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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 20. mdja 1994,

stanovujiice podrobné pravidld uplatiiovania smernice Rady 91/493/EHS, pokial ide o vlastné zdravotné
kontroly produktov rybolovu

(Text s platnostou pre EHP)

(94/356]ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/493/EHS z 22. jula, ktord sta-
novuje zdravotné podmienky vyroby a uvadzania produktov
rybolovu (!) na trh, najmi na jej ¢ldnok 6 (3),

kedZe v stilade s clankom 6 (3) uvedenej smernice sa musia sta-
novit pravidld uplatfiovania zdsad, na ktorych st zalozZené vlastné
kontroly; kedZe je potrebné definovat, ¢o sa rozumie pod urce-
nim kritickych bodov a vytvorenim a uplatiovanim metdd sle-
dovania a kontroly v tychto kritickych bodoch;

kedZe laboratérid musia byt vo vetkych ¢lenskych $tatoch schva-
lené prislusnymi orgdnmi za rovnocennych podmienok;

kedZe poziadavka na vedenie pisomnych zdznamov alebo inym
sposobom registrovanych zdznamov musi znamenat vedenie tpl-
nej dokumentdcie obsahujticej vSetky informdcie, ktoré sa tykaji
zavedenia vlastnych kontrol a vysledkov tychto kontrol;

kedZe spOsob a zavedenie vlastnych kontrol sa bude liSit z jednej
firmy na druhd; kedZe je preto potrebné formou smernic navrh-
ntit model logického pristupu, ktory mé ulahcit jednotné uplat-
fovanie ¢lanku 6 smernice 91/493/EHS;

() U.v.ESL 268, 24.9.1991, s. 15.

kedZe opatrenia stanovené v tejto smernici su v stilade so stano-
viskom Staleho veterindrneho vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

1. ,Vlastné kontroly“ uvedené v druhom pododseku ¢lanku 6 (1)
smernice 91/493/EHS znamenaju vsetky tie ¢innosti, ktoré si
zamerané na zabezpecenie alebo preukdzanie, Ze produkt rybo-
lovu splna poziadavky tejto smernice. Tieto ¢innosti musia zod-
povedat vndtornému pristupu firmy; musia ich vypracovat
a zaviest osoby, ktoré st zodpovedné za kazda vyrobnd jednot-
ku, alebo musia byt vypracované a zavedené pod ich riadenim,
v stlade so vSeobecnymi zdsadami stanovenymi v prilohe
k tomuto rozhodnutiu.

2. Ako stcast vndtorného pristupu uvedeného v odseku 1 mozu
firmy vyuzivat prirucky spravnej vyrobnej praxe, ktoré vypraco-
vali vhodné odborné organizdcie a ktoré sa prijatelné pre pri-
slugné organy.

3. Osoby zodpovedné za firmu musia zabezpecit, aby vietci
zamestnanci zapojeni do vlastnych kontrol absolvovali primeranti
odbornt pripravu a efektivne sa ziiCastiiovali na ich zavddzani.

Clanok 2

1. ,Kriticky bod“ uvedeny v prvej zardzke druhého pododseku
¢lanku 6 (1) smernice 91/493/EHS znamend lubovolny bod, krok
alebo postup, na ktory je mozné uplatnit kontrolu a predist, vyli-
¢it alebo zmensit nebezpecenstvo zdravotnej neskodnosti na
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prijatelnt droven. Musia sa urcit vSetky kritické body, ktoré sii
uzito¢né pre zabezpecenie stladu s hygienickymi poziadavkami
tejto smernice.

Na uréovanie kritickych bodov sa pouzije kapitola I prilohy
k tomuto rozhodnutiu.

2. Kritické body su $pecifické pre kazdu firmu a zavisia od suro-
vin, ktoré pouziva a od vyrobnych procesov, konstrukeif a zaria-
deni, konec¢nych produktov a marketingového systému.

Cldnok 3

,Sledovanie a kontrola tychto kritickych bodov* uvedené v druhej
zardzke druhého pododseku ¢lanku 6 (1) smernice 91/493/EHS
obsahuje v3etky tie stanovené pozorovania afalebo merania, ktoré
st potrebné na to, aby sa zabezpecila kontrola kritickych bodov.
Stcastou sledovania a kontroly kritickych bodov nie je
overovanie, ¢i kone¢né produkty vyhovuji normam stanovenym
v smernici 91/493/EHS.

Na Uclely zavadzania a uplatiiovania sledovania a kontroly sa
pouzije kapitola II prilohy tohto rozhodnutia.

Cldnok 4

1. Odber vzoriek pre laboratérnu analyzu uvedeny v tretej
zardzke druhého pododseku ¢lanku 6 (1) smernice 91/493/EHS
je urceny na potvrdenie, ze systém vlastnych kontrol efektivne
splna poziadavky ¢ldnkov 1, 2 a 3 tohto rozhodnutia.

2. Osoby zodpovedné za firmu musia zabezpecit vypracovanie
programu odberu vzoriek, ktory, i ked sa nebude systematicky
tykat kazdej vyrobnej série, napriek tomu umozni:

a) validovat systém vlastnych kontrol pri jeho prvom ustanoven;

b) v pripade potreby opakovand platnost systému v pripade
zmeny charakteristik produktu alebo vyrobného procesu;

¢) overovat v stanovenych intervaloch, ¢i st vietky ustanovenia
este stale vhodné a riadne uplatiiované.

3. Systém vlastnych kontrol sa musi potvrdzovat v silade s usta-
noveniami uvedenymi v kapitole III prilohy.

Cldnok 5

V procese schvalovania laboratérii uvedenom v tretej zardzke
druhého pododseku clanku 6 (1) smernice 91/493/EHS musia
prislusné organy clenskych Stitov zohladiiovat poziadavky
normy EN 45 001 alebo rovnocenné poziadavky. Pri schvalovani
vnttornych podnikovych laboratérii sa vsak prislusné organy
mozu opierat o menej restriktivne zdsady odvodené od
prislusnych bodov v prilohe B smernice Rady 88/320/EHS (1).

Cldnok 6

1. Pri vedeni pisomnych zdznamov alebo zdznamov registrova-
nych inym nezmazatelnym spdsobom ,uvedenych vo Stvrtej
zardzke druhého pododseku ¢lanku 6 (1) smernice 91/493/EHS
musia osoby zodpovedné za firmu dokumentova“ vetky infor-
mécie tykajlce sa uplatiiovania vlastnych kontrol a ich overova-
nia.

2. Stcastou dokumentdcie uvedenej v odseku 1 musia byt dva
druhy informadcii, ktoré sa zaznamendvaju kvoli predkladaniu pri-
slusnému orgdnu:

a) podrobny a obsiahly dokument, ktory obsahuje:
— opis produktu,
— opis vyrobného procesu s vyznacenim kritickych bodov,

— pre kazdy kriticky bod urcené nebezpecenstvd, hodnote-
nie rizik a kontrolné opatrenia,

— postupy sledovania a kontroly v kazdom takom kritickom
bode s uvedenim kritickych limitov ukazovatelov, ktoré je
potrebné kontrolovat, a ndpravnych opatreni, ktoré treba
vykonat v pripade straty kontroly,

— postupy overovania a posudzovania.

V pripade uvedenom v ¢lanku 1 (2) méze byt tymto doku-
mentom prirucka spravnej vyrobnej praxe, ktora spracuje pri-
slusnd odbornd organizacia.

b) zdznamy z pozorovani ajalebo merani uvedenych v ¢lanku 3,
vysledky overovacich ¢innosti uvedenych v ¢lanku 4, spravy
a pisomné zdznamy o rozhodnutiach tykajdcich sa ndprav-
nych opatrent, ak boli prijaté. Vhodny systém riadenia doku-
mentdcie musi zabezpecit najma lahké vyhladdvanie vietkych
dokumentov tykajtcich sa zistenej vyrobnej davky.

Clanok 7

Prislusné organy musia zabezpecovat potrebnd odbornd pripravu
inspekéného personalu opravneného na vykon tradnych kontrol,

() U.v.ESL 145, 11.6.1988, s. 35.
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ktoré im umozni na zéklade predlozenych dokumentov hodnotit Cldnok 9
systém vlastnych kontrol, ktory vytvorili osoby zodpovedné za
fi};mu 4 R y 200p Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

5 V Bruseli 20. maja 1994
Clanok 8
Za Komisiu
Clenské $taty budd informovat Komisiu o vietkych tazkostiach pri )
uplatiiovani tohto rozhodnutia, ktoré bude postidené vzhladom Ren STEICHEN

na ziskané skasenosti rok po jeho prijati. clen Komisie
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PRILOHA

VSEOBECNE ZASADY

Odportica sa dodrziavat model logického pristupu, ktorého zdkladnymi zlozkami st tieto zdsady:

uréenie nebezpecenstiev, analyza rizik a urenie opatreni potrebnych na ich kontrolu,
urenie kritickych bodov,

stanovenie kritickych limitov pre kazdy kriticky bod,

vytvorenie monitorovacich a kontrolnych postupov,

urCenie ndpravnych opatreni, ktoré treba vykonat v pripade potreby,

vytvorenie postupov overovania a revidovania,

vytvorenie dokumentcie tykajicej sa vietkych postupov a zdznamov.

Tento model alebo zdsady, na ktorych je zalozeny, by sa mali pouzivat s pruznostou primeranou kazdej situdcii.

I KAPITOLA
URCOVANIE KRITICKYCH BODOV

Odportca sa postupne vykondvat tieto ¢innosti.

Zostavenie multidisciplinirneho timu

Je potrebné, aby clenovia tohto timu, v ktorom st zaradeni zdstupcovia vietkych zloziek podniku, ktoré sa
zaoberajui produktom, mali cely rozsah vhodnych $pecifickych vedomosti a odbornych znalosti o uvazovanom
produkte, o jeho produkcii (vyrobe, skladovani a distribicii), spotrebe a stivisiacich moznych nebezpecenstvach.

V pripade potreby budi tento tim podporovat odbornici, ktori mu pomoZzu pri rieseni jeho tazkosti, pokial ide
o0 hodnotenie a kontrolu v kritickych bodoch.
Tim sa moze skladat z:

— odbornika na riadenie kvality, ktory rozumie biologickym, chemickym alebo fyzikilnym nebezpecenstvim
spojenym s konkrétnou skupinou produktov,

— odbornika na produkeiu, ktory nesie zodpovednost za technicky proces vyroby skiimaného produktu alebo
je s nim tzko spity,

— technika, ktory méd pracovné znalosti z hygieny a prevadzky vyrobnych zariadeni a vybavenia,

— lubovolnej inej osoby s odbornymi znalostami z mikrobioldgie, hygieny a potravinarskej technoldgie.
Jedna osoba moéze plnit aj niekolko z tychto dloh za predpokladu, Ze tim md k dispozicii vSetky prislusné
informdcie a vyuziva ich tak, aby bola zabezpecend spolahlivost systému vlastnych kontrol. V pripade, Ze nie st
k dispozicii odborné vedomosti zo zavddzania systému, mali by sa ziskavat odborné Rady z inych zdrojov
(poradenstvo, prirucky spravnej vyrobnej praxe atd.).

Opis vyrobku

Konec¢ny produkt by mal byt popisany v rozsahu:

— zloZenie (napr. suroviny, prisady, pridavné latky atd’),

— Struktiira a fyzikdlno-chemické vlastnosti (napr. tuhd litka, kvapalnd litka, gél, emulzia, aw, pH atd.),

— spracovanie (napr. ohrev, zmrazenie, suSenie, solenie, tidenie atd. a rozsah),

— balenie (napr. hermetické, vdkuové, v upravenej atmosfére atd.),

— podmienky skladovania a distribucie,

— pozadovany cas skladovatelnosti (napr. preda ,do ddtumu, spotrebovat* najlepsie do ddtumu),

— pokyny na pouzivanie,

— v3etky pouzitelné mikrobiologické alebo chemické kritérid.
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Urdenie spdsobu zamyslaného pouZitia

Prierezovy tim by mal definovat aj riadny alebo ocakdvany sposob, akym md zdkaznik tento produkt pouzivat
a cielové skupiny spotrebitelov, pre ktoré je produkt urceny. V osobitnych pripadoch by sa mala zvdzit aj
vhodnost produktu pre konkrétne skupiny spotrebitelov, ako sii stravnici v stravovacich zariadeniach, cestujici
atd. a pre citlivé skupiny obyvatelstva.

Zostrojenie vyvojového diagramu (Popis vyrobného procesu)

Pri kazdom vybranom formdte by sa mali skiimat jednotlivé kroky procesu vratane oneskoreni v priebehu vykonu
krokov alebo medzi nimi, od prijmu surovin, cez pripravu, spracovanie, balenie, skladovanie a distribticiu az po
uvedenie kone¢ného produktu na trh, skimat v postupnosti a mali by sa zobrazit v podobe podrobného
vyvojového diagramu s dostato¢nymi technickymi tdajmi.

Typy ddajov mozu zahfat, ale nie si obmedzené len na:
— plén pracovnych a pomocnych priestorov,
— rozmiestnenie a charakteristiky zariaden,

— postupnost vietkych krokov procesu (vritane zapracovania surovin, prisad alebo pridavnych latok a zdrzani
v priebehu vykonu krokov alebo medzi nimi),

— technické parametre operdcii (najma doba trvania a teplota vratane oneskoreni),

— tok produktov (vritane moznej kriZovej kontamindcie),

— oddelenie ¢istych a necistych oblasti (alebo oblasti s vysokym rizikom od oblasti s nizkym rizikom),
— (istiace a dezinfekéné postupy,

— hygienické prostredie firmy,

— trasy a hygienické postupy pre pracovnikov,

— podmienky skladovania a distribacie produktu.

Potvrdenie spravnosti diagramu na mieste

Po zostaveni vyvojového diagramu by mal prierezovy tim potvrdit jeho spravnost na mieste pocas pracovnej
doby. Kazdd pozorovand odchylka musi viest k dprave povodného vyvojového diagramu, ktorou sa spresni.

Zoznam nebezpecenstiev a kontrolnych opatreni
Tim by mal pomocou potvrdeného vyvojového diagramu, ktory pouzije ako prirucku:
a) vytvorit zoznam vsetkych moznych biologickych, chemickych alebo fyzikdlnych nebezpecenstiev, ktorych

vyskyt mozno odovodnene o¢akdvat v kazdom kroku procesu (vratane nakupu a skladovania surovin a prisad
a oneskoreni v priebehu vyroby).

Nebezpecenstvo predstavuje moznost sposobit poskodenie zdravia v dosledku hygienickych nedostatkov
stanovenych v smernici 91/493/EHS. Specificky to moze byt ktorykolvek z tychto javov:

— neprijatelnd kontamindcia (alebo rekontamindcia) biologickej (mikroorganizmy, parazity), chemickej
alebo fyzikdlnej povahy v surovindch, polotovaroch a kone¢nych produktoch,

— neprijatelné prezivanie alebo mnozZenie patogénnych mikroorganizmov a neprijatelnd tvorba chemikalif
v polotovaroch, kone¢nych produktoch, vo vyrobnej linke alebo v prostredi, v ktorom linka pracuje,

— neprijatelnd tvorba alebo pretrvdvanie toxinov alebo inych neziaducich produktov mikrobidlneho
metabolizmu.

Nebezpecenstvé zaradené do zoznamu musia byt takej povahy, Ze ich odstranenie alebo zniZenie na prijatelnt
troven maji zdsadny vyznam pre vyrobu zdravotne neskodnych potravin.
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b) zvdzit a popisat kontrolné opatrenia, ak nejaké existujti, ktoré je mozné aplikovat na kazdé nebezpecenstvo.

Kontrolné opatrenia st tie ¢innosti a aktivity, ktoré mozno vyuZzivat na predchddzanie nebezpecenstvam,
na ich odstrdnenie alebo zniZenie ich dopadu alebo frekvencie vyskytu na prijatelnti Groven.

Na kontrolu jedného urc¢eného nebezpecenstva moze byt potrebné viac nez jedno opatrenie a jednym
kontrolnym opatrenim je mozné kontrolovat viac nez jedno nebezpecenstvo. Napriklad pasteriziciou alebo
riadenym tepelnym spracovanim mozno zabezpecit dostato¢ni istotu zniZenia poctu salmonel aj listérif.

Ak sa md zabezpecit a¢inné zavedenie kontrolnych opatreni, je potrebné podporovat ich podrobnymi
postupmi a 3pecifikdciami. Napriklad podrobnymi harmonogramami ¢istenia, presnymi Specifikdciami
tepelného o3etrenia, maximdlnymi koncentrdciami konzervacnych latok, ktoré sa pouzivaju v sdlade
s platnymi pravidlami spolocenstva pre pridavné latky a najmd so smernicou 89/107/EHS (?).

7. Met6dy urlovania kritickych bodov

Urcenie kritického bodu pre kontrolu niektorého nebezpecenstva si vyzaduje logicky pristup. Tento pristup si
mozno ulah¢it pouzitim nasledujiiceho rozhodovacieho stromu (tim moze podla svojich znalosti a skiisenosti
pouzivat aj iné metddy).

Rozhodovaci strom pre urcovanie kritickych bodov

V kazdom kroku a pre kazdé urcené nebezpecenstvo odpovedzte postupne na kazda otdzku.
Otdzka ¢. 1

Existujd kontrolné opatrenia pre toto nebezpedenstvo?

l | Uprav krok, proces alebo produkt
Ano Nie
! 1

Je kontrola v tomto kroku potrebna

pre neskodnost produktu? Ano
|
Nie STOP (¥
Otdzka ¢. 2
Odstrani alebo zniZi tento krok nebezpecenstvo na prijatelnii droveii?
l K
Nie Ano
Otdzka ¢. 3
Mohlo by prist ku kontaminicii na neprijatelnej drovni alebo mohlo by
nebezpecenstvo vzrast na neprijatelnd drovefi?
All'lo Nie STOP (*)
Otédzka ¢. 4
Odstrdni alebo zniZi nasledujiici krok toto nebezpetenstvo na prijatelnd drovei?
l |
Ano ——— STOP(® Nie Kriticky bod

(*) Tento krok nie je kritickym bodom. Prejdite k nasledujiicemu kroku.

() U.v.ESL40,11.2.1989, s. 27.
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Pri pouzivani rozhodovacieho stromu by sa mal postupne zvazit kazdy krok procesu vyznaceny vo vyvojovom
diagrame. V kazdom kroku sa rozhodovaci strom musi pouzit pre kazdé nebezpecenstvo, ktorého vyskyt mozno
odovodnene ocakdvat a musi sa zaviest a urcit kazdé kontrolné opatrenie.

Pouzivanie rozhodovacieho stromu by malo byt pruzné, vyzaduje si zdravy dsudok a zvazenie celého vyrobného
procesu, aby sa vyhlo, pokial je to mozné, zbytoénym kritickym bodom.

8. Cinnosti, ktoré sa vykonavaji po uréeni kritického bodu

Urcenie kritickych bodov méd dva dosledky pre multidisciplindrny tim, ktory by potom mal:

— zabezpedit efektivne vytvorenie a zavedenie potrebnych kontrolnych opatreni. Konkrétne, ked bolo
nebezpecenstvo urcené v niektorom kroku, v ktorom je kvoli zdravotnej neskodnosti produktu potrebné
vykonat kontrolu a v tomto alebo v Ziadnom inom kroku neexistuje Ziadne kontrolné opatrenie, potom by
sa mal tento produkt alebo proces v tomto kroku, alebo v predchddzajicej, alebo nasledujiicej faze upravit
tak, aby obsahoval nejaké kontrolné opatrenie,

— v kazdom kritickom bode urcit a zaviest monitorovaci a kontrolny systém.
KAPITOLA Il

URCENIE A ZAVEDENIE SLEDOVANIA A KONTROLYV KRITICKYCH BODOCH

Vhodny monitorovaci a kontrolny systém md zdkladny vyznam pre zabezpecenie efektivnej kontroly v kazdom
kritickom bode.

Pri vytvoreni takého systému sa odportca prejst k tymto ¢innostiam:

1. Stanovenie kritickych limitov pre kazdé kontrolné opatrenie spojené s kazZdym kritickym bodom
Kazdé kontrolné opatrenie spojené s niektorym kritickym bodom by malo viest k stanoveniu kritickych limitov.

Tieto kritické limity zodpovedaji krajnym hodnotdm, ktoré si prijatelné vzhladom na zdravotnd neskodnost
produktu. Oddeluja prijatelnost od neprijatelnosti. Stanovujt sa pre pozorovatelné alebo meratelné parametre,
ktorymi mozno lahko preukdzat, Ze kriticky bod je pod kontrolou; mali by byt zalozené na opodstatnenom
dokaze, ze vybrané hodnoty zabezpecia kontrolu procesu.

Ako priklady tychto parametrov sa uvddzaji teplota, ¢as, pH, hodnota vlhkosti, obsah pridavnych latok,
konzerva¢nych ldtok alebo soli, zmyslové parametre ako vizudlny vzhlad alebo textdra atd.

V niektorych pripadoch aby sa zniZilo riziko prekrocenia kritického limitu v dosledku zmien v procese je
potrebné stanovit prisnejsie hodnoty (t. j. cielové hodnoty), ktorymi sa zabezpeci dodrziavanie kritickych limitov.

Kritické limity je mozné odvodit z roznych zdrojov. Ak sa neprevezmii zo zdkonnych noriem (napr. teplota
skladovania v zmrazenom stave) alebo z existujticich a validovanych priruciek spravnej vyrobnej praxe, tim by
mal zistit ich platnost vzhladom na kontrolu urceného nebezpecenstva a kritickych bodov.

2. Ur&enie monitorovacieho a kontrolného systému pre kazdy kriticky bod

Zékladnou sucastou vlastnych kontrol je program pozorovani alebo merani vykondvanych v kazdom kritickom
bode s cielom zabezpecit dodrziavanie stanovenych kritickych limitov. V programe by mali byt popisané met6dy,
frekvencia pozorovani alebo merani a postup zaznamendvania.

Pozorovania alebo merania musia byt schopné zistit stratu kontroly v kritickych bodoch a poskytnut informécie
v dostatoénom predstihu na to, aby bolo mozné vykonat ndpravné opatrenia.

Pozorovania alebo merania mozno vykondvat kontinudlne alebo diskontinudlne. Ked st pozorovania alebo
merania diskontinudlne, je potrebné stanovit takd frekvenciu pozorovani alebo merani, pri ktorej poskytuji
spolahlivé informdcie.

V programe pozorovani alebo merani by malo byt pre kazdy kriticky bod riadne urcené:
— kto md vykondvat sledovanie a kontrolu,
— kedy sa vykonéva sledovanie a kontrola,

— ako sa vykondva sledovanie a kontrola.
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3. Ur&enie plinu ndpravnych ¢innosti
Pozorovania alebo merania moézu ukdzat:
— Ze sledovany parameter md sklon odchylit sa od svojich stanovenych kritickych limitov, ¢o ukazuje na trend
k strate kontroly. Este pred vyskytom nebezpecenstva sa musia vykonat potrebné ndpravné ¢innosti,
— Ze sledovany parameter sa uz odchylil od stanovenych kritickych limitov, ¢o ukazuje, Ze prislo k strate

kontroly. Treba vykonat potrebné ndpravné ¢innosti a znovu ziskat kontrolu.

Multidisciplindrny tfm musi vopred napldnovat ndpravné innosti pre kazdy kriticky bod tak, aby ich v pripade
spozorovania odchylky bolo mozné bez véhania vykonat.

Medzi také ndpravné ¢innosti by malo patrit:

— riadne urcenie osoby/6b zodpovednej/ych za vykon ndpravnych ¢innosti,

— popis prostriedkov a ¢innosti potrebnych na ndpravu pozorovanej odchylky,

— Cinnosti, ktoré treba vykonat ohladne produktov, ktoré boli vyrobené v priebehu obdobia, ked bol proces
mimo kontroly,

— pisomny zdznam o vykonanych ¢innostiach.

III KAPITOLA
OVEROVANIE SYSTEMOV VLASTNYCH KONTROL

Systémy vlastnych kontrol je potrebné overovat, aby sa zabezpecilo ich efektivne fungovanie. Multidisciplindrny tim
by mal stanovit, ktoré met6dy a postupy sa maji pouzivat.

Medzi pouzitelné metddy moze patrit najméd ndhodny odber vzoriek a ich analyza, rozsirend analyza alebo skusky
vo vybranych kritickych bodoch, zosilnend analyza polotovarov alebo kone¢nych produktov, prieskumy skuto¢ného
stavu v priebehu skladovania, distribucie a predaja a skutocného pouzivania produktu.

Medzi postupy overovania modze patrit: kontrola operacii, validdcia kritickych limitov, posudzovanie odchylok,
vykonané ndpravné Cinnosti a opatrenia vzhladom na produkt, audity systému vlastnych kontrol a jeho zdznamov.

Overovanie by malo poskytnit potvrdenie vhodnosti vytvoreného systému vlastnych kontrol a v dalsom obdobi
s vhodnou frekvenciou zabezpecovat, Ze prijaté ustanovenia sa stale riadne uplatiuja.

Okrem toho je potrebné revidovat tento systém a zabezpecit, Ze v pripade zmeny je (alebo bude) stéle platny.

Medzi priklady zmeny patria:

— zmena suroviny alebo produktu, podmienok spracovania (usporiadanie a prostredie v tovérni, spracovatelské
zariadenia, program Cistenia a dezinfekcie),

— zmena balenia, podmienok skladovania alebo distribticie,
— zmena spdsobu spotrebitelského pouzivania,

— prijem akejkolvek informécie o novom nebezpecenstve spojenom s tymto produktom.
V pripade potreby takdto revizia musi viest k zmendm a doplneniu prijatych ustanoveni.

Kazdd vznikajica zmena systému vlastnych kontrol by mala byt plne zapracovand do systému dokumentdcie
a vedenia zdznamov, a tak by sa malo zabezpecit, Ze st k dispozicii presné aktudlne informdcie.

V pripade, Ze st kritérid stanovené v pravnych predpisoch, tieto kritérid sa musia vyuZzivat v procese overovania ako
referen¢né hodnoty.



