezetét kell alkalmazni.

(2) A kritikus pontok valamennyi létesitmény esetében egyediek,
a nyersanyagoktol, a gydrtasi folyamatoktol, az tizemi struktarak-
t6l és berendezésektdl, valamint a késztermékektdl és a marke-
tingrendszertdl figgSen kiilonbozbek.

3. cikk

A 91/493/EGK iranyelv 6. cikke (1) bekezdése madsodik
albekezdésének mdsodik francia bekezdésében emlitett kritikus
pontok rendszeres vizsgélata és ellendrzése a kritikus pontok
ellendrzés alatt tartdsat biztositd, tervszerti szemléket és[vagy
méréseket jelenti. A kritikus pontok rendszeres vizsgdlata és
ellenrzése nem terjed ki annak igazoldsira, hogy a
késztermékek megfelelnek a 91/493/EGK irdnyelvben meg-
allapitott szabvanyoknak.

A rendszeres vizsgalat és ellendrzés bevezetésére és végrehajtasdra
e hatdrozat mellékletének II. fejezetét kell alkalmazni.

4. cikk

(1) A 91/493/EGK irdnyelv 6. cikke (1) bekezdése médsodik albe-
kezdésének harmadik francia bekezdésében emlitett laboratori-
umi elemzéshez torténd mintavétel célja annak igazoldsa, hogy az
onellendrzési rendszer megfelel az e hatdrozat 1., 2. és 3. cikké-
ben foglaltaknak.

(2) A létesitményért felelds személyek olyan mintavételi pro-
gramrol gondoskodnak, amely — bar nem terjed ki mddszeresen
minden egyes gydrtasi tételre — lehetGvé teszi az aldbbiakat:

a) az onellendrzési rendszer mikodésének vizsgdlata annak bein-
ditdsatol kezd6dden;

b) a rendszer mtikodésének — sziikség szerinti — feliilvizsgalata,
amennyiben véltozds torténik a termék jellemzdi vagy a gyar-
tasi folyamat tekintetében;

c) rendszeres id6kozonként annak vizsgdlata, hogy valamennyi
rendelkezés tovabbra is megfelelé-e és helyesen keriil-e alkal-
mazdasra.

(3) Az onellendrzési rendszer vizsgalata a melléklet III. fejezeté-
ben foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban torténik.

5. cikk

A 91[493[EGK irdnyelv 6. cikke (1) bekezdése madsodik
albekezdésének harmadik francia bekezdésében emlitett
laboratériumok engedélyezése sordn a tagdllamok illetékes

hatdsdgai figyelembe veszik az EN 45 001 szabvanyokat, illetve az
azokkal egyenérték(i kovetelményeket. A Iétesitmények belsé
laboratériumainak engedélyezését azonban az illetékes hat6sdgok
— a 88/320/EGK tandcsi irdnyelv (') B. mellékletének megfeleld
pontjaival osszhangban — kevésbé szigorti elvek alapjin is
végezhetik.

6. cikk

(1) A 91/493/EGK irdnyelv 6. cikke (1) bekezdése masodik albe-
kezdésének negyedik francia bekezdésében emlitett irdsos vagy
egyéb, kitorolhetetlen formédban torténd rogzités céljabdl a léte-
sitményért felel6s személyek dokumentéljdk az Onellendrzési
rendszer végrehajtasaval és vizsgdlatdval kapcsolatos valamennyi
informadcidt.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dokumentdcié az aldbbi két
tipusba sorolhat6 informdcidkat foglal magdban az illetékes haté-
sagnak torténd benyujtas céljabol:

a) részletes és dtfogd dokumentum az aldbbiakrol:

termékleirds,

— a gyartasi folyamat lefrdsa a kritikus pontok feltiintetésé-
vel,

— az egyes kritikus pontok tekintetében megéllapitott veszé-
lyek, kockdzatelemzés és ellendrzd intézkedések,

— az egyes kritikus pontokra vonatkozé vizsgélati és ellen-
6rz6 eljarasok, feltiintetve a vizsgdlandé paraméterek kri-
tikus hatdrértékeit és az ellendrzés aldl kikeriilt folyamat
esetében végrehajtandd korrekcids intézkedéseket,

- vizsgdlati és feliilvizsgdlati eljdrdsok.

Az 1. cikk (2) bekezdésében eléirt esetben ilyen dokumentum-
ként szolgdlhat az érintett szakmai szervezet dltal a helyes ter-
melési gyakorlatra vonatkozéan kidolgozott Gtmutaté.

b) a 3. cikkben emlitett megfigyelések és/vagy mérések nyilvan-
tartdsa, a 4. cikkben emlitett vizsgdlatok eredményei, valamint
az esetlegesen végrehajtott korrekciés intézkedésekrdl szolo
irdsbeli beszdmoldk és hatdrozatok. Megfelel§ iratkezelési
rendszer bevezetésére van sziikség annak érdekében, hogy egy
adott gydrtasi tételre vonatkozé valamennyi dokumentum
konnyen visszakereshetd legyen.

7. cikk

Az illetékes hatdsigok gondoskodnak arrél, hogy a hivatalos
ellendrzés végzésére jogosult vizsgdlati osztdly munkatirsai

(1) HLL 145, 1988.6.11,, 35. 0.
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megfelel§ képzésben részesiiljenek a létesitményért felelSs
személyek dltal kidolgozott Onellendrzési rendszernek a
benytjtott dokumentumok alapjin torténd elbiraldsahoz.

8. cikk

A tagillamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot a hatdrozat
alkalmazdsdval kapcsolatosan felmeriilt problémdkrél, és a
hatdrozat az elfogaddsatdl szamitott egy év elteltével — a szerzett
tapasztalatok ismeretében — feliilvizsgélatra keriil.

9. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1994. mdjus 20-an.

a Bizottsdg részérdl
René STEICHEN

a Bizottsdg tagja



198

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

03/16. kotet

MELLEKLET

ALTALANOS ELVEK

A logikai megkozelitésen alapuld, ajanlott médszertani modell legfontosabb elemei az aldbbi elvek:

a lehetséges veszélyek megdllapitdsa, kockdzatelemzés és a sziikséges ellen6rzg intézkedések meghatdrozdsa,
a kritikus pontok meghatdrozdsa,

a kritikus hatdrértékek megéllapitdsa valamennyi kritikus pont vonatkozasdban,

a rendszeres vizsgélati és ellendrzési eljdrdsok kidolgozdsa,

korrekcids intézkedések kidolgozasa sziikséghelyzet esetére,

vizsgdlati és feliilvizsglati eljrdsok kidolgozasa,

teljes korti dokumentdci6s rendszer kidolgozdsa valamennyi eljirdsra és nyilvantartdsra vonatkozéan.

Az emlitett modellt és az annak alapjdul szolgal6 elveket a helyzetnek megfeleld tobb, illetve kevesebb rugalmasséggal
kell alkalmazni.

I. FEJEZET

A KRITIKUS PONTOK AZONOSITASA

Az aldbbiakban felsorolt tevékenységeket a megadott sorrendben ajdnlatos végrehajtani.

Multidiszciplindris munkacsoport feldllitisa

A termék el6éllitdsa sordn érintett valamennyi véllalati egységet képvisel6 munkacsoportnak szakmailag jartasnak
kell lennie a vizsgdlt termékre, annak elSallitdsdra (gyartds, tarolds és forgalmazds), fogyasztdsara és az azzal
kapcsolatos potencidlis veszélyekre vonatkozé valamennyi ismeretben és gyakorlati tapasztalatban.

A munkacsoport tevékenységét sziikség esetén szakértdk is segitik, akik a kritikus pontok felmérésével és
ellendrzés alatt tartdsaval kapcsolatos problémdk megolddsdban vesznek részt.

A munkacsoport az aldbbi szakemberekbdl éllhat:

- minGség-ellendrzési szakember, aki ismeri az adott termékcsoporttal kapcsolatos lehetséges bioldgiai, kémiai
és fizikai veszélyeket,

- termelési szakember, aki a vizsgdland6 termék el6allitdsanak technoldgiai folyamatéért felelds, illetve komoly
szerepet tolt be abban,

- technikus, aki megfelel§ gyakorlati ismeretekkel rendelkezik a feldolgozéiizem és annak berendezései
higiéniai szempontjait és miikodését illetGen,

- egyéb, mikrobioldgiai, higiéniai és élelmiszer-technoldgiai szakismeretekkel rendelkezd személy.

Egy személy tobb feladatot is ellithat a felsoroltak koziil, amennyiben a munkacsoport rendelkezésére all
valamennyi lényeges informdcio, és azok felhaszndldsa biztositja az Onellendrzési rendszer megbizhatd
miikodésének vizsgdlatit. Amennyiben a létesitményen beliil a szitkséges szakismeret nem éll rendelkezésre, mds
forrdsbol kell azt megszerezni (szaktandcsadds, a helyes termelési gyakorlatra vonatkozé ttmutaték stb.)
Termékleirds

A késztermék leirdsa az aldbbi szempontokon alapul:

- osszetétel (pl. nyersanyag, 0sszetevék, adalékanyagok stb.),

- szerkezet és fizikai-kémiai jellemz8k (pl. szildrd, folyékony, gél, emulzi6, Aw, pH-érték stb.),

- afeldolgozds médja (pl. hékezelés, fagyasztds, szdritds, sozds, fiistolés stb.) és mértéke,

— csomagolds (pl. légmentes, vikuumos, véd3gdzos),

- taroldsi és forgalmazdsi el6irdsok,

- eltarthatdsdg (pl. a lejdrat napja vagy a mindség megdrzésének ideje),

— hasznélati utasitds,

- egyéb megfelels mikrobioldgiai vagy kémiai kovetelmények.
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3. A termék rendeltetésszerii felhaszndldsinak meghatdrozisa

A multidiszciplindris munkacsoport feladata a termék rendeltetésszerd, illetve a fogyasztok részére ajanlott
felhasznaldsi modjanak, tovdbbé a termék fogyasztoi célesoportjainak meghatdrozasa. Egyes esetekben sziikség
lehet annak vizsgélatdra is, hogy a termék mennyire alkalmas egyes fogyasztdi csoportok (pl. kozétkeztetési
intézmények, utazok stb.), illetve érzékeny lakossdgi csoportok szdmadra.

4. Folyamatibra szerkesztése (A gydrtisi folyamat leirdsa)

A vilasztott formatumtdl fuggetleniil az eldllitdsi folyamat valamennyi 1épését (az egyes 1épések sordn, illetve
kozott eltelt varakozdsi idSket is beleértve) —a nyersanyagok fogaddsatol kezdve az el6készitésen, a feldolgozdson,
a csomagoldson, a téroldson és a forgalmazdson 4t egészen a késztermék piaci forgalomba hozataldig — id6rendi
sorrendben kell vizsgdlni és megfelel6 mennyiségi mdszaki adatot tartalmazo, részletes folyamatdbran kell
szemléltetni.

A kiillonbo6z4 tipust adatok kozé az aldbbiak tartozhatnak (a felsorolds nem kimeritd):

- az Uzemi és a kisegit§ helyiségek alaprajza,

- aberendezések helyszinrajza és jellemz6i,

— a folyamat egyes 1épéseinek sorrendje (a nyersanyagok, az osszetevsk és az adalékanyagok hozzdaddsat,
valamint az egyes 1épések sordn, illetve kozott eltelt varakozasi idSket is beleértve),

- a mtiveletek miszaki jellemzdi (kiilonos tekintettel a h6mérsékletekre és a sziikséges idGtartamokra, a
varakozdsi idGket is beleértve),

- atermékek dramldsa (a keresztfert6zés lehetGségét is beleértve),

— atiszta és a szennyezett (alacsony, illetve magas kockdzati szintd) teriiletek elkiilonitése,
— takaritdsi és fertStlenitési eljardsok,

- alétesitmény higiéniai kornyezete,

- személyzeti tvonalak és higiéniai eljardsok,

- atermék tdroldsdra és forgalmazdsdra vonatkozé elirdsok.

5. A folyamatdbra helyszini jovdhagydsa

Az elkésziilt folyamatdbra megbizhatdsdgat a multidiszciplindris munkacsoport munkaidében végzett helyszini
vizsgalat Gtjan ellendrzi és hagyja jovd. Amennyiben eltérést észlelnek, a folyamatdbrat a tényeknek megfelelGen
kell médositani.

6. A lehetséges veszélyek és az ellendrzd intézkedések felsoroldsa

A j6vahagyott folyamatdbrat Gtmutatoként haszndlva, a munkacsoport:

a) jegyzéket készit mindazon lehetséges biologiai, kémiai vagy fizikai veszélyekrdl, amelyek felmeriilésére
szamitani kell a folyamat egyes lépései sordn (a nyersanyagok és az Osszetevék beszerzését és taroldsat,
valamint a gydrtdsi folyamat kozben eltelt varakozasi id6ket is beleértve).

A veszély az egészségkdrosodds lehetGsége, amely a 91/493/EGK irdnyelv higiéniai célkittizéseinek korébe
tartoz6 egyéb kockdzati tényezdket foglalja magdban. Ezen beliil az aldbbiak tartozhatnak bele:

— nyersanyagok, koztes termékek vagy késztermékek elfogadhatatlan szintd bioldgiai (mikroorgan-

izmusok, parazitdk), kémiai vagy fizikai fert6z6dése (feliilfert6zédése), illetve szennyez8dése (Gjboli
szennyezddése),

elfogadhatatlan mértékd felhalmozdddsa a koztes termékekben, a késztermékekben, a gyartésoron vagy
annak kornyezetében,

- toxinok vagy egyéb elfogadhatatlan mikrobidlis anyagcseretermékek keletkezésének, illetve jelenlétének
elfogadhatatlan szintje.

A felsoroldsban csak olyan lehetséges veszélyek szerepelnek, amelyek kikiiszobolése, de legaldbbis
elfogadhatd szintre csokkentése elengedhetetlen az élelmiszer-biztonsdghoz.
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b) szdmba veszi és ismerteti a lehetséges veszélyek ellen alkalmazhatd, esetlegesen mdr létezd ellen6rzd
intézkedéseket.

Az ellenérzd intézkedések olyan intézkedések és tevékenységek, amelyek a lehetséges veszélyek megel6zésére,
kikiiszobolésére, illetve hatdsuk vagy el6forduldsuk elfogadhatd szintre torténd csokkentésére szolgalnak.

El6fordulhat, hogy egy lehetséges veszély ellendrzésére egynél tobb ellendrzg intézkedésre van sziikség, illetve
egyetlen ellendrzé intézkedés tobb lehetséges veszély ellendrzésére is alkalmas. Példdul a paszt6rozés, illetve
egyéb, ellendrzott koriilmények mellett folyé hdkezelési eljards kell biztositékot jelenthet mind a
szalmonella-, mind pedig a lisztéria-fert8zés veszélyének csokkentésére.

A hatékony megvalositds érdekében az ellendrzé intézkedéseknek részletesen kidolgozott eljardsokon és
specifikdciokon kell alapulniuk. Ilyenek példdul a részletes takaritdsi tervek, a hdkezelési eljarasokra
vonatkozé pontos specifikdcidk, illetve az adalékanyagokrél sz616 kozosségi jogszabalyokkal — killonosen a
89/107/EGK iranyelvvel () — 6sszhangban alkalmazott maximalis megengedett tartdsitdszer-koncentraciok.

7. A kritikus pontok azonositdsira szolgilé médszerek

Egy kritikus pont valamely veszély ellenSrzésének céljabol torténd azonositasdhoz logikai megkozelitésre van
szitkség. A modszer alkalmazdsat az alabbi sematikus dontéshozatali dbra segiti (a munkacsoport ismeretei és
tapasztalatai alapjan egyéb moddszerek is haszndlhatok.)

Sematikus dontéshozatali dbra a kritikus pontok meghatdrozdsdhoz
Az egyes lehetséges veszélyek tekintetében vélaszolja meg sorrendben — 1épésrdl 1épésre haladva — az aldbbi kérdéseket:

1. kérdés

Van mér hatélyban ellen6rz6 intézkedés az adott veszélyre vonatkozéan?

l l Mdédositsa  az  adott  lépést,
Igen Nem folyamatot vagy terméket

l 1

Szikség van ellendrzésre e lépésnél?

Igen
l ,
Nem ALLJ (%)
2. kérdés
Kikiiszoboli vagy elfogadhaté szintre csokkenti az adott [épés a veszélyt?
l l
Nem Igen
l
3. kérdés
El6fordulhat fert8zés, illetve elfogadhatatlan szintre névekedhet annak veszélye?
} ,
Igen Nem ALL] (%)
4. kérdés
Egy kovetkez§ 1épés kikiiszoboli vagy elfogadhaté szintre cs6kkenti a veszélyt?
l l
Igen —— ALLJ (Y Nem Kritikus pont

(*} Az adott lépés nem min6siil kritikus pontnak. Térjen rd a kvetkez6 lépésre.

(1) HLL 40.1989.2.11, 27. o.
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A dontéshozatal sordn a folyamatdbran feltiintetett lépéseket sorrendben kell vizsgdlni. Az egyes 1épéseknél
valamennyi ésszertien véarhaté veszély tekintetében alkalmazni kell a dontéshozatali dbrdt, és meg kell hatdrozni
valamennyi lehetséges ellendrzé intézkedést.

A dontéshozatali dbrat rugalmasan és ésszertien kell alkalmazni, figyelembe véve a teljes gyartdsi folyamatot a
felesleges kritikus pontok lehet8ség szerinti elkeriilése érdekében.

A kritikus pont azonositdsit kovetd intézkedések

A kritikus pontok azonositésa két kovetkezménnyel jar a multidiszciplindris munkacsoport szdmadra, amely ezt
kovetden:

- gondoskodik a megfelel§ ellendrzé intézkedések hatékony kidolgozdsardl és végrehajtdsardl. Ezen beliil
példdul ha veszélyt azonositanak egy olyan 1épésnél, ahol a termékbiztonsdg érdekében ellendrzésre van
sziikség, és ahol — vagy barmely egyéb 1épésnél — még nincs hatdlyban ellendrzd intézkedés, akkor az adott
1épésnél — vagy barmely kordbbi, illetve kés6bbi szakaszban — ellendrz intézkedés beiktatdsdval modositani
kell a terméken vagy folyamaton,

- rendszeres vizsgdlati és ellendrz rendszert hoz létre és hajt végre valamennyi kritikus pontnal.

II. FEJEZET

A KRITIKUS PONTOK VIZSGALATANAK ES ELLENGRZESENEK LETREHOZASA ES VEGREHAJTASA

Az egyes kritikus pontok ellendrzéséhez nélkiilozhetetlen egy hatékony vizsgalati és ellenérzg rendszer megteremtése.

A rendszer kidolgozdsa sordn az aldbbiak szerint ajdnlatos eljarni:

1.

Kritikus hatdrértékek létrehozdsa az egyes kritikus pontokhoz kapcsol6dé ellendrzé intézkedésekhez
A kritikus pontokhoz kapcsol6dé valamennyi ellenérzg intézkedéshez kritikus hatdrértékeket kell megallapitani.

E kritikus hatdrértékek a termék biztonsdga tekintetében elfogadhatd széls6 értékeknek felelnek meg. Az
elfogadhaté szintnek az elfogadhatatlan szinttdl vald elkiilonitésére szolgdlnak. Olyan érzékszervi tton
észlelhetd, illetve mérhet§ jellemzskre vonatkoznak, amelyek révén azonnal ldthatd, hogy a kritikus pont
megfeleld ellendrzés alatt all; kellGen aldtdmasztott bizonyitékkal kell szolgalniuk arra, hogy a kivalasztott értékek
biztositjdk a folyamat megfeleld ellenSrzését.

Ilyen jellemzd lehet példdul a hémérséklet, az id6, a pH-érték, a nedvességtartalom, az adalékanyagok, a
tart6sitoszerek vagy a s6 mennyisége, tovabbad olyan érzékszervi tulajdonsagok, mint a kiils megjelenés, dllag stb.

Bizonyos esetekben el6fordulhat, hogy a kritikus hatdrértékek folyamatbeli valtozasok kovetkeztében torténd
tallépésével kapcsolatos veszély mérséklése érdekében szigoribb mértékek (célszintek) megéllapitdsa sziikséges
a kritikus hatdrértékek betartdsanak biztositdsdra.

A kritikus hatdrértékek meghatdrozdsa kiillonboz6 forrdsokb6l szarmazhat. Ha nem a vonatkozé szabvinyokbol
(pl. fagyasztott termék troldsi hémérséklete) vagy a helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozdan kidolgozott és
jovahagyott Gtmutatokb6l ered, akkor a munkacsoportnak meg kell bizonyosodnia arrdl, hogy a kritikus
hatérértékek valoban alkalmasak az adott veszélytényezd és a megfelel§ kritikus pont ellenSrzésére.

Vizsgilati és ellen6rz6 rendszer létrehozdsa minden egyes kritikus pontndl

Az onellendrzési rendszer 1ényeges elemét képezi az egyes kritikus pontoknal végzett megfigyelések, illetve
mérések programja, amely a megéllapitott kritikus hatdrértékek betartdsdt biztositja. A program kidolgozdsa
soran meg kell hatdrozni a mddszereket, a megfigyelések, illetve mérések gyakorisdgat, valamint az adatrogzitési
eljdrast.

A megfigyeléseknek, illetve a méréseknek alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy kimutassak, amennyiben egy adott
kritikus pont kikeriilt az ellenérzés aldl, és kell§ id6ben informdcidt szolgdltassanak a szitkséges korrekcids
intézkedésekhez.

Megfigyelések és mérések végezhetSk akar folyamatosan, akdr pedig id6szakosan. IdGszakos megfigyelések,
illetve mérések esetén meg kell hatdrozni, hogy milyen gyakorisdggal végzendék a megfigyelések, illetve mérések
ahhoz, hogy megbizhat6 informaciok alljanak rendelkezésre.

A megfigyelések, illetve mérések programjanak minden egyes kritikus pont vonatkozasdban pontosan meg kell
hatdroznia az aldbbiakat:

- avizsgélatot és ellendrzést végzd személy,
- avizsgélat és ellendrzés ideje,
- avizsgélat és ellendrzés modja.



202

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

03/16. kotet

3. Korrekcids intézkedési terv kidolgozdsa
A megfigyelések, illetve mérések a kovetkeziket jelezhetik:

- a vizsgilt jellemz6 a megdllapitott kritikus hatdrérték koriil mozog, kovetkezésképpen a folyamat kezd
kikeriilni az ellendrzés aldl. A folyamat ellenérzésének fenntartdsdhoz megfelels korrekciés intézkedés
bevezetésére van sziikség még a veszély bekovetkezte el6tt,

- a vizsgdlt jellemz§ eltért a megéllapitott kritikus hatarértéktdl, kovetkezésképpen a folyamat kikeriilt az
ellendrzés aldl. A folyamat ellendrzésének helyredllitisdhoz megfelel6 korrekcids intézkedésre van sziikség.

A multidiszciplindris munkacsoportnak minden egyes kritikus pontra vonatkozdan el6re meg kell terveznie a
sziikséges korrekcids intézkedést annak érdekében, hogy eltérés észlelésekor haladéktalanul alkalmazni lehessen azt.
A korrekcids intézkedés az aldbbiakat foglalja magdban:

- a korrekcids intézkedés végrehajtdsaért felelGs személy(ek) meghatdrozasa,

- az észlelt eltérés kijavitdsihoz sziikséges eszkozok és intézkedések meghatdrozasa,

— az ellendrzés aldl kikeriilt folyamat sordn elddllitott termékek tekintetében végrehajtandé intézkedés,

- a végrehajtott intézkedés frasbeli rogzitése.

1II. FEJEZET
AZ ONELLENGORZESI RENDSZER VIZSGALATA

Az onellendrzési rendszer vizsgdlata a hatékony mtikodés érdekében sziikséges. Az alkalmazandé mddszereket és
eljdrasokat a multidiszciplindris munkacsoport hatdrozza meg.

A haszndlhaté médszerek kozé tartozik a véletlenszerd mintavétel és a mintdk elemzése, az egyes kritikus pontoknal
végzett elemzés vagy vizsgdlat megszigoritdsa, a koztes, illetve késztermékek intenzivebb elemzése, tovabba a
termékek tdrolds, forgalmazds és értékesités sordn fenndlld tényleges dllapotdnak, illetve tényleges felhasznaldsanak
vizsgilata.

A lehetséges vizsgdlati eljardsok kozé a kovetkezdk tartoznak: az egyes mveletek vizsgdlata, a kritikus hatdrértékek
betartdsdnak vizsgélata, az eltérések feliilvizsgédlata, a termékkel kapcsolatban végrehajtott korrekcids intézkedések,
az onellendrzési rendszer és az ahhoz kapcsolddd nyilvantartds ellendrzése.

A vizsgélat célja az, hogy igazolja a kialakitott onellenérzési rendszer megbizhatésagat és ezt kovetSen — kell§
rendszerességgel végrehajtott vizsgalatokon keresztiil — biztositsa az el8irdsok folyamatos és megfelel§ alkalmazasat.

Emellett sziikség van a rendszer feliilvizsgdlatdra is annak érdekében, hogy azt termék- vagy folyamatvaltozds esetén
is lehessen alkalmazni.
Ilyen véltozdsok a kovetkezdk lehetnek:

— anyersanyagot vagy a terméket, illetve a feldolgozds korilményeit (izemi helyszinrajz és kornyezet, technoldgiai
berendezések, takaritdsi és fertStlenitési program) érint8 véltozasok,

a csomagoldsi, taroldsi vagy forgalmazdsi feltételek valtozdsa,

- a fogyasztdk felhaszndldsi szokdsainak valtozdsa,

a termékkel kapcsolatos 1j veszély felmeriilésével kapcsolatos informacié alapjan.
Szitkség esetén a feliilvizsgdlatnak a mar megallapitott rendelkezések médositisdhoz kell vezetnie.

Az onellendrzési rendszerben bekovetkezd valamennyi véltozdst maradéktalanul be kell épiteni a dokumentacids és
nyilvantartdsi rendszerbe pontos és naprakész informdciok biztositdsa céljabol.

A jogszabdlyok dltal el6irt kovetelmények referenciaértékként szolgdlnak a vizsgalati folyamat sordn.



