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Предговор 

Международната организация по стандартизация (ISO) е световно обединение на национални органи по стандартизация (органи членове на ISO). Разработването на международните стандарти се извършва от техническите комитети на ISO. Всеки член на ISO, който е заинтересован от дадена област, за която е създаден технически комитет, има право да бъде представен в него. Участие в дейността вземат също и международни организации (правителствени и неправителствени), които са във връзка с ISO. ISO си сътрудничи тясно с Международната електротехническа комисия (ІЕС) по всички въпроси на стандартизацията в електротехниката. 

Международните стандарти се разработват в съответствие с правилата, дадени в Директивите на ISO/ІЕС, част 2. 

Главната задача на техническите комитети е да изготвя международни стандарти. Одобрените от техническите комитети проекти за международни стандарти се разпращат на членовете на ISO за гласуване. За публикуване на международен стандарт се изисква одобрение поне на 

75 % от гласувалите членове. 

Обръща се внимание върху възможността някои от елементите на този международен стандарт да бъдат предмет на авторски права. ISO не носи отговорност за идентифициране на някое или на всички такива авторски права. 

ISO 22000 е разработен от технически комитет ISO/ТС 34, Food Products (Хранителни продукти). 
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Въведение 

Безопасността на храната е свързана с присъствието в храната на пренасяни с нея опасности в мястото на консумацията (приемането и от потребителя). Тъй като причиняването на опасности за храната може да се случи на всеки етап от хранителната верига, наличието на подходящ контрол навсякъде в хранителната верига е от съществено значение. По такъв начин безопасността на храната се осигурява с комбинираните усилия на всички страни, участващи в хранителната верига. 

Организациите в хранителната верига граничат от производители на храна за животни и производители на първични продукти, през производители на храни, транспортни и складови компании и поддоставчици, до обекти за търговия на дребно и за обслужване с храни (заедно с взаимно свързани организации, като производители на оборудване, опаковъчни материали, почистващи препарати, добавки и съставки). Доставчиците на услуги също така са включени. 

Този международен стандарт определя изискванията към система за управление безопасността на храната, която съчетава следните общопризнати елементи с ключово значение за осигуряване на безопасността на храната по цялата хранителна верига, чак до точката на крайна консумация: 

− взаимодействаща обмяна на информация; 

− управление на системата; 

− програми-предпоставки; 

− принципите на НАССР. 

Обмяната на информация по протежение на хранителната верига е от съществено значение за да се осигури, че всички имащи отношение опасности за храната са определени и контролирани по подходящ начин на всяка стъпка в хранителната верига. Това предполага обмяна на информация между организациите, както нагоре, така и надолу по хранителната верига. Обмяната на информация с клиентите и доставчиците относно идентифицираните опасности и мерки за контрол ще помогне при изясняване на изискванията на клиентите и на доставчиците (например, по отношение на осъществимостта и необходимостта от тези изисквания и тяхното въздействие върху крайния продукт). 

Познаването на ролята и мястото на организацията в хранителната верига е съществено за осигуряване на ефикасна взаимна обмяна на информация навсякъде по веригата, за доставяне на безопасни хранителни продукти на крайния потребител. Един пример на канали за обмяна на информация между заинтересованите страни е показан на Фигура 1. 
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ЗАБЕЛЕЖКА: Фигурата не показва вида на взаимодействащата обмяна на информация по протежение и напречно на хранителната верига, която минава в страни от непосредствените доставчици и клиенти. 

Фигура 1 – Пример за обмяна на информация в хранителната верига 

Най-ефикасните системи за безопасност на храната са създадени, функционират и се осъвременяват в рамките на структурирана система за управление и са включени в общите дейности по управление на организацията. Това осигурява максимална полза за организацията и за заинтересованите среди. Този международен стандарт е уеднаквен с ISO 9000, за да се повиши съвместимостта на двата стандарта. Сравнения между този международен стандарт и ISO 9000 са дадени в Приложение А. 

Този международен стандарт може да бъде прилаган независимо от други стандарти за системи за управление. Неговото въвеждане може да бъде приравнено или обединено със съществуващите сродни изисквания на други системи за управление, като организациите могат да използват съществуваща система(и) за управление за въвеждане на система за управление безопасността на храната, която съответства на изискванията на този международен стандарт. 

Този международен стандарт обединява принципите на системата Анализ на опасността и контрол в критични точки (НАССР) и стъпките по прилагането, разработени от Комисията на Кодекс Алиментариус. Посредством изисквания, които могат да бъдат одитирани, той обединява плана по НАССР с програмите-предпоставки. Анализът на опасността представлява ключ за ефикасна система за управление безопасността на храната, тъй като провеждането на анализ на опасността помага за организиране на знанията, необходими за създаване на ефикасно съчетание от мерки за контрол. Този международен стандарт изисква всички опасности, за които основателно се предполага че могат да възникнат в хранителната верига, включително опасностите, които могат да бъдат свързани с вида на процеса и на използваните инсталации, да бъдат определени и оценени. Така той дава средства за определяне и документиране, защо някои от установените опасности трябва да бъдат контролирани от дадена организация и защо за други това не е необходимо. 
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През време на анализа на опасността организацията определя стратегията, която трябва да се използва за осигуряване на контрола върху опасността, чрез съчетаване на програмата-предпоставка (програми-предпоставки), оперативната програма-предпоставка (програми-предпоставки) и на плана по НАССР. 

Сравнение между принципите на НАССР на Комисията на Кодекс Алиментариус и стъпките по прилагането им (виж препратка [11] от Библиографията) и този международен стандарт, е дадено в Приложение В. 

За да се улесни прилагането на този международен стандарт, той е разработен като стандарт, по който може да се извърши одит. Отделните организации обаче, могат свободно да избират необходимите методи и подходи за изпълнение на изискванията на този международен стандарт. За да се подпомогнат отделните организации при внедряването на този международен стандарт, указания за ползването му са дадени в ISO/TS 22004. 

Този международен стандарт е предназначен за разглеждане на аспектите единствено на грижите за безопасността на храната. Същият подход, като предоставения с този международен стандарт, може да се използва за организиране и реагиране на други, специфични за храната аспекти (например, етични въпроси и осъзнаването на потребителите). 

Този международен стандарт позволява на една организация (като например малка и/ или слабо развита организация) да въведе съчетание от мерки за контрол, разработени отвън. 

Целта на този международен стандарт е да хармонизира на глобално ниво изискванията за управление безопасността на храната за компаниите в хранителната верига. В частност той е предназначен за прилагане от организации, търсещи по-концентрирана, съгласувана и интегрирана система за управление безопасността на храната, отколкото това се изисква нормално по закон. Той изисква от организацията да изпълни всички приложими законови и нормативни изисквания, свързани с безопасността на храната, чрез своята система за управление безопасността на храната. 

6 1 

	ОКОНЧАТЕЛЕН ПРОЕКТ НА МЕЖДУНАРОДЕН СТАНДАРТ 
	ISO/FDIS 22000:2005(E) 


Системи за управление безопасността на храната – Изисквания към организациите в хранителната верига 

1 Обект и област на приложение 

Този международен стандарт определя изисквания към система за управление безопасността на храната, когато една организация в хранителната верига има нужда да докаже своята способност да контролира опасностите за храната, за да осигури, че храната е безопасна в момента на консумация от човека. 

Той е приложим за всички организации, независимо от големината им, участващи в който и да е аспект на хранителната верига и желаещи да внедрят системи, постоянно осигуряващи безопасни продукти. Способите за изпълнение на всяко от изискванията в този международен стандарт могат да бъдат осъществени с използването на вътрешни и/ или външни ресурси. 

Този международен стандарт определя изисквания, даващи възможност на една организация: 

a) да планира, внедрява, управлява, поддържа и актуализира система за управление безопасността на храната, насочена към осигуряване на продукти, които в съответствие с използването им по предназначение са безопасни за потребителя; 

b) да докаже съответствие с приложимите законови и нормативни изисквания за безопасност на храната; 

c) да оцени и определи изискванията на клиентите и да докаже съответствие тези съвместно съгласувани изисквания на клиентите, които се отнасят до безопасността на храната, за да повишат удовлетвореността на потребителите; 

d) да информира ефикасно своите доставчици, клиенти и съответните заинтересовани страни в хранителната верига по въпроси, отнасящи се до безопасността на храната; 

e) да осигури, че организацията спазва обявената си политика по безопасност на храната; 

f) да докаже това съответствие пред съответните заинтересовани страни; 

g) да поиска сертифициране или регистриране на своята система за управление безопасността на храната от външна организация, или да направи самооценка, или да направи сама декларация за съответствие с този международен стандарт. 

Всички изисквания на този международен стандарт имат родов характер и са предназначени да бъдат приложими за всички организации в хранителната верига, независимо от тяхната големина и сложност. Това включва организации, които участват непосредствено или косвено в една или повече стъпки от хранителната верига. Примерите за организации, които участват непосредствено, включват, без да се ограничават само до тях: производители на храна за животни, организации за събиране на реколтата, фермери, производители на съставки, производители на храна, търговци на дребно, за обслужване с храни, организации за обществено хранене, организации предоставящи услуги за почистване и дезинфекция, транспортни услуги, складово и дистрибуторско обслужване. Други организации, които участват косвено, включват но не се ограничават само до тях, са доставчици на оборудване, на почистващи и дезинфектиращи препарати, опаковъчни материали и други материали, влизащи в контакт с храна. 

Този международен стандарт позволява на една организация, като например малка и/ или по-слабо развита организация (например, малка ферма, малка организация за опаковане – 
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дистрибуция, малък обект за търговия на дребно или за обслужване с храна) да въведе разработена навън комбинация от мерки за контрол. 

ЗАБЕЛЕЖКА: Указания за прилагането на този международен стандарт са дадени в ISO/TS 22004. 

2 Позоваване 

Следните цитирани документи са задължителни за прилагането на този документ. За датираните позовавания се прилага само цитираното издание. За недатирани позовавания се прилага последното издание на цитирания документ (включително всички приложения). 

ISO 9000:2000, Системи за управление на качеството – Основни принципи и речник 

3 Термини и определения 

За целите на този документ се прилагат термините и определенията, дадени в ISO 9000:2000, както и следващите. 

За удобство на ползвателите на този международен стандарт някои от определенията в ISO 9000 са цитирани с добавени забележки, които са приложими само за това специално приложение. 

ЗАБЕЛЕЖКА: Не се дават определения за термини, когато те запазват своето нормално речниково определение. Когато в едно определение се използва удебелен шрифт, това означава препратка към друг термин, определен в тази клауза и справочният номер на термина е даден в скоби. 

3.1 

безопасност на храната (food safety) 

представа, че храната няма да причини вреда на потребителя, когато тя е приготвена и/ или консумирана в съответствие с използването по предназначение 

ЗАБЕЛЕЖКА 1: Адаптирано от препратка [11] 

ЗАБЕЛЕЖКА 2: Безопасността на храната е свързана с възникването на опасности за храната (3.3) и не включва други аспекти, свързани с човешкото здраве, свързани, например с недохранване. 

3.2 

хранителна верига (food chain) 

последователност от стъпките и операциите, включени в производството, обработката, дистрибуцията, съхранението и манипулирането на храна и нейните съставки, от производството на първични продукти до консумацията 

ЗАБЕЛЕЖКА 1: Това включва производството на храна за животни, които произвеждат храна и за животни, които са предназначени за производство на храна. 

ЗАБЕЛЕЖКА 2: Хранителната верига включва също така производството на материали, предназначени да влизат в контакт с храна или суровини. 

3.3 

опасност за храната (food safety hazard) 

биологическо, химическо или физическо вещество в храната или състояние на храната, което може да причини неблагоприятна последица за здравето 

ЗАБЕЛЕЖКА 1: Адаптирано от препратка [11]. 

ЗАБЕЛЕЖКА 2: Терминът „опасност” (hazard) не трябва да се бърка с термина „риск” (risk), който в контекста на безопасността на храната означава функция на вероятността за настъпване на дадена неблагоприятна последица върху здравето (например настъпване на заболяване) и тежестта на тази последица (смърт, настаняване в болница, отсъствие от работа и т.н.), при излагане на конкретна 
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опасност. Рискът е определен в Ръководство 51 на ISO/IEC като съчетание от вероятността за настъпване на вреда и тежестта на тази вреда. 

ЗАБЕЛЕЖКА 3: Опасностите за храната включват алергени. 

ЗАБЕЛЕЖКА 4: В контекста на храната за животни и съставките на храната за животни, имащите отношение опасности за храната са тези, които могат да присъстват във храната за животни и съставките на храна за животни или по тях и които впоследствие могат да бъдат пренесени в храната посредством консумацията от животните на храна за тях и по такъв начин притежават потенциалната възможност да причинят неблагоприятни последици върху човешкото здраве. Във връзка с операциите, които се различават от тези, директно третиращи храна, предназначена за човека и за животни (например производители на материали за опаковане, на почистващи препарати и т.н.), съответните опасности за храната са тези опасности, които могат да бъдат пренесени непосредствено или косвено в храната, поради използването по предназначение на предоставените продукти и/ или услуги и така могат да притежават потенциални възможности да причинят неблагоприятни последици върху човешкото здраве. 

3.4 

политика по безопасността на храната (food safety policy) 

общите намерения и насоки на една организация, отнасящи се до (3.1), изразени официално от висшето ръководство 

3.5 

краен продукт (end product) 

продукт, който няма да претърпява по-нататъшна обработка или преобразуване от страна на организацията 

ЗАБЕЛЕЖКА: Продукт, който претърпява по-нататъшна обработка или преобразуване от друга организация представлява краен продукт по отношение на първата организация и суровина или съставка по отношение на втората организация. 

3.6 

диаграма на последователността (flow diagram) 

схематично и систематично представяне на последователността и взаимодействието на стъпките 

3.7 

мярка за контрол (control measure) 

<безопасност на храната> действие или дейност, които могат да бъдат използвани за предотвратяване или елиминиране на опасност за храната (3.3) или за нейното намаляване до приемливо ниво 

ЗАБЕЛЕЖКА: Адаптирано от препратка [11]. 

3.8 

програма-предпоставка (prerequisite programme) 

<безопасност на храната> основни условия и дейности, които са необходими за поддържане на хигиенична среда навсякъде в хранителната верига (3.2), подходящи за производството, манипулирането и предоставянето на безопасни крайни продукти (3.5) и безопасна храна за консумация от човека. 

ЗАБЕЛЕЖКА: Необходимите програми-предпоставки зависят от частта на хранителната верига, в която функционира организацията и от вида на организацията (виж Приложение С). Примери за равностойни термини представляват: Добра Земеделска Практика (GAP), Добра Ветеринарна Практика (GVP), Добра Производствена Практика (GMP), Добра Хигиенна Практика (GHP), Добра Производствена Практика (GPP), Добра Дистрибуторска Практика (GDP), Добра Търговска Практика (GTP). 

3.9 

оперативна програма-предпоставка (operational prerequisite programme) 

програма-предпоставка (3.8) определена от анализа на опасността като съществена за контролиране на вероятността за внасяне на опасност за храната (3.3) и/ или замърсяване или 
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разпространяване на опасности за храната в продукта (продуктите) или в средата, в която се извършва обработката 

3.10 

критична контролна точка (critical control point) 

<безопасност на храната > стъпка, при която може да бъде приложен контрол и която има съществено значение за елиминиране на дадена опасност за храната (3.3) или за намаляването и до приемливо ниво 

ЗАБЕЛЕЖКА: Адаптирано от препратка [11] 

3.11 

критична граница (critical limit) 

критерий, който разделя приемливост от неприемливост 

ЗАБЕЛЕЖКА 1: Адаптирано от препратка [11] 

ЗАБЕЛЕЖКА 2: Критичните граници се установяват за да се определи, дали дадена критична контролна точка (3.10) продължава да бъде под контрол. Ако една критична граница бъде превишена или нарушена, засегнатите продукти се считат за потенциално опасни. 

3.12 

мониторинг (monitoring) 

провеждане на планирана последователност от наблюдения или измервания, за да се оцени дали мерките за контрол (3.7) действат, както е проектирано 

3.13 

корекция (correction) 

действие за премахване на открито несъответствие 

[ISO 9000:2000, определение 3.6.6] 

ЗАБЕЛЕЖКА 1: За целите на този международен стандарт корекцията се отнася до манипулирането на потенциално опасни продукти и затова може да се направи във връзка с коригиращо действие (3.14). 

ЗАБЕЛЕЖКА 2: Корекция може да бъде например, повторната обработка, по-нататъшната обработка и/ или елиминирането на неблагоприятни последствия от дадено несъответствие (като например, прехвърляне за друга употреба или използване на специфично етикетиране). 

3.14 

коригиращо действие (corrective action) 

действие за елиминиране на причината за открито несъответствие или друга нежелана ситуация 

ЗАБЕЛЕЖКА 1: Може да съществува повече от една причина за несъответствие 

[ISO 9000:2000, определение 3.6.5] 

ЗАБЕЛЕЖКА 2: Коригиращото действие включва анализ на причините и се предприема за да се предотврати повторението. 

3.15 

потвърждаване (validation) 

<безопасност на храната > получаване на доказателства, че мерките за контрол (3.7), управлявани от плана по НАССР и от оперативните програми - предпоставки (3.8) могат да бъдат ефикасни 

ЗАБЕЛЕЖКА: Това определение се основава на препратка [11] и е по-подходящо за областта на безопасността на храната (3.1) от определението, дадено в ISO 9000. 

3.16 

проверка (verification) 
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потвърждаване чрез представяне на обективно доказателство, че определените изисквания са изпълнени 

[ISO 9000:2000, определение 3.8.4] 

3.17 

актуализация (updating) 

непосредствена и/ или планирана дейност за осигуряване прилагането на най-новата информация 

4 Система за управление безопасността на храната 

4.1 Общи изисквания 

Организацията трябва да създаде, документира, въведе и поддържа ефикасна система за управление безопасността на храната и да я осъвременява, когато е необходимо, в съответствие с изискванията на този международен стандарт. 

Организацията трябва да определи обекта и областта на приложение на системата за управление безопасността на храната. Обектът и областта на приложение трябва да определят продуктите или категориите от продукти, процесите и производствените площадки, които се третират от системата за управление безопасността на храната. 

Организацията трябва: 

a) да осигури, че опасностите за храната, които основателно може да се очаква да се появят във връзка с продуктите в областта на приложение на системата, са идентифицирани, оценени и контролирани по такъв начин, че продуктите на организацията не нанасят вреди непосредствено или косвено на потребителя.; 

b) да предаде съответната информация по цялата хранителна верига по въпросите на безопасността, свързани с нейните продукти; 

c) да даде информация, засягаща разработването, въвеждането и актуализацията на системата за управление безопасността на храната в цялата организацията до степен, необходима за осигуряване на безопасността на храната, изисквана от този международен стандарт; 

d) да оценява периодично и да осъвременява, когато е необходимо, системата за управление безопасността на храната, за да осигури, че системата отразява дейностите на организацията и включва най-новата информация за опасностите за храната, които подлежат на контрол. 

Когато организацията реши да възложи на външен изпълнител осъществяването на някакъв процес, който може да въздейства върху съответствието на крайния продукт, организацията трябва да осигури управление на такива процеси. Управлението на тези процеси, осъществявани от външен изпълнител, трябва да бъдат установено и документирано в системата за управление безопасността на храната. 

4.2 Изисквания към документацията 

4.2.1 Общи положения 

Системата за управление безопасността на храната трябва да включва: 

a) документирани декларации за политиката по безопасност на храната и свързаните с нея цели (виж 5.2); 

b) документирани процедури и записи, изисквани с този международен стандарт; 

c) документи, необходими на организацията за осигуряване на ефикасно разработване, въвеждане и актуализация на системата за управление безопасността на храната. 

4.2.2 Управление на документите 
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Документите, изисквани от системата за управление безопасността на храната, трябва да бъдат управлявани. Записите представляват специален вид документи и трябва да бъдат управлявани в съответствие с изискванията, посочени в 4.2.3. 

Средствата за управление трябва да осигурят, че всички изменения на процесите се преглеждат преди въвеждането им, за да се определят последиците от тях за безопасността на храната и тяхното въздействие върху системата за управление безопасността на храната. 

Трябва да бъде установена документирана процедура за определяне на необходимите средства за управление: 

a) за утвърждаване на документите за годност преди издаването им; 

b) за преглеждане и актуализация на документи, ако е необходимо и да се преутвърждават документи; 

c) за осигуряване, че измененията и текущите състояния на изданията на документите са обозначени; 

d) за осигуряване, че съответните редакции на приложимите документи са на разположение в местата, където се използват; 

e) за осигуряване, че документите продължават да бъдат четливи и лесно разпознавани; 

f) за осигуряване, че съответните документи от външен произход са обозначени и тяхното разпространение се контролира; 

g) за предотвратяване на неволното използване на остарели документи и за осигуряване, че те са обозначени по подходящ начин като такива, ако те се съхраняват с някаква цел. 

4.2.3 Управление на записите 

Записите трябва да бъдат създавани и поддържани за осигуряване на доказателства за съответствие с изискванията и доказателства за ефикасното функциониране на системата за управление безопасността на храната. Записите трябва да остават четливи, лесно разпознавани и да могат да се откриват. Трябва да бъде установена документирана процедура за определяне на необходимите средства за контрол за коригиране, обозначаване, съхранение защита, откриване , период на съхранение и отстраняване на записите. 

5 Отговорност на ръководството 

5.1 Ангажимент на ръководството 

Висшето ръководство трябва да даде доказателство за своят ангажимент за разработване и въвеждане на системата за управление безопасността на храната и за непрекъснато подобряване на нейната ефикасност чрез: 

a) демонстриране, че безопасността на храната се подкрепя от бизнес целите на организацията; 

b) довеждане до знанието на организацията важността на изпълнение на изискванията на този международен стандарт, на всички законови и нормативни изисквания, както и на изискванията на клиентите, свързани с безопасността на храната; 

c) установяване на политика по безопасност на храната; 

d) провеждане на прегледи от ръководството; 

e) осигуряване на наличието на ресурси. 

5.2 Политика по безопасност на храната 

Висшето ръководство трябва да определи, документира и разгласи политиката си по безопасността на храната. 

Висшето ръководство трябва да осигури, че политиката по безопасност на храната: 

a) е подходяща за ролята на организацията в хранителната верига; 

b) съответства както на законовите и нормативните изисквания, така и на съвместно договорените изисквания на клиентите за безопасност на храната; 

c) е разгласена, въведена и поддържана на всички нива на организацията; 
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d) е преглеждана за продължаващата и пригодност (виж 5.8); 

e) третира по подходящ начин обмена на информация; 

f) е подкрепена от измерими цели. 

5.3 Планиране на системата за управление безопасността на храната 

Висшето ръководство трябва да осигури, че: 

a) се извършва планиране на системата за управление безопасността на храната за изпълнение на изискванията, посочени в 4.1, както и на целите на организацията, които подкрепят безопасността на храната; 

b) целостността на системата за управление безопасността на храната се поддържа при планиране и въвеждане на изменения в системата за управление безопасността на храната. 

5.4 Отговорност и пълномощия 

Висшето ръководство трябва да осигури, че отговорностите и пълномощията са определени и съобщени в организацията ,за осигуряване на ефикасна работа и поддържане на системата за управление безопасността на храната. 

Целият персонал трябва да има задължението да докладва за проблемите със системата за управление безопасността на храната на определено лице (лица). Упълномощен персонал трябва да има определени отговорности и пълномощия да инициира и да записва действия. 

5.5 Ръководител на екипа за безопасност на храната 

Висшето ръководство трябва да назначи ръководител на екипа за безопасност на храната, който независимо от другите отговорности трябва да има задълженията и пълномощията да: 

a) ръководи екипа за безопасност на храната (виж 7.3.2) и да организира неговата работа; 

b) да осигури съответстващо обучение и образование на членовете на екипа за безопасност на храната; 

c) да осигури, че системата за безопасност на храната е създадена, въведена, поддържана и осъвременявана; 

d) да докладва на висшето ръководство на организацията за ефикасността и пригодността на системата за управление безопасността на храната. 

ЗАБЕЛЕЖКА: Задълженията на ръководителя на екипа за безопасност на храната могат да включват връзката с външни страни по въпросите, свързани със системата за управление безопасността на храната. 

5.6 Обмен на информация 

5.6.1 Външен обмен на информация 

За да се осигури наличието на достатъчна информация по въпроси, засягащи безопасността на храната навсякъде по хранителната верига, организацията трябва да установи, въведе и поддържа ефикасни мерки за обмен на информация с: 

a) доставчици и предприемачи; 

b) клиенти или потребители, в частност във връзка с информацията за продуктите (включително указания, засягащи използването по предназначение, конкретни изисквания за съхранение и доколкото е подходящо, трайността), запитвания, договори или обработка на поръчките, включително измененията и обратна връзка от клиентите, включително рекламации от клиентите; 

c) законодателни и изпълнителни органи; 

d) други организации, които имат въздействие върху или ще бъдат засегнати от ефикасността или актуализацията на системата за управление безопасността на храната. 
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Подобен обмен трябва да осигури информация за аспектите на безопасността на храната на продуктите на организацията, които могат да имат отношение към други организации в хранителната верига. Това се отнася по-специално до известни опасности за храната, които трябва да бъдат контролирани от други организации в хранителната верига. Трябва да се поддържат записи от обмена на информация. 

Изискванията за безопасност на храната от законодателни и изпълнителни органи и клиенти трябва да бъдат на разположение. 

Назначеният персонал трябва да има определени задължение и пълномощия да предава навън всякаква информация, отнасяща се до безопасността на храната. Информацията, получена от външния обмен, трябва да бъде включена като входни данни за актуализация на системата (виж 8.5.2) и за прегледа от ръководството (виж 5.8.2). 

5.6.2 Вътрешен обмен на информация 

Организацията трябва да установи, въведе и поддържа ефикасни мерки за обмен на информация с персонала по въпросите, които влияят върху безопасността на храната. 

За да се поддържа ефикасността на системата за управление безопасността на храната, организацията трябва да осигури, че екипът за безопасност на храната е информиран своевременно за измененията, включително за, но без да се ограничава само до него: 

a) продукти или нови продукти; 

b) суровини, съставки и услуги; 

c) производствени системи и оборудване; 

d) производствени помещения, разположение на оборудването, обкръжаваща околна среда; 

e) програми за почистване и дезинфекция; 

f) системи за опаковане, съхранение и дистрибуция; 

g) нива на квалификация на персонала и/ или разпределение на отговорностите и пълномощията; 

h) законови и нормативни изисквания; 

i) знания, отнасящи се за опасностите за храната и мерките за контрол; 

j) изисквания на клиентите, браншови и други изисквания, които организацията съблюдава; 

k) имащите отношение запитвания от външни заинтересовани страни; 

l) рекламации, показващи опасности за храната, свързани с продукта; 

m) други условия, които имат отражение върху безопасността на храната. 

Екипът за безопасност на храната трябва да осигури, че тази информация е включена при актуализацията на системата за управление безопасността на храната (виж 8.5.2). Висшето ръководство трябва да осигури че съответната информация е включена като входни данни в прегледа от ръководството (виж 5.8.2). 

5.7 Готовност за извънредни ситуации и способност за реагиране 

Висшето ръководство трябва да установи, въведе и поддържа процедури за управление на възможни извънредни ситуации и злополуки, които могат да повлияят върху безопасността на храната и които имат отношение към ролята на организацията в хранителната верига. 

5.8 Преглед от ръководството 

6.8.1 Общи положения 

Висшето ръководство трябва да преглежда системата за управление безопасността на храната на организацията на определени интервали, за да осигури нейната продължаваща пригодност, съответствие и ефикасност. Този преглед трябва да включва оценяване на възможностите за подобряване и необходимостта от изменения на системата за управление безопасността на 
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храната, включително политиката по безопасност на храната. Записите от прегледа от ръководството трябва да бъдат поддържани (виж 4.2.3). 

5.8.2 Входни елементи за прегледа 

Входните данни за прегледа от ръководството трябва да включват, но да не се ограничават само до информация за: 

a) последващи действия от предишни прегледи на ръководството; 

b) анализ на резултатите от дейностите за проверка (виж 8.4.3); 

c) изменящи се обстоятелства, които могат да повлияят върху безопасността на храната (виж 5.6.2); 

d) извънредни ситуации, злополуки (виж 5.7) и изтегляне на продукти от пазара (виж 7.10.4); 

e) преглеждане на резултатите от дейностите по актуализация на системата (виж 8.5.2); 

f) преглед на дейностите, свързани с обмяната на информация, включително обратна връзка от клиенти (виж 5.6.1); 

g) външни одити или проверки. 

ЗАБЕЛЕЖКА: Терминът „изтегляне” (withdrawal) включва и връщане (recall). 

Данните трябва да бъдат представени по начин, който дава възможност да се свърже информацията със заявените цели на системата за управление безопасността на храната. 

5.8.3 Изходни елементи от прегледа 

Изходните елементи от прегледа от ръководството трябва да включват решения и действия, свързани с: 

a) осигуряване на безопасността на храната (виж 4.1); 

b) подобряване ефикасността на системата за управление безопасността на храната (виж 8.5); 

c) необходимите ресурси (виж 6.1); 

d) преглед на политиката на организацията по безопасността на храната и на свързаните с нея цели (виж 5.2). 

6 Управление на ресурсите 

6.1 Осигуряване на ресурси 

Организацията трябва да осигури достатъчни ресурси за установяването, въвеждането, поддържането и актуализацията на системата за управление безопасността на храната. 

6.2 Човешки ресурси 

6.2.1 Общи положения 

Екипът за безопасност на храната и останалият персонал, извършващ дейности, които влияят върху безопасността на храната, трябва да бъде компетентен и да има подходящо образование, обучение, умения и опит. 

Когато е необходима помощта на външни специалисти за разработване, въвеждане, функциониране или оценяване на системата за управление безопасността на храната, трябва да бъдат на разположение записите от споразумения или договори, определящи отговорностите и пълномощията на външните експерти. 

6.2.2 Компетентност, осъзнаване и обучение 

Организацията трябва: 

a) да определи необходимата компетентност на персонала, дейностите на който влияят върху безопасността на храната; 
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b) да организира обучение или да предприеме други действия, за да осигури, че персоналът притежава необходимата компетентност; 

c) да осигури, че персоналът, отговарящ за мониторинг, корекции и коригиращи действия на системата за управление безопасността на храната е обучен; 

d) да оцени изпълнението и ефикасността на d), b) и c); 

e) да осигури, че персоналът осъзнава връзката и важността на индивидуалните дейности на всеки в приноса към безопасността на храната, 

f) да осигури, че изискването за ефикасен обмен на информация (виж 5.6) се разбира от целия персонал, чиито действия влияят върху безопасността на храната; 

g) да поддържа подходящи записи за обучението и за действията, описани в b) и c). 

6.3 Инфраструктура 

Организацията трябва да осигури ресурси за създаване и поддържане на инфраструктурата, необходима за въвеждане на изискванията на този международен стандарт. 

6.4 Работна среда 

Организацията трябва да осигури ресурси за създаване, управление и поддържане на работната среда, необходима за изпълнение на изискванията на този международен стандарт. 

7 Планиране и създаване на безопасни продукти 

7.1 Общи положения 

Организацията трябва да планира и разработи процесите, необходими за създаването на безопасни продукти. 

Организацията трябва да въведе, управлява и да осигури ефикасността на планираните дейности и на всички изменения в тези дейности. Това включва програмата-предпоставка (програми-предпоставки) и/ или плана по НАССР. 

7.2 Програми-предпоставки 

7.2.1 Организацията трябва да създаде, осъществи и поддържа предварително изисквани програми, които да помогнат при контролиране на: 

a) вероятността от внасяне на опасности за продукта чрез работната среда; 

b) биологическо, химическо и физическо замърсяване на продукта (продуктите), включително взаимно замърсяване между продуктите; 

c) нивата на опасностите за безопасността на продукта и на средата за преработване на продукта. 

7.2.2 Програмата-предпоставка (програмите-предпоставки) трябва: 

a) да съответстват на нуждите на организацията по отношение на безопасността на храната; 

b) да съответстват на големината и вида на операцията и на естеството на произвежданите и/ или манипулирани продукти; 

c) да бъдат въведени в цялата производствена система или като общо приложими програми или като програми, приложими към конкретен продукти или производствена линия; 

d) да бъдат утвърдени от екипа за безопасността на храната. 

Организацията трябва да идентифицира законовите и нормативните изисквания, свързани с горното. 

7.2.3 Когато се подбира и/ или установява програма-предпоставка (програми-предпоставки), организацията трябва да разгледа и да използва подходяща информация [например законови и нормативни изисквания, изисквания на клиенти, приети указания, принципите и кодексите за 
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добри практики на Комисията на Кодекс Алиментариус, национални и международни или отраслови стандарти]. 

ЗАБЕЛЕЖКА: Приложение С дава списък на съответните публикации на Кодекс. 

Организацията трябва да разгледа следното, когато въвежда тези програми: 

a) конструкцията и плана на сградите и свързаните с тях инсталации; 

b) плановете на помещенията, включително работното пространство и условията за служителите; 

c) снабдяването с въздух, вода, енергия и други комунални услуги; 

d) помощното обслужване, включително отстраняването на отпадъците и канализацията; 

e) пригодността на оборудването и неговата достъпност за почистване, ремонт и превантивно поддържане; 

f) управление на закупените материали (например, суровини, съставки, химикали и опаковки) доставки (например, вода, въздух, пара и лед), отстраняване (например, отпадъци и канализация) и манипулиране на продуктите (например, съхранение и транспортиране); 

g) мерки за предотвратяване на взаимно замърсяване; 

h) почистване и дезинфекция; 

i) борба с вредителите; 

j) лична хигиена на персонала; 

k) други аспекти, ако е подходящо. 

Проверката на програмата-предпоставка (програми-предпоставки) трябва да бъде планирана (виж 7.8) и програмата-предпоставка (програми-предпоставки) трябва да бъде видоизменена, според нуждите (виж 7.7). Трябва да се поддържат записи от проверките и измененията. 

Документите трябва да определят как се управляват дейностите, включени в програмата-предпоставка (програми-предпоставки). 

7.3 Предварителни стъпки, необходими за анализ на опасностите 

7.3.1 Общи положения 

Цялата съответстваща информация, необходима за провеждане на анализ на опасностите трябва да бъде събрана, поддържана, осъвременявана и документирана. Трябва да се поддържат записи. 

7.3.2 Екип за безопасност на храната 

Трябва да бъде назначен екип за безопасност на храната. Екипът за безопасност на храната трябва да притежава съчетание от знания и опит в различни области при разработването и въвеждането на системата за управление безопасността на храната. Това включва, без задължително да се ограничава само до него, продуктите, процесите, оборудването и опасностите за храната на организацията в областта на приложение на системата за управление безопасността на храната. 

Трябва да се поддържат записи, които да доказват, че екипът за безопасността на храната притежава необходимите знания и опит (виж 6.2.2). 

7.3.3 Характеристики на продукта 

7.3.3.1 Суровини, съставки и материали за контакт с храни 

Всички суровини, съставки и материали за контакт с храни трябва да бъдат описани в документи в степен, необходима за провеждане на анализ на опасностите (виж 7.4), включително следното, ако е подходящо: 

a) биологически, химически и физически характеристики; 

b) смеси от определени съставки, включително добавки и помощни средства за обработка; 
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c) произход; 

d) метод за производство; 

e) методи за опаковане и доставка; 

f) условия за съхранение и трайност; 

g) подготовка и/ или манипулиране преди използване или обработка; 

h) свързани с безопасността на храната приемателни критерии или спецификации на закупените материали и съставки, подходящи за тяхното използване по предназначение. 

Организацията трябва да идентифицира законовите и нормативните изисквания за безопасността на храната, свързани с горното. 

Описанията трябва да бъдат поддържани актуални, включително, когато е необходимо, в съответствие с 7.7. 

7.3.3.2 Характеристики на крайните продукти 

Характеристиките на крайните продукти трябва да бъдат описани в документи до степен, необходима за провеждане на анализа на опасностите (виж 7.4), включително информация за следното, ако е подходящо: 

a) наименование на продукта или подобна идентификация; 

b) състав; 

c) биологически, химически и физически характеристики, отнасящи се до безопасността на храната; 

d) планирана трайност и условия за съхранение; 

e) опаковка; 

f) етикетиране, отнасящо се до безопасността на храната и/ или указания за манипулиране, приготвяне или използване; 

g) метод(и) за дистрибуция. 

Организацията трябва да идентифицира законовите и нормативните изисквания към безопасността на храната, свързани с горното. 

Описанията трябва да бъдат актуализирани, включително, когато е необходимо, в съответствие с 7.7. 

7.3.4 Използване по предназначение 

Използването по предназначение, основателното очаквано манипулиране на крайния продукт и всяко неволно, но основателно очаквано неправилно манипулиране и неправилно използване на крайния продукт трябва да бъде разгледано и трябва да бъде описано в документи до степен, необходима за провеждането на анализа на опасностите (виж 7.4) 

Трябва да бъдат установени за всеки продукт групите от ползватели, а където е уместно, групите от потребители и трябва да бъдат взети предвид групите от потребители, за които е известно, че са особено уязвими от специфични опасности за храната. 

Описанията трябва да бъдат актуализирани, включително, когато се изисква, в съответствие с 7.7. 

7.3.5 Диаграми на последователността, стъпки на процесите и мерки за контрол 

7.3.5.1 Диаграми на последователността 

Диаграми на последователността трябва да бъдат изготвени за отделните категории продукти и процеси, обхванати от системата за управление безопасността на храната. Диаграмите на последователността трябва да осигурят основа за оценяване на възможното настъпване, повишаване или внасяне на опасности за храната. 
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Диаграмите на последователността трябва да бъдат ясни, точни и достатъчно изчерпателни. Диаграмите на последователността трябва, ако е подходящо, да включват следното: 

a) последователността и взаимодействието на всички стъпки в операцията; 

b) всички процеси, осигурявани от външен източник и работата, възложена на подизпълнители; 

c) къде влизат в потока суровините, съставките и междинните продукти; 

d) къде се извършва преработката и рециклирането на брака; 

e) къде се пускат или отстраняват крайните продукти, междинните продукти, страничните продукти и отпадъците. 

В съответствие с 7.8, екипът за безопасността на храната трябва да провери точността на диаграмите на последователността чрез проверка на място. Проверените диаграми на последователността трябва да бъдат поддържани като записи. 

7.3.5.2 Описание на стъпките на процесите и мерките за контрол 

Съществуващите мерки за контрол, параметри на процеса и/ или стриктността, с която те се прилагат или процедурите, които могат да повлияят върху безопасността на храната, трябва да бъдат описани до степен, необходима за провеждане на анализа на опасностите (виж 7.4). 

Външните изисквания (например от регулаторните органи или от клиенти), които могат да повлияят върху избора и стриктността на мерките за контрол, трябва също така да бъдат описани. 

Описанията трябва да бъдат актуализирани в съответствие с 7.7. 

7.4 Анализ на опасностите 

7.4.1 Общи положения 

Екипът за безопасност на храната трябва да проведе анализ на опасността, за да определи кои опасности трябва да бъдат контролирани, степента на необходимия контрол за осигуряване на безопасност на храната и какви съчетания от мерки за контрол се изискват. 

7.4.2 Идентифициране на опасността и определяне на приемливи нива 

Всички опасности за храната, които основателно се очаква да се случат във връзка с вида на продукта, вида на процеса и реалните преработващи инсталации, трябва да бъдат идентифицирани и записани. Идентификацията трябва да се основава на: 

a) предварителната информация и данни, събрани в съответствие с 7.3; 

b) опитът; 

c) външната информация, включваща, до възможно най-голяма степен, епидемиологични и други данни за минали периоди; 

d) информацията от хранителната верига за опасностите за храната, които могат да имат отношение към безопасността на крайните продукти, междинните продукти и храната по време на консумацията. 

Стъпката (стъпките) (от суровините, обработката и дистрибуцията) при които всяка опасност за храната може да бъде внесена, трябва да бъдат указани. 

Когато се установяват опасностите, трябва да се обърне внимание на: 

a) стъпките, предшестващи и следващи определената операция; 

b) оборудването за процеса, комуналните съоръжения/ обслужването и обкръжението; 

c) предшестващите и следващите звена в хранителната верига. 

За всяка от установените опасности за храната, приемливото ниво на опасността за храната в крайния продукт трябва да бъде определено винаги, когато е възможно. Определеното ниво трябва да взема предвид установените законови и нормативни изисквания, изискванията на клиентите за безопасност на храната, използването по предназначение от клиента и други 
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данни, имащи отношение. Обосновката за определянето и резултатът от него трябва да бъдат записани. 

7.4.3 Оценяване на опасността 

Оценяването на опасностите трябва да се проведе за да се определи за всяка установена опасност за храната (виж 7.4.2), дали нейното премахване или намаляване до приемливи нива е съществено за производството на безопасни храни и дали е необходим нейният контрол, за да стане възможно достигането на определените приемливи нива. 

Всяка опасност за храната трябва да бъде оценена в съответствие с възможната тежест на вредните последици за здравето и вероятността за тяхното настъпване. Използваната методология трябва да бъде описана и резултатите от оценяването на опасността за храната трябва да бъдат записани. 

7.4.4 Избор и оценяване на мерки за контрол 

На основа на оценяването на опасностите от 7.4.3 трябва да бъде избрано подходящо съчетание от мерки за контрол, което да може да предотврати, премахне или намали тези опасности за храната до определените приемливи нива. 

При този избор всяка от мерките за контрол, както е описана в 7.3.5.2, трябва да бъде прегледана по отношение на нейната ефикасност срещу идентифицираните опасности за храната. 

Всяка избрана мярка за контрол трябва да бъде категоризирана по отношение на това, дали тя изисква да бъде управлявана посредством оперативна програма-предпоставка (програми-предпоставки) или посредством плана по НАССР, като се използва логически подход, включващ оценки относно следното: 

a) нейните последици върху установената опасност за храната, в зависимост от стриктността на прилагане; 

b) нейната възможност за мониторинг (например, възможност за своевременен мониторинг, даващ възможност за незабавни коригиращи действия); 

c) нейното място в системата в сравнение с другите мерки за контрол; 

d) вероятността за неуспех при функционирането на дадена мярка за контрол или значително непостоянство на обработването; 

e) тежестта на последицата (последиците) в случай на неуспех при нейното функциониране; 

f) дали мярката за контрол е специално установена и прилагана за да елиминира или значително да намали нивото на опасността (опасностите); 

g) синергични ефекти (т.е. взаимодействието, което настъпва между две или повече мерки, имащо за резултат това, че техният съвместен ефект е по-висок от сумата на техните индивидуални ефекти). 

Мерките за контрол, категоризирани като принадлежащи към плана по НАССР, трябва да бъдат въведени в съответствие с 7.6. Другите мерки за контрол трябва да бъдат въведени като оперативна програма-предпоставка (програми-предпоставки), в съответствие с 7.5. 

Методологията и параметрите, използвани за тази категоризация, трябва да бъдат описани в документи и резултатите от оценяването трябва да бъдат записани. 

7.5 Въвеждане на оперативни програми-предпоставки 

Оперативните програми-предпоставки трябва да бъдат документирани и трябва да включват следната информация за всяка програма: 

a) опасността (опасностите) за храната, които трябва да се контролират с програмата (виж 7.4.4); 

b) мярка (мерки) за контрол (виж 7.4.4); 
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c) процедури за мониторинг, които доказват, че оперативните програми-предпоставки са въведени; 

d) корекциите и коригиращите действия, които трябва да бъдат предприети, ако мониторингът показва, че оперативните програми-предпоставки не контролират опасностите (виж 7.10.1 и 7.10.2, съответно); 

e) отговорности и пълномощия; 

f) запис(и) от мониторинга. 

7.6 Въвеждане на плана по НАССР 

7.6.1 План по НАССР 

Планът по НАССР трябва да бъде документиран и трябва да включва следната информация за всяка идентифицирана критична контролна точка: 

a) опасност(и) за храната, които трябва да бъде контролиран в критичната контролна точка (виж 7.4.4); 

b) мярка (мерки) за контрол (виж 7.4.4); 

c) критична граница (граници) (виж 7.6.3); 

d) процедура (процедури) за мониторинг (виж 7.6.4); 

e) корекции и коригиращо действие (действия), които трябва да бъдат предприети, ако критичните граници бъдат задминати (виж 7.6.5); 

f) отговорности и пълномощия; 

g) запис(и) от мониторинга. 

7.6.2 Идентифициране на критичните контролни точки 

За всяка опасност, която трябва да бъде контролирана с плана по НАССР, трябва да се идентифицира критична контролна точка (точки) към идентифицираните мерки за контрол (виж 7.4.4). 

7.6.3 Определяне на критични граници за критичните контролни точки 

Трябва да бъдат определени критични граници за мониторинга установен за всяка критична контролна точка. 

Трябва да бъдат установени критични граници, за да се осигури, че идентифицираното приемливо ниво на опасността за храната в крайния продукт (виж 7.4.2) не е превишено. 

Критичните граници трябва да бъдат измерими. 

Обосновката за избраните критични граници трябва да бъда документирана. 

Критичните граници, основани на субективни данни (като например визуална проверка на продукта , процеса, манипулирането и т.н.), трябва да бъдат подкрепени от инструкции или спецификации и/ или образование и обучение. 

7.6.4 Система за мониторинг на критичните контролни точки 

Трябва да бъде въведена система за мониторинг на всяка критична контролна точка, за да се докаже, че критичната контролна точка е под контрол. Системата трябва да включва всички планирани измервания или наблюдения, отнасящи се до критичната граница (граници). 

Системата за мониторинг трябва да се състои от съответстващи процедури, инструкции и записи, обхващащи следното: 

a) измервания или наблюдения, даващи резултати в рамките на съответна времева рамка; 

b) използваните устройства за мониторинг; 

c) приложимите методи за калибриране (виж 8.3); 

d) честота на мониторинга; 
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e) отговорности и пълномощия, свързани с мониторинга и с оценяването на резултатите от мониторинга; 

f) изисквания и методи за записите. 

Методите и честотата на мониторинга трябва да дават възможност за своевременно определяне кога критичните граници са превишени, за да може продуктът да бъде изолиран, преди да бъде използван или консумиран. 

7.6.5 Действия при превишаване на критичните граници от резултатите от мониторинга 

В плана по НАССР трябва да бъдат специфицирани планираните корекции и коригиращи действия, които трябва да бъдат предприети при превишаване на критичните граници. Действията трябва да осигурят, че причината за несъответствието е идентифицирана, че параметърът (параметрите), които се контролират в критичната контролна точка, са върнати обратно под контрол и че повторението е предотвратено (виж 7.10.2). 

Трябва да бъдат въведени и поддържани документирани процедури за съответстващо третиране на потенциално опасните продукти, за да се осигури, че те няма да бъдат пуснати, преди да бъдат оценени (виж 7.10.3). 

7.7 Актуализация на предварителната информация и документи, специфициращи програмата-предпоставка (програмите-предпоставки) и плана по НАССР 

След въвеждането на оперативната програма-предпоставка (програми-предпоставки (виж 7.5) и/ или плана по НАССР (виж 7.6), организацията трябва да актуализира следната информация, ако е необходимо: 

a) характеристиките на продукта (виж 7.3.3); 

b) използването по предназначение (виж 7.3.4); 

c) диаграмите на последователността (виж 7.3.5.1); 

d) стъпките на процесите (виж 7.3.5.2); 

e) мерките за контрол (виж 7.3.5.2). 

Ако е необходимо, планът по НАССР (виж 7.6.1) и процедурите и инструкциите, специфициращи програмата-предпоставка (програмите-предпоставки) (виж 7.2) трябва да бъдат коригирани. 

7.8 Планиране на проверките 

Планирането на проверките трябва да определи целта, методите, честотата и отговорностите за дейностите по проверките. Дейностите по проверките трябва да потвърдят, че: 

a) програмата-предпоставка (програмите-предпоставки) са въведени (виж 7.2); 

b) входните данни за анализа на опасностите (виж 7.3) се актуализират постоянно; 

c) оперативната програма-предпоставка (програми предпоставки) (виж 7.5) и елементите на плана по НАССР (виж 7.6.1) са въведени и са ефикасни; 

d) нивата на опасностите са в рамките на установените приемливи нива (виж 7.4.2); 

e) другите процедури, изисквани от организацията, са въведени и са ефикасни. 

Резултатът от това планиране трябва да бъда във форма, която е подходяща за методите на работа на организацията. 

Резултатите от проверките трябва да бъдат записани и трябва да бъдат предадени на екипа за безопасност на храната. Резултатите от проверките трябва да бъдат предоставени, за да се даде възможност за анализ на резултатите от дейностите по проверките (виж 8.4.3). 

Ако проверката на системата се основава на изпитване на извадки от крайния продукт, при което тези извадки показват липса на съответствие с приемливото ниво на опасността за храната (виж 7.4.2), засегнатите партиди от продукти трябва да бъдат третирани като потенциално опасни, в съответствие с 7.10.3. 
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7.9 Система за проследяване 

Организацията трябва да създаде и да прилага система за проследяване, която дава възможност за идентификация на партидите от продукти и тяхната връзка с партидите от суровини, обработката и записите от доставките. 

Системата за проследяване трябва да бъде в състояние да идентифицира постъпващите материали от непосредствените доставчици и първоначалния маршрут за дистрибуция на крайния продукт. 

Записите, свързани с проследимостта, трябва да бъдат поддържани за определен период от време, за оценяване на системата, за да се даде възможност за третиране на потенциално опасните продукти и за в случай на изтегляне на продуктите от пазара. Записите трябва да бъдат в съответствие със законовите и нормативните изисквания и изискванията на клиентите и могат например да се основават на идентификация на партидата на крайния продукт. 

7.10 Управление на несъответствията 

7.10.1 Корекции 

Организацията трябва да осигури, че когато критичните граници за критичните контролни точки бъдат надвишени (виж 7.6.5) или когато се загуби управлението на оперативната програма-предпоставка (програми-предпоставки), засегнатите крайни продукти са идентифицирани и контролирани относно тяхното използване и пускане. 

Трябва да бъде въведена и поддържана документирана процедура, определяща: 

a) идентификацията и оценяването на засегнатите крайни продукти за определяне на тяхното правилно третиране (виж 7.10.3); 

b) преглед на извършените корекции. 

Продуктите, произведени при условия, когато критичните граници са били превишени, са потенциално опасни продукти и трябва да бъдат третирани в съответствие с 7.10.3. Продуктите, произведени при условия, когато оперативната програма-предпоставка (програми-предпоставки) не са били спазвани, трябва да бъдат оценени по отношение на причината (причините) за несъответствието и по отношение на последиците от гледна точка на безопасност на храната и трябва, когато е необходимо, да бъдат третирани в съответствие с 7.10.3. Оценяването трябва да бъде записано. 

Всички корекции трябва да бъдат утвърдени от отговорно лице (лица) и трябва да бъдат записани, заедно с информация за характера на несъответствието, причината (причините) и последствието (последствията) за него, включително информацията, необходима за целите на проследимостта, свързана с несъответстващите партиди. 

7.10.2 Коригиращи действия 

Данните, произтичащи от мониторинга на оперативните програми-предпоставки и критичните контролни точки, трябва да бъдат оценени от определено лице (лица), с достатъчни знания (виж 6.2) и пълномощия (виж 5.4) за започване на коригиращи действия. 

Коригиращите действия трябва да бъдат започнати, когато критичните граници бъдат надвишени (виж 7.6.5) или когато липсва съответствие с оперативната програма-предпоставка (програми-предпоставки). 

Организацията трябва да въведе и поддържа документирани процедури, които определят подходящи действия за установяване и елиминиране на причината за откритите несъответствия, за предотвратяване на повторението и за довеждане на процеса или системата обратно под контрол след откриване на несъответствие. Тези действия включват: 

a) Преглед на несъответствията (включително рекламациите на клиентите); 

18 

b) преглед на тенденциите в резултатите от мониторинга, които могат да указват на развитие водещо към загуба на контрол; 

c) определяне на причината (причините) за несъответствието; 

d) оценяване на необходимостта от действия за да се осигури, че несъответствията няма да се повторят отново; 

e) определяне и изпълнение на необходимите действия; 

f) записване на резултатите от предприетите коригиращи действия; 

g) преглед на предприетите коригиращи действия, за да се осигури, че те са ефикасни. 

Коригиращите действия трябва да бъдат записани. 

7.10.3 Третиране на потенциално опасни продукти 

7.10.3.1 Общи положения 

Организацията трябва да третира несъответстващите продукти, като предприема действие (действия) за предотвратяване на постъпването в хранителната верига на несъответстващия продукт, освен ако е възможно да се осигури, че: 

a) въпросната опасност (опасности) за храна, е била намалена до определените приемливи нива; 

b) въпросната опасност (опасности) за храната ще бъде намалена до определени приемливи нива (виж 7.4.2) преди да постъпи в хранителната верига; 

c) продуктът все още отговаря на определеното приемливо ниво (нива) за въпросната опасност (опасности) за храната, въпреки несъответствието. 

Всички партиди от продукти, които са могли да бъдат засегнати от ситуацията на несъответствие, трябва да бъдат държани под контрола на организацията, докато не бъдат оценени. 

Ако за продукти, които са излезли из под контрола на организацията, се установи впоследствие, че са опасни, организацията трябва да уведоми съответните заинтересовани страни и да започне изтеглянето им (виж 7.10.4). 

ЗАБЕЛЕЖКА: Терминът „изтегляне” включва и връщане. 

Средствата за контрол и свързаното с тях реагиране и пълномощия за справяне с потенциално опасните продукти трябва да бъдат документирани. 

7.10.3.2 Оценяване за пускане 

Всяка партида от продукти, засегната от несъответствието, трябва да бъда пусната като безопасна само когато важи някое от следните условия: 

a) доказателства, различни от показанията на системата за мониторинг доказват, че мерките за контрол са били ефикасни; 

b) доказателствата показват, че съвместният резултат от мерките за контрол за този конкретен продукт съответства на предвидената резултатност (т.е. установени са приемливи нива като установените в съответствие с 7.4.2); 

c) резултатите от взетите проби, анализа и/ или други дейности за проверка доказват, че засегнатата партида от продукти съответства на установените приемливи нива за въпросната опасност (опасности) за храната. 

7.10.33 Отстраняване на несъответстващи продукти 

След оценяването, ако партидата от продукта не е приемлива за пускане, тя трябва да бъде подложена на една от следните дейности: 

a) преработка или допълнителна обработка в или извън организацията, за осигуряване, че опасността за храната е елиминирана или намалена до приемливи нива; 

b) унищожаване и/ или изхвърляне като отпадък. 
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7.10.4 Изтегляне 

За да се даде възможност и да се улесни пълното и своевременно изтегляне на партиди от крайни продукти, за които е установено, че са опасни: 

a) висшето ръководство трябва да назначи персонал, който има пълномощията да започне изтегляне и персонал, отговарящ за извършване на изтеглянето; 

b) организацията трябва да установи и да поддържа документирана процедура за: 

1) уведомяване на съответните заинтересовани страни (например, установените по закона и регулаторните органи, клиентите и/ или потребителите); 

2) третиране на изтеглените продукти, както и на засегнатите партиди от продуктите, които още се намират в наличност; 

3) последователността от действия, които трябва да бъдат предприети. 

Изтеглените продукти трябва да бъдат затворени или държани под наблюдение, докато бъдат унищожени, използвани за цели, различни от първоначално предвидените, определени, че са безопасни за същото или за друго използване по предназначение или преработени по начин, който осигурява, че те стават безопасни. 

Причината, обхватът и резултатът от изтеглянето трябва да бъдат записани и докладвани на висшето ръководство, като входни данни за прегледа от ръководството (виж 5.8.2). 

Организацията трябва да провери и да запише ефикасността на програмата за изтегляне чрез използването на подходящи методи (например, контролно заразяване, мнимо изтегляне или действително изтегляне). 

8 Потвърждаване, проверка и подобряване на системата за управление безопасността на храната 

8.1 Общи положения 

Екипът за безопасност на храната трябва да планира и въведе процесите, необходими за потвърждаване на мерките за контрол и/ или съчетанията от мерки за контрол и да провери и подобри системата за управление безопасността на храната. 

8.2 Потвърждаване на съчетанията от мерки за контрол 

Преди въвеждането на мерките за контрол, които трябва да бъдат включени в оперативната програма-предпоставка (програми-предпоставки) и плана по НАССР и след всяко изменение в тях (виж 8.5.2), организацията трябва да потвърди (виж 3.15), че: 

a) избраните мерки за контрол са в състояние да постигнат очаквания контрол върху опасността (опасностите) за храната, за който те са предназначени; 

b) мерките за контрол са ефикасни и могат в съчетание да осигурят контрол върху установената опасност (опасности) за храната, за получаване на крайни продукти, които отговарят на определените приемливи нива. 

Ако резултатът от потвърждаването показва, че един или и двата от горните елементи не могат да бъдат потвърдени, мярката за контрол и/ или комбинации от тях трябва да бъде изменена и повторно оценена (виж 7.4.4). 

Измененията могат да включват промени в мерките за контрол (например параметри на процеса, интензивност и/ или тяхното съчетание) и/ или изменение (изменения) в суровините, методите за производство, характеристиките на крайния продукт, методите за дистрибуция и/ или използването по предназначение на крайния продукт. 

8.3 Управление на мониторинга и измерването 

Организацията трябва да осигури доказателства, че определеният мониторинг и методи за измерване и оборудване са достатъчни за осигуряване на резултатността на мониторинга и на процедурите за измерване. 
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Когато е необходимо да се осигурят валидни резултати, използваните измервателни средства и методи: 

a) трябва да бъдат калибрирани или проверени на определени интервали или преди използване спрямо еталони за измерване, проследими до международни или национални еталони за измерване; където такива еталони не съществуват, базата, използвана за калибриране или за проверка, трябва да бъде записана; 

b) трябва да бъдат настройвани и пренастройвани според необходимостта; 

c) трябва да бъдат идентифицирани, за да може да бъде определено тяхното състояние относно калибрирането; 

d) трябва да бъдат предпазени от настройки, които биха направили невалидни резултатите от измерванията; 

e) трябва да бъдат защитени от повреди и влошаване. 

Записи на резултатите от калибрирането и проверяването трябва да бъдат поддържани. 

В допълнение, организацията трябва да оцени валидността на резултатите от предишни измервания, когато е установено, че оборудването или процеса не съответстват на изискванията. Ако измервателните средства са несъответстващи, организацията трябва да предприеме действия, подходящи за оборудването и всеки засегнат продукт. Записите от това оценяване и от последващите действия трябва да бъдат поддържани. 

Когато се използва при мониторинга и измерването на определените изисквания, способността на компютърният софтуер да задоволи очакваното прилагане трябва да бъде потвърдена. Това трябва да бъде предприето преди първоначалното използване и трябва препотвърдено, според нуждите. 

8.4 Проверка на системата за управление безопасността на храната 

8.4.1 Вътрешен одит 

Организацията трябва да провежда вътрешни одити през планирани интервали от време за определяне дали системата за управление безопасността на храната: 

a) съответства на планираните мерки, на изискванията на системата за управление безопасността на храната, установени от организацията и на изискванията на този международен стандарт; 

b) е въведена и актуализирана ефикасно. 

Трябва да бъде планирана програма за одит, която да вземе предвид важността на процесите и зоните, които трябва да бъдат одитирани, както и всички действия за актуализация, произтичащи от предишни одити (виж 8.5.2 и 5.8.2). Критериите, обхвата, честотата и методите за одит трябва да бъдат определени. Изборът на одитори и провеждането на одити трябва да осигурят обективността и безпристрастността на процеса на одит. Одиторите не трябва да одитират собствената си работа. 

Отговорностите и изискванията за планиране и провеждане на одити и за докладване на резултатите и поддържане на записите трябва да бъдат определени в документирана процедура. 

Ръководството, отговорно за областта която е одитирана, трябва да осигури предприемането без ненужно забавяне на действия за елиминиране на откритите несъответствия и техните причини. Последващите действия трябва да включват проверка на предприетите действия и докладването на резултатите от проверката. 

8.4.2 Оценяване на отделните резултати от проверката 

Екипът за безопасност на храната трябва систематично да оценява отделните резултати на планираната проверка (виж 7.8). 
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Ако проверката не покаже съответствие с планираните мерки, организацията трябва да предприеме действия за постигане на изискваното съответствие. Такива действия трябва да включват, без да се ограничават до преглед на: 

a) съществуващи процедури и канали за обмен на информация (виж 5.6 и 7.7); 

b) заключенията от анализа на опасността (виж 7.4), установената оперативна програма-предпоставка (програми-предпоставки) (виж 7.5) и плана по НАССР (виж 7.6.1); 

c) програмата-предпоставка (програми-предпоставки) (виж 7.2); 

d) ефикасността на управлението на човешките ресурси и на дейностите по обучение (виж 6.2). 

8.4.3 Анализ на резултатите от дейностите за проверка 

Екипът за безопасността на храната трябва да анализира резултатите от дейностите за проверка, включително на резултатите от вътрешните одити (виж 8.4.1) и от външните одити. Анализът трябва да бъде извършен, за: 

a) да потвърди , че цялостното действие на системата изпълнява планираните мерки и изискванията към системата за управление безопасността на храната, установени от организацията; 

b) да установи необходимостта от актуализация и подобряване на системата за управление безопасността на храната; 

c) да идентифицира тенденции, които показват увеличаване на честотата на появяване на потенциално опасни продукти; 

d) да установи информация за планиране на програмата за вътрешни одити, касаеща състоянието и важността на областите, които трябва да бъдат одитирани; 

e) да се предоставят доказателства, че всички предприети корекции и коригиращи действия са ефикасни. 

Резултатите от анализа и последващите дейности трябва да бъдат записани и трябва да бъдат докладвани по съответстващ начин до висшето ръководство, като входни данни за прегледа от ръководството (виж 5.8.2). Те също трябва да бъдат използвани като входни данни за актуализация на системата за управление безопасността на храната (виж 8.5.2). 

8.5 Подобряване 

8.5.1 Непрекъснато подобряване 

Висшето ръководство трябва да осигури, че организацията непрекъснато подобрява ефикасността на системата за управление безопасността на храната, с използване на обмен информация (виж 5.6) преглед от ръководството (виж 5.8), вътрешен одит (виж 8.4.1), оценяване на отделните резултати от проверките (виж 8.4.2), анализ на резултатите от дейностите по проверките (виж 8.4.3), потвърждаване на съчетанията от мерки за контрол (виж 8.2), коригиращи действия (виж 7.10.2) и актуализация на системата за управление безопасността на храната (виж 8.5.2). 

ЗАБЕЛЕЖКА: ISO 9001 разглежда непрекъснатото подобряване на ефикасността на системите за управление на качеството. ISO 9004 дава указания за непрекъснатото подобряване на ефикасността и ефективността на системите за управление на качеството, като отива по-далеч от това, което е разгледано в ISO 9001. 

8.5.2 Актуализация на системата за управление безопасността на храната 

Висшето ръководство трябва да осигури, че системата за управление безопасността на храната се подобрява непрекъснато. 

За постигането на това, екипът за безопасността на храната трябва да оценява през планирани интервали от време. Екипът трябва след това да прецени, дали е необходимо да се прегледа анализът на опасността (виж 7.4), въведената оперативна програма-предпоставка (програми-предпоставки) (виж 7.5) и плана по НАССР (виж 7.6.1). 
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Дейностите по оценяването и актуализацията трябва да се основават на: 

a) входни данни от обмен на информация, вътрешна, както и външна, както е изложено в 5.6; 

b) входни данни от друга информация, засягаща пригодността, задоволителността и ефикасността на системата за управление безопасността на храната; 

c) изходни данни от анализа на резултатите от дейностите за проверка (виж 8.4.3); 

d) изходни данни от прегледа от ръководството (виж 5.8.3). 

Дейностите за актуализация на системата трябва да бъдат записани и докладвани по подходящ начин, като входни данни за прегледа от ръководството (виж 5.8.2). 
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Приложение А 

(информационно) 

Сравнение между ISO 22000:2005 и ISO 9001:2000 

Таблица А.1 – Сравнение между клаузите на ISO 22000:2005 и на ISO 9001:2000 

	ISO 22000:2005 
	ISO 9001:2000 

	Въведение 
	0.1 

0.2 

0.3 

0.4 
	Въведение 

Общи положения 

Процесен подход 

Връзка с ISO 9004 

Съвместимост с други системи на управление 

	Обект и област на приложение 
	1 
	1 

1.1 

1.2 
	Обект и област на приложение 

Общи положения 

Област на приложение 

	Позоваване 
	2 
	2 
	Позоваване 

	Термини и определения 
	3 
	3 
	Термини и определения 

	Система за управление безопасността на храната 
	4 
	4 
	Система за управление на качеството 

	Общи изисквания 
	4.1 
	4.1 
	Общи изисквания 

	Изисквания към документацията 

Общи положения 

Управление на документите 

Управление на записите 
	4.2 

4.2.1 

4.2.2 

4.2.3 
	4.2 

4.2.1 

4.2.3 

4.2.4 
	Изисквания към документацията 

Общи положения 

Управление на документите 

Управление на записите 

	Отговорност на ръководството 
	5 
	5 
	Отговорност на ръководството 

	Ангажимент на ръководството 
	5.1 
	5.1 
	Ангажимент на ръководството 

	Политика по безопасност на храната 
	5.2 
	5.3 
	Политика по качеството 

	Планиране на системата за управление безопасността на храната 
	5.3 
	5.4.2 
	Планиране на системата за управление на качеството 

	Отговорности и пълномощия 
	5.4 
	5.5.1 
	Отговорности и пълномощия 

	Ръководител на екипа по безопасност на храната 
	5.5 
	5.5.2 
	Представител на ръководството 

	Обмен на информация 

Външен обмен на информация 

Вътрешен обмен на информация 
	5.6 

5.6.1 

5.6.2 
	5.5 

7.2.1 

7.2.3 

5.5.3 

7.3.7 
	Отговорности, пълномощия и обмен на информация 

Определяне на изискванията за продукта 

Обмен на информация с клиентите 

Вътрешен обмен на информация 

Управление на измененията при проектирането и разработването 

	Готовност за извънредни ситуации и способност за реагиране 
	5.7 
	5.2 

8.5.3 
	Насоченост към клиента 

Превантивни действия 

	Преглед от ръководството 

Общи положения 

Входни елементи за прегледа 

Изходни елементи от прегледа 
	5.8 

5.8.1 

5.8.2 

5.8.3 
	5.6 

5.6.1 

5.6.2 

5.6.3 
	Преглед от ръководството 

Общи положения 

Входни елементи за прегледа 

Изходни елементи от прегледа 

	Управление на ресурсите 
	6 
	6 
	Управление на ресурсите 

	Осигуряване на ресурси 
	6.1 
	6.1 
	Осигуряване на ресурси 

	Човешки ресурси 

Общи положения 

Компетентност, осъзнаване и обучение 
	6.2 

6.2.1 

6.2.2 
	6.2 

6.2.1 

6.2.2 
	Човешки ресурси 

Общи положения 

Компетентност, осъзнаване и обучение 

	Инфраструктура 
	6.3 
	6.3 
	Инфраструктура 

	Работна среда 
	6.4 
	6.4 
	Работна среда 

	Планиране и създаване на безопасни продукти 
	7 
	7 
	Създаване на продукта 

	Общи положения 
	7.1 
	7.1 
	Планиране на създаването на продукта 

	Програма-предпоставка (програми-предпоставки) 
	7.2 

7.2.1 

7.2.2 

7.2.3 
	6.3 

6.4 

7.5.1 

7.5.3 

7.5.5 
	Инфраструктура 

Работна среда 

Управление на производството и предоставянето на следпродажбени услуги 

Идентификация и проследимост 

Предпазване на продукта 

	Предварителни стъпки необходими за анализ на опасностите 

Общи положения 
	7.3 

7.3.1 
	7.3 
	Проектиране и разработване 
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	ISO 22000:2005 
	ISO 9001:2000 

	Екип за безопасност на храната 

Характеристики на продукта 

Използване по предназначение 

Диаграми на последователността, стъпки на процесите и мерки за контрол 
	7.3.2 

7.3.3 

7.3.4 

7.3.5 
	7.4.2 

7.2.1 

7.2.1 
	Информация за закупуването 

Определяне на изискванията за продукта 

Определяне на изискванията за продукта 

	Анализ на опасностите 

Общи положения 

Установяване на опасността и определяне на приемливи нива 

Оценяване на опасността 

Избор и оценяване на мерки за контрол 
	7.4 

7.4.1 

7.4.2 

7.4.3 

7.4.4 
	7.3.1 
	Планиране на проектирането и на разработването 

	Въвеждане на оперативните предварително изисквани програми 
	7.5 
	7.3.2 
	Входни елементи на проектирането и на разработването 

	Въвеждане на плана по НАССР 

План по НАССР 

Установяване на критичните контролни точки (ССР) 

Определяне на критични граници за критичните контролни точки 

Системи за мониторинг на критичните контролни точки 

Действия при превишаване на критичните граници от резултатите от мониторинга 
	7.6 

7.6.1 

7.6.2 

7.6.3 

7.6.4 

7.6.5 
	7.3.3 

7.5.1 

8.2.3 

8.3 
	Изходни елементи на проектирането и на разработването 

Управление на производството и предоставянето на следпродажбени услуги 

Наблюдение и измерване на процесите 

Управление на несъответстващ продукт 

	Актуализация на предварителната информация и документи, специфициращи програмата-предпоставка (програми-предпоставки) и плана по НАССР 
	7.7 
	4.2.3 
	Управление на документите 

	Планиране на проверките 
	7.8 
	7.3.5 
	Проверка на проектирането и на разработването 

	Система за проследяване 
	7.9 
	7.5.3 
	Идентификация и проследимост 

	Управление на несъответствията 

Корекции 

Коригиращи действия 

Третиране на потенциално опасни продукти Изтегляне 
	7.10 

7.10.1 

7.10.2 

7.10.3 

7.10.4 
	8.3 

8.3 

8.5.2 

8.3 

8.3 
	Наблюдение и измерване на процесите 

Управление на несъответстващ продукт 

Коригиращи действия 

Управление на несъответстващ продукт 

Управление на несъответстващ продукт 

	Потвърждаване, проверка и подобряване на системата за управление безопасността на храната 
	8 
	8 
	Измерване, анализ и подобряване 

	Общи положения 
	8.1 
	8.1 
	Общи положения 

	Потвърждаване на съчетанията от мерки за контрол 
	8.2 
	8.4 

7.3.6 

7.5.2 
	Анализ на данните 

Потвърждаване на проектирането и на разработването 

Потвърждаване/ валидиране на процеси за производство и за предоставяне на следпродажбени услуги 

	Контрол на мониторинга и измерването 
	8.3 
	7.6 
	Управление на средствата за наблюдение и измерване 

	Проверка на системата за управление безопасността на храната 

Вътрешен одит 

Оценка на отделните резултати от проверката 

Анализ на резултатите от дейностите за проверка 
	8.4 

8.4.1 

8.4.2 

8.4.3 
	8.2 

8.2.2 

7.3.4 

8.2.3 

8.4 
	Наблюдение и измерване 

Вътрешен одит 

Преглед на проектирането и на разработването 

Наблюдение и измерване на процесите 

Анализ на данните 

	Подобряване 

Непрекъснато подобряване 

Актуализация на системата за управление безопасността на храната 
	8.5 

8.5.1 

8.5.2 
	8.5 

8.5.1 

7.3.4 
	Подобряване 

Непрекъснатото подобряване 

Преглед на проектирането и на разработването 
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Таблица А.2 – Сравнение между клаузите на ISO 9001:2000 и на ISO 22000:2005 

	ISO 9001:2000 
	ISO 22000:2005 

	Въведение 

Общи положения 

Процесен подход 

Връзка с ISO 9004 

Съвместимост с други системи на управление 
	0.1 

0.2 

0.3 

0.4 
	Въведение 

	Обект и област на приложение 

Общи положения 

Област на приложение 
	1 

1.1 

1.2 
	1 
	Обект и област на приложение 

	Позоваване 
	2 
	2 
	Позоваване 

	Термини и определения 
	3 
	3 
	Термини и определения 

	Система за управление на качеството 
	4 
	4 
	Система за управление безопасността на храната 

	Общи изисквания 
	4.1 
	4.1 
	Общи изисквания 

	Изисквания към документацията 

Общи положения 

Наръчник по качеството 

Управление на документите 

Управление на записите 
	4.2 

4.2.1 

4.2.2 

4.2.3 

4.2.4 
	4.2 

4.2.1 

4.2.2 

7.7 

4.2.3 
	Изисквания към документацията 

Общи положения 

Управление на документите 

Актуализация на предварителната информация и документи, специфициращи програмата-предпоставка (програмите-предпоставки) и плана по НАССР 

Управление на записите 

	Отговорност на ръководството 
	5 
	5 
	Отговорност на ръководството 

	Ангажимент на ръководството 
	5.1 
	5.1 
	Ангажимент на ръководството 

	Насоченост към клиента 
	5.2 
	5.7 
	Готовност за извънредни ситуации и способност за реагиране 

	Политика по качеството 
	5.3 
	5.2 
	Политика по безопасност на храната 

	Планиране 

Цели по качеството 

Планиране на системата за управление на качеството 
	5.4 

5.4.1 

5.4.2 
	5.3 
	Планиране на системата за управление безопасността на храната 

	Отговорности, пълномощия и обмен на информация 

Отговорности и пълномощия 

Представител на ръководството 

Вътрешен обмен на информация 
	5.5 

5.5.1 

5.5.2 

5.5.3 
	5.6 

5.4 

5.5 

5.6.2 
	Обмен на информация 

Отговорности и пълномощия 

Ръководител на екипа по безопасност на храната 

Вътрешен обмен на информация 

	Преглед от ръководството 

Общи положения 

Входни елементи за прегледа 

Изходни елементи от прегледа 
	5.6 

5.6.1 

5.6.2 

5.6.3 
	5.8 

5.8.1 

5.8.2 

5.8.3 
	Преглед от ръководството 

Общи положения 

Входни елементи за прегледа 

Изходни елементи от прегледа 

	Управление на ресурсите 
	6 
	6 
	Управление на ресурсите 

	Осигуряване на ресурси 
	6.1 
	6.1 
	Осигуряване на ресурси 

	Човешки ресурси 

Общи положения 

Компетентност, осъзнаване и обучение 
	6.2 

6.2.1 

6.2.2 
	6.2 

6.2.1 

6.2.2 
	Човешки ресурси 

Общи положения 

Компетентност, осъзнаване и обучение 

	Инфраструктура 
	6.3 
	6.3 

7.2 
	Инфраструктура 

Програма-предпоставка (програми-предпоставки) 

	Работна среда 
	6.4 
	6.4 

7.2 
	Работна среда 

Програма-предпоставка (програми-предпоставки) 

	Създаване на продукта 
	7 
	7 
	Планиране и създаване на безопасни продукти 

	Планиране на създаването на продукта 
	7.1 
	7.1 
	Общи положения 

	Процеси, свързани с клиента 

Определяне на изискванията за продукта 

Преглед на изискванията за продукта 

Обмен на информация с клиентите 
	7.2 

7.2.1 

7.2.2 

7.2.3 
	7.3.4 

7.3.5 

5.6.1 

5.6.1 
	Използване по предназначение 

Диаграми на последователността, стъпки на процесите и мерки за контрол 

Външен обмен на информация 

Външен обмен на информация 

	Проектиране и разработване 

Планиране на проектирането и на разработването 

Входни елементи на проектирането и на разработването 

Изходни елементи на проектирането и на разработването 

Преглед на проектирането и на разработването 
	7.3 

7.3.1 

7.3.2 

7.3.3 

7.3.4 
	7.3 

7.4 

7.5 

7.6 

8.4.2 
	Предварителни стъпки, необходими за анализ на опасностите 

Анализ на опасността 

Въвеждане на оперативните предварително изисквани програми 

Въвеждане на плана по НАССР 

Оценяване на отделните резултати от проверката 
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	ISO 9001:2000 
	ISO 22000:2005 

	Проверка на проектирането и на разработването 

Потвърждаване на проектирането и на разработването 

Управление на измененията при проектирането и разработването 
	7.3.5 

7.3.6 

7.3.7 
	8.5.2 

7.8 

8.2 

5.6.2 
	Актуализация на системата за управление безопасността на храната 

Планиране на проверките 

Потвърждаване на съчетанията от мерки за контрол 

Вътрешен обмен на информация 

	Закупуване 

Процес на закупуване 

Информация за закупуването 

Проверка на закупения продукт 
	7.4 

7.4.1 

7.4.2 

7.4.3 
	7.3.3 
	Характеристики на продукта 

	Производство и предоставяне на следпродажбени услуги 

Управление на производството и предоставянето на следпродажбени услуги 

Потвърждаване/ валидиране на процеси за производство и за предоставяне на следпродажбени услуги 

Идентификация и проследимост 

Собственост на клиента 

Предпазване на продукта 
	7.5 

7.5.1 

7.5.2 

7.5.3 

7.5.4 

7.5.5 
	7.2 

7.6.1 

8.2 

7.9 

7.2 
	Програма-предпоставка (програми-предпоставки) 

План по НАССР 

Потвърждаване на съчетанията от мерки за контрол 

Система за проследяване 

Програма-предпоставка (програми-предпоставки) 

	Управление на средствата за наблюдение и измерване 
	7.6 
	8.3 
	Управление на мониторинга и измерването 

	Измерване, анализ и подобряване 
	8 
	8 
	Потвърждаване, проверка и подобряване на системата за управление безопасността на храната 

	Общи положения 
	8.1 
	8.1 
	Общи положения 

	Наблюдение и измерване 

Удовлетворяване на клиента 

Вътрешен одит 

Наблюдение и измерване на процесите 

Наблюдение и измерване на продукта 
	8.2 

8.2.1 

8.2.2 

8.2.3 

8.2.4 
	8.4 

8.4.1 

7.6.4 

8.4.2 
	Проверка на системата за управление 

Вътрешен одит 

Системи за мониторинг на критичните контролни точки 

Оценка на отделните резултати от проверката 

	8.3 
	7.6.5 

7.10 
	Действия, когато резултатите от мониторинга превишат критични граници 

Управление на несъответствията 

	Анализ на данните 
	8.4 
	8.2 

8.4.3 
	Потвърждаване на съчетанията от мерки за контрол 

Анализ на резултатите от дейностите за проверка 

	Подобряване 

Непрекъснатото подобряване 

Коригиращи действия 

Превантивни действия 
	8.5 

8.5.1 

8.5.2 

8.5.3 
	8.5 

8.5.1 

7.10.2 

5.7 

7.2 
	Подобряване 

Непрекъснато подобряване 

Коригиращи действия 

Готовност за извънредни ситуации и способност за реагиране 

Програма-предпоставка (програми-предпоставки) 
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Приложение В 

(информационно) 

Сравнение между НАССР и ISO 22000:2005 

Таблица В.1 – Сравнение между принципите на НАССР и стъпките за прилагане и клаузите на ISO 22000:2005 

	Принципи на НАССР 
	Стъпки за прилагане на НАССРа 
	ISO 22000:2005 

	Съставяне на екип по НАССР 
	Стъпка 1 
	7.3.2 
	Екип за безопасност на храната 

	Описание на продукта 
	Стъпка 2 
	7.33 

7.3.5.2 
	Характеристики на продукта 

Описание на стъпките на процесите и мерките за контрол 

	Определяне на използването по предназначение 
	Стъпка 3 
	7.3.4 
	Използване по предназначение 

	Построяване на диаграма на последователността 

Потвърждаване на място на диаграмата на последователността
	Стъпка 4 

Стъпка 5 
	7.3.5.1 
	Диаграми на последователността 

	Принцип 1 

Извършване на анализ на опасността 
	Изброяване на всички потенциални опасности 

Извършване на анализ на опасностите 

Разглеждане на мерки за контрол 
	Стъпка 6 
	7.4 

7.4.2 

7.4.3 

7.4.4 
	Анализ на опасността 

Установяване на опасността и определяне на приемливи нива 

Оценяване на опасността 

Избор и оценяване на мерки за контрол 

	Принцип 2 

Определяне на критичните контролни точки (CCP) 
	Определяне на критичните контролни точки 
	Стъпка 7 
	7.6.2 
	Установяване на критичните контролни точки 

	Принцип 3 

Установяване на критична граница (граници) 
	Установяване на критични граници за всяка контролна точка 
	Стъпка 8 
	7.6.3 
	Определяне на критични граници за критичните контролни точки 

	Принцип 4 

Установяване на система за мониторинг на контрола на критичните контролни точки (ССР) 
	Установяване на система за мониторинг за всяка критична контролна точка (ССР) 
	Стъпка 9 
	7.6.4 
	Система за мониторинг на критичните контролни точки 

	Принцип 5 

Установяване на коригиращото действие, което трябва да се предприеме, когато мониторингът показва, че определена контролна точка е извън контрол 
	Установяване на коригиращи действия 
	Стъпка 10 
	7.6.5 
	Действия при превишаване на критичните граници от резултатите от мониторинга 

	Принцип 6 

Установяване на процедури за проверка за потвърждаване, че системата НАССР работи ефикасно 
	Установяване на процедури за проверка 
	Стъпка 11 
	7.8 
	Планиране на проверките 

	Принцип 7 

Установяване на документация, отнасяща се до всички процедури и записи, съответстващи на тези принципи и тяхното приложение 
	Установяване на документация и водене на записи 
	Стъпка 12 
	4.2 

7.7 
	Изисквания към документацията 

Актуализация на предварителната информация и документи, специфициращи програмата-предпоставка (програмите-предпоставки) и плана по НАССР 

	a Публикувани в препратка [11] 
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Приложение С 

(информационно) 

Препратки към Кодекса, даващи примери на мерки за контрол, включително предварително изисквани програми и указания за техния избор и използване 

ЗАБЕЛЕЖКА: Документите по-долу, както и техните актуализации, могат да бъдат свалени от страницата в Интернет на Кодекс Алиментариус: 

http://www.codexalimentarius.net 
С.1 Кодекси и указания 

С.1.1 Общи 

CAC/RCP 1-1969 (Преработено издание 4-2003), Препоръчителен международен Кодекс за практика – Общи принципи на хигиената на храната; включва системата Анализ на опасността и контрол в критични точки и указания за нейното прилагане 

Указания за потвърждаване на мерки за контрол на хигиената на храната1) 
Принципи за прилагане на проследимостта/ Проследяване на продукта във връзка с проверка и сертификация1) на храната 

Кодекси и указания, отнасящи се до конкретни артикули 

С.1.2 Храни за животни 

CAC/RCP 45-1997, Кодекс за практика за намаляване на Aflatoxin B в суровините и хранителните добавки за млекодайни животни 

CAC/RCP 52-204, Кодекс за практика за добро хранене на животните 

C.1.3 Храни за използване по специално предназначение 

CAC/RCP 21-1979, Кодекс за хигиенна практика за храни за бебета и деца2 

CAC/GL 08-1991, Указания за допълнителни храни по рецепти за по-големи бебета и за малки деца 

C.1.4 Специфично обработени храни 

CAC/RCP 8-1976, (Преработено издание 2-1983), Кодекс за хигиенна практика за обработка и третиране на дълбоко замразени храни 

CAC/RCP 23-1979, Препоръчителен международен кодекс за хигиенна практика за слабо- и подкиселени слабо кисели (мариновани) консервирани храни 

CAC/RCP 46-1999, Кодекс за хигиенна практика за охладени опаковани храни с удължена трайност 

С.1.5 Съставки за храни 

CAC/RCP 42-1995, Кодекс за хигиенна практика за подправки и изсушени ароматични растения 

С.1.6 Плодове и зеленчуци 

CAC/RCP 22-1979, Кодекс за хигиенна практика за фъстъци 

1 В процес на разработване 

2 В процес на преглед 

29 

CAC/RCP 2-1969, Кодекс за хигиенна практика за продукти от консервирани плодове и зеленчуци 

CAC/RCP 3-1969, Кодекс за хигиенна практика за сушени плодове 

CAC/RCP 4-1971, Кодекс за хигиенна практика за сушен кокосов орех 

CAC/RCP 5-1971, Кодекс за хигиенна практика за сушени плодове и зеленчуци , включително ядивни гъби 

CAC/RCP 6-1972, Кодекс за хигиенна практика за орехи, лешници и др. 

CAC/RCP 53-200, Кодекс за хигиенна практика за пресни плодове и зеленчуци 3 

С.1.7 Месо и месни продукти 

CAC/RCP 41-1993, Кодекс за проверка преди и след клане на животни за клане и преценка преди и след клане на животни за клане и месо 

CAC/RCP 32-1983, Кодекс за практика за производство, съхранение и състав на механично отделено месо и месо от домашни птици за по-нататъшна обработка 

CAC/RCP 29-1983, Преработено издание 1 (1993), Кодекс за хигиенна практика за дивеч 

CAC/RCP 30-1983, Кодекс за хигиенна практика за обработка на жабешки крачета 

CAC/RCP 11-1976, Преработено издание 1 (1993), Кодекс за хигиенна практика за прясно месо 

CAC/RCP 13-1976, Преработено издание 1 (1985) Кодекс за хигиенна практика за обработени продукти от месо и месо от домашни птици 

CAC/RCP 14-1976, Кодекс за хигиенна практика обработка на домашни птици 

CAC/GL 52-2003, Общи принципи на хигиената при месото 

Кодекс за хигиенна практика за месо1) 
С.1.8 Мляко и млечни продукти 

CAC/RCP 57-2004, Кодекс за хигиенна практика за млеко и млечни продукти 

Преработено издание на Указания за установяване на задължителна програма за контрол на предотвратяването на остатъци от ветеринарни лекарства в храната и контрол на остатъците от лекарства в млекото и млечните продукти (включително млеко и млечни продукти) 

С.1.9 Яйца и яйчни продукти 

CAC/RCP 15-1976, Кодекс за хигиенна практика за яйчни продукти (изменен в 1978, 1985) 

Преработено издание на Кодекса за хигиенна практика за яйчни продукти1) 
С.1.10 Риба и рибни продукти 

CAC/RCP 37-1989, Кодекс за практика за главоноги (октоподи, сепии) 

CAC/RCP 35-1985, Кодекс за практика за замразени смлени и/ или оваляни в галета рибни продукти 
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CAC/RCP 28-1983, Кодекс за практика за раци 

CAC/RCP 24-1979 Кодекс за практика за омари 

CAC/RCP 25-1979, Кодекс за практика за пушена риба 

CAC/RCP 26-1979, Кодекс за практика за солена риба 

CAC/RCP 17-1978, Кодекс за практика за обикновени или едри скариди 

CAC/RCP 18-1978, Кодекс за хигиенна практика за мекотели и ракообразни 

CAC/RCP 52-2003, Кодекс за практика за риба и рибни продукти 

Кодекс за практика за риба и рибни продукти (аквакултура)1) 
С.1.11 Вода 

CAC/RCP 33-1985, Кодекс за хигиенна практика за събиране, обработка и търговия с натурална минерална вода 

CAC/RCP 48-2001, Кодекс за хигиенна практика за бутилирана/ опакована питейна вода (различна от естествената минерална вода) 

С.1.12 Транспортиране 

CAC/RCP 47-2001, Кодекс за хигиенна практика за транспорт на храна в насипно състояние и полу-опакована храна 

CAC/RCP 36-1987 (Преработено издание 1-1999), Кодекс за практика за съхранение и транспорт на олио и мазнини в наливно състояние 

CAC/RCP 44-1995, Кодекс за практика за опаковане и транспорт на тропически пресни плодове и зеленчуци 

С.1.13 Търговия на дребно 

CAC/RCP 43-1997 (Преработено издание 1-2001), Кодекс за хигиенна практика за подготовка и продажба на храна за продажба на открито (Регионален кодекс – Латинска Америка и Карибските острови) 

CAC/RCP 39-1993, Кодекс за хигиенна практика за предварително сготвена и сготвена храна в общественото хранене 

CAC/GL-22, (Преработено издание 1-1999), Указания за проектиране на мерки за контрол за храни, продавани на открито в Африка 

С.2 Кодекси и указания за специфични опасности за храната 

CAC/RCP 38-1993, Кодекс за практика за контрол върху използването на ветеринарни лекарства 

CAC/RCP 50-2003, Кодекс за практика за предотвратяване на замърсяване с Patulin на ябълков сок и на съставки от ябълков сок в други напитки 

CAC/RCP 51-2003, Кодекс за практика за предотвратяване на замърсяване с Mycotoxin в житни култури, включително Приложения за Ochratoxin A, Zerealenone, Fumosin Tricothecenec 
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CAC/RCP 55-2004, Кодекс за практика за предотвратяване и намаляване на замърсяване с Aflatoxin във фъстъците 

CAC/RCP 56-2004, Кодекс за практика предотвратяване и намаляване на замърсяване с олово в храните 

Указания за контрол на Listeria monocytogenes в храната1) 
Кодекс за практика за предотвратяване и намаляване на неорганично замърсяване с калай в храни в консерви1) 
Кодекс за практика за намаляване и ограничаване на антимикробиалната резистентност 

Кодекс за практика за предотвратяване и намаляване на замърсяването с Aflatoxin на орехи, лешници и др.1) 
С.3 Кодекси и указания за специфични мерки за контрол 

CAC/RCP 19-1979 (Преработено издание 1-1983), Кодекс за практика за работа на инсталации за облъчване за обработка на храни 

CAC/RCP 40-1993, Кодекс за хигиенна практика за асептично обработени и опаковани храни с ниска киселинност 

CAC/RCP 49-2001, Кодекс за практика за мерки насочени към източника за намаляване на замърсяването на храната с химикали 

CAC/GL 13-1991, Указания за запазване на сурово мляко с използване на лактопероксидна система 

CAC/STAN 106-1983 (Преработено издание 1-2003) Основен стандарт за облъчени храни. 
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