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Uvod

Uredba (ES) Sst. 852/2004 z dne 29. aprila 2004 o higieni Zivil vsebuje seznam
obveznosti za nosilce Zivilske dejavnosti, ki med drugim vklju€uje upostevanje sploSnih
higienskih predpisov iz Priloge |, in zahtevo, naj vzpostavijo, izvajajo in vzdrZujejo stalen
postopek ali postopke, ki temeljijo na sedmih nacelih HACCP.

Kar zadeva ,smernice za dobro higiensko prakso“, se v Uredbi spodbuja razvoj
nacionalnih smernic dobre prakse (€len 8) in ,smernic Skupnosti“ (len 9).

Evropsko zdruZenje polnilcev embaliranih vod', ki zastopa interese polnilcev vseh vrst
embaliranih vod v Evropi, se je julija 2007 odlocilo pripraviti Smernice dobre higienske
prakse za embalirano vodo v Evropi. Ta dokument je bil pripravljen v skladu s ¢lenom 9
Uredbe (ES) &t. 852/2004 in navodili ES za pripravo smernic Skupnosti za dobro
higiensko prakso. VkljuCuje tudi zahteve, opisane v javno dostopni specifikaciji
(PAS 220:2008), ki jo je objavil britanski institut za standarde (BSI). Ta dokument dolo¢a
zahteve za prerekvizitne programe v pomo¢ pri nadzoru tveganj za varnost Zivil.

Te smernice nacionalnim zdruzenjem proizvajalcev hrane in pijae ne preprecujejo
priprave lastnih smernic.

! Evropsko zdruzenje polnilcev embaliranih vod (EFBW) je neprofitno panozno zdruZenje
s sedezem v Bruslju, ki je bilo ustanovljeno leta 2003, da bi zastopalo interese polnilcev
vseh vrst embaliranih vod v Evropi. EFBW prek svojih &lanov zastopa vel kot Seststo
polnilcev. (http://www.efbw.eu)
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Zahvala

Pri pripravi Smernic dobre prakse za embalirano vodo v Evropi so sodelovali naslednji
strokovnjaki, ki se jim Evropsko zdruzenje polnilcev embaliranih vod (EFBW) zahvaljuje
za njihov neprecenljivi prispevek:

Jean-Christophe Bligny, Danone Waters, Francija
José Bontemps, Spadel/FIEB-VIWF, Belgija

Marc Cwikowski, The Coca-Cola Company, Belgija
Giuseppe Dada, Ferrarelle/Mineracqua, Italija

Peter Easton, International Water Resources, Belgija
Carlo Galli, Nestlé Waters, Svica

Patrick Jobé, Spadel/FIEB-VIWF, Belgija

Bernard Quignon, Danone Waters, Francija

Thierry Vinay, Alma Group/SES/CSEM, Francija

Zdruzenje EFBW se zahvaljuje tudi za strokovno znanje in nasvete, ki so jih zagotovili:

Orla Brennan, Coca-Cola Bottlers Ulster Northern Ireland in Beverages Council of
Ireland.

Benoit Horion, Service Public Fédéral, Belgija
Venceslav Lapajne, Institut za varovanje zdravja, Slovenija

Georges Popoff, nekdaniji generalni zastopnik sindikata Syndicat des Eaux de Sources,
Francija

Bob Tanner, Ulrich Kreuter, Chris Dunn, NSF International

Bob Watson, A G Barr plc/British Soft Drinks Association, Skotska
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Podroc¢je uporabe smernic

Te smernice vsebujejo priporogene splodne in posebne higienske zahteve za zbiranje,
obdelavo, pakiranje, skladis€enje, prevoz, distribucijo in prodajo embalirane vode.
Opisana je tudi metodologija HACCP v posameznih fazah obdelave.

V evropski in nacionalni zakonodaji se gazirane in negazirane vode uvrs¢ajo v tri
kategorije: med naravno mineralno vodo, izvirsko vodo in ustekleni€eno pitno vodo, ki je
znana tudi kot namizna ali obdelana voda. V teh smernicah so zajete vse tri kategorije.

Naravna mineralna voda

V skladu s Prilogo I(1)(1) k Direktivi 2009/54/ES ima naravna mineralna voda izvor v
dolo€enem podzemnem vodnem viru, ki mora biti zaS&iten pred kakr$no koli
kontaminacijo.

Za naravno mineralno vodo je znacilno, da ima enako Cistost kot v izviru, je
mikrobioloSko neoporec¢na in ima stalno sestavo (kot je navedena na oznachi), v
nekaterih primerih pa tudi blagodejno vpliva na zdravje. RazkuZevanje naravne
mineralne vode je prepovedano.

Izvajajo se redne in celovite analize, da se zagotovi ohranjanje teh standardov.
Naravna mineralna voda mora biti polnjena na izviru in imeti pokrov€ek s plombo.

Naravno mineralno vodo morajo uradno priznati nacionalni organi. Evropska komisija
objavlja posodobljen seznam vseh priznanih naravnih mineralnih vod v Uradnem listu in
na svojem spletnem mestu:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/water/mw_eulist_en.pdf.

lzvirska voda

Izvirska voda mora v skladu s ¢lenom 9(4) Direktive 2009/54/ES prav tako ustrezati
visokim standardom kakovosti. Biti mora varna za pitje na izviru in ne sme biti
razkuzena. Vendar za izvirsko vodo ni nujno, da ima enako stalno mineralno sestavo kot
naravna mineralna voda, prav tako na oznacbi ni treba navesti njene kemijske sestave.

Ustekleni¢ena pitna voda

Usteklenicena pitna voda, ki se ji v€asih re€e tudi ,namizna voda®“, je naziv za vodo, ki
lahko prihaja iz razliénih virov, vklju€¢no s povrsinskimi vodami, ali iz ob¢inskega
vodovoda. Obicajno je obdelana in razkuzena, po potrebi so ji odvzeti oziroma dodani
minerali.

Ustekleni¢eno pitno vodo ureja Direktiva 98/83/ES z dne 3. novembra 1998 o kakovosti
vode, namenjene za prehrano ljudi.

Te smernice ne vsebujejo napotkov za obogatene vode, vode z okusom ali druge
brezalkoholne pijaée, prav tako ne zagotavljajo navodil v zvezi z distribucijo in
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vzdrzevanjem avtomatov za embalirano vodo. Se pa uporabljajo za polnjenje vracljive
posode.

Veljavna zakonodaja
Pri pripravi smernic se je upostevala naslednja veljavna zakonodaja:

Uredba (ES) 5t. 178/2002 o dolo itvi splo$nih nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje,
ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane

Uredba (ES) t. 852/2004 o higieni Zivil
Direktiva Sveta 2009/54/ES o izkori§€anju in trzenju naravnih mineralnih vod

Direktiva Komisije 2003/40/ES o uvedbi seznama, mejnih koncentracijskih vrednosti in
zahtev v zvezi z oznaCevanjem sestavin naravnih mineralnih vod ter pogojev za uporabo
zraka, obogatenega z ozonom, za obdelavo naravnih mineralnih vod in izvirskih vod

Uredba Komisije (EU) st. 115/2010 z dne 9. februarja 2010 o dolocitvi pogojev za
uporabo aktiviranega aluminijevega oksida pri odstranjevanju fluorida iz naravnih
mineralnih vod in izvirskih vod

Direktiva Sveta 98/83/ES z dne 3. novembra 1998 o kakovosti vode, namenjene za
prehrano ljudi

Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 2000/60/ES z dne 23. oktobra 2000 o
dolocitvi okvira za ukrepe Skupnosti na podrocju vodne politike

Uredba (ES) st. 882/2004 o izvajanju uradnega nadzora, da se zagotovi preverjanje
skladnosti z zakonodajo o krmi in Zivilih ter s pravili o zdravstvenem varstvu Zivali in
zasciti zivali

Druge koristne informacije — knjige, zakonodaja in referenéni dokumenti — so navedene
v oddelku 4.

Struktura smernic

Glavni cilj tega dokumenta je nacionalnim trgovinskim zdruzenjem iz EFBW pomagati pri
pripravi lastnih smernic, polnilcem vod pa pri izpolnjevanju veljavnih zahtev za higieno
zivil. Njegov namen je tudi industrijo embaliranih vod spodbuditi k razvoju lastnih
sistemov za vodenje kakovosti in varnosti hrane.

Smernice so razdeljene v tri glavne oddelke:
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1. Splosni vidiki vodenja kakovosti in varnosti hrane
2. Prerekvizitni programi (PRP)

3. HACCP (analiza tveganj in kriticne nadzorne tocke)

V oddelku 1 so obravnavane glavne znacilnosti vodenja kakovosti in varnosti hrane, ki
bi jih bilo treba povezati s pristopom HACCP iz oddelka 3.

Oddelek 2 se nanaSa na standarde dobre higienske in proizvodne prakse. Upostevajo
se vse dolo¢be Uredbe (ES) st. 852/2004 o higieni zZivil, pa tudi zahteve, opisane v javno
dostopni specifikaciji (PAS 220:2008), ki jo je pred kratkim izdal britanski institut za
standarde (BSI).

V tem oddelku so podrobno opisani industrijski postopki (od vodnih zajetij do
skladi$€enja in prevoza konénih proizvodov: oddelki od 2.1 do 2.13). V oddelkih od 2.14
do 2.20 so zajete zelo razliCne posebne teme, povezane s higieno in kakovostjo: tujki,
CiCenje in razkuzevanje, obvladovanje Skodljivih organizmov, osebna higiena in oprema
zaposlenih, pa tudi specifikacije v zvezi z usposabljanjem, postopkom in proizvodom,
spremljanje proizvoda, sledljivost, obravnava pritozb in krizno upravljanje ter postopki za
umik in odpoklic proizvoda. Zadnji oddelek (2.21) je posveen novim temam, kot so
obramba hrane, biovigilanca in bioterorizem.

V vseh to¢kah posameznega pododdelka je dokument razdeljen na dva dela:

v prvem delu so navedene zahteve, ki jih je treba izpolniti na podlagi Uredbe (ES)
§t. 852/2004. V njih uporabljena beseda ,treba/mora“ pomeni, da so te tocke bistvena
priporocila.

V drugem delu so navedene dodatne ,smernice” o najboljSih praksah v industriji

embalirane vode.

Oddelek 3 se nanasa na HACCP.

Po pregledu predhodnih ukrepov in sedmih nacel so v smernicah podani trije primeri
metodologije, in sicer mikrobioloski, kemijski in fizikalni dejavniki tveganja.
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ODDELEK 1: Splosni vidiki vodenja kakovosti in varnosti hrane

1.1

Sistemi vodenja kakovosti in varnosti hrane

1.1.1 Splosna nacela

Sistemi vodenja kakovosti in varnosti hrane bi morali temeljiti na nacelih nenehnega
izboljSevanja, razviti pa bi morali biti na podlagi standardov ISO 9001 in 22000.

Da bi bili sistemi ucinkoviti, bi bilo treba:

opredeliti zahtevane postopke;
dolociti zaporedje in medsebojne vplive teh postopkov;

uvesti ustrezne meritve, potrebne za dokaz ucinkovitosti delovanja teh postopkov
in njihovega nadzorovanja;

zagotoviti, da so na voljo ustrezni viri in informacije za podporo delovanja;
spremljati, meriti in analizirati njegove postopke;

zagotavljati nadzor nad vsemi postopki, oddanimi zunanjim izvajalcem, ki vplivajo
na izpolnjevanje zahtev;

sprejeti vse potrebne ukrepe za dobavo proizvodov, ki ustrezajo zahtevam
potroSnikov ter so v skladu z veljavno zakonodajo in predpisi;

dolocCiti ukrepe, potrebne za doseganje nacrtovanih rezultatov, in zagotavljati
nenehno izboljSevanje kakovosti proizvodov in varnosti hrane.
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1.1.2 Dokumentacija

Dokumentacija sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane, ki jo vodi organizacija, bi
morala vkljuCevati:
- dokumentirane izjave o politiki in ciljih kakovosti in varnosti hrane;

- poslovnik kakovosti s pisnimi postopki in metodami (ali sklici nanje), vkljuéno s
tistimi, ki jih zahtevajo odjemalci ter veljavna zakonodaja in predpisi;

- dokumente, ki jih organizacija potrebuje za zagotovitev ucinkovitega nacrtovanja,
delovanja in nadzorovanja svojih postopkov;

- vse zapise, Ki jih zahtevajo odjemalci ter veljavna zakonodaja in predpisi.

Dokumente, ki so del sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane, je treba nadzorovati.
Vzpostaviti je treba postopke, ki opredeljujejo ustrezne nacine nadzorovanja za:
odobritev in identifikacijo dokumentov, pravila o razdeljevanju, posodabljanju in

pregledu, vodenje evidenc itd.

Treba bi bilo vzpostaviti in voditi evidence, da se zagotovijo dokazi o izpolnjevanju
zahtev in u€inkovitem delovanju sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane.

1.2 Odgovornost vodstva

1.2.1 Zavezanost in cilji vodstva

(NajviSje) vodstvo organizacije bi moralo priskrbeti dokaze o svoji zavezanosti razvoju in

izvajanju sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane ter nenehnemu izboljSevanju

njihove uspesnosti, tako da:

- sporoa zaposlenim, kako pomembno je izpolnjevanje zahtev odjemalcev in
pravnih zahtev;

- dokaze, da cilji organizacije podpirajo varnost hrane;

- zagotovi, da so zahteve odjemalcev razumljene in dosledno izpolnjene, da se
poveca njihovo zadovoljstvo;

- uvede politiko kakovosti in varnosti hrane;

- za ustrezne funkcije in ravni znotraj organizacije doloci merljive cilje kakovosti in
varnosti hrane;

- izvaja vodstvene preglede ter

- zagotovi razpoloZljivost virov.

1.2.2 Politika kakovosti in varnosti hrane
(NajviSje) vodstvo organizacije bi moralo uvesti in dokumentirati svojo politiko kakovosti

in varnosti hrane ter zagotoviti, da:
- ustreza vlogi organizacije v prehranski verigi;
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- vklju€uje zavezanost izpolnjevanju pravnih zahtev in vzajemno dogovorjenih
zahtev odjemalcev glede kakovosti in varnosti hrane ter nenehnemu izboljSevanju
uspesnosti sistema vodenja kakovosti;

- vklju€uje zavezanost varnosti hrane;

- podaja okvir za dolo€anje in pregledovanije ciljev kakovosti in varnosti hrane;

- so na vseh ravneh organizacije z njo seznanjeni, jo v organizaciji izvajajo in
ohranjajo ter razumejo;

- se redno pregleduje, da je vedno primerna;

- je ustrezno obravnavano notranje in zunanje komuniciranje.

1.2.3 Naértovanje sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane

Vodstvo organizacije bi moralo zagotoviti, da se:

- izvaja nacrtovanje sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane z namenom, da se
izpolnjujejo tako zahteve iz oddelka 3.1.1 kot cilji kakovosti in varnosti hrane;

- ohranja celovitost sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane pri naértovanju in
izvajanju sprememb znotraj organizacije.

1.2.4 Odgovornost, pooblastila ter notranje in zunanje komuniciranje

Vodstvo organizacije bi moralo zagotoviti, da so odgovornosti in pooblastila doloCeni ter
da je osebje organizacije s tem seznanjeno.

Vodstvo organizacije bi moralo dolociti ¢lana(-e) vodstva kot predstavnika(-e) na
podro¢ju vodenja kakovosti in varnosti hrane, ki ima(-jo) dolo¢ene odgovornosti in
pooblastila za:

- vodenje skupine za HACCP in organizacijo njenega dela;

- zagotavljanje ustreznega usposabljanja in izobrazevanja ¢&lanov skupine za
HACCP;

- zagotavljanje, da so postopki, potrebni za sisteme vodenja kakovosti in varnosti
hrane, vzpostavljeni, se izvajajo, vzdrzujejo in posodabiljajo;

- poroCanje vodstvu organizacije o ucinkovitosti in ustreznosti sistemov vodenja
kakovosti in varnosti hrane, njihovem delovanju in kakrSnem koli potrebnem
izboljSevaniju;

- zagotavljanje ozaveS€anja o zahtevah odjemalcev in veljavnih pravnih zahtevah v
celotni organizaciji.

Vodstvo organizacije bi moralo zagotoviti, da so v organizaciji vzpostavljeni primerni
postopki komuniciranja ter da poteka komuniciranje o uspeSnosti sistemov vodenja
kakovosti in varnosti hrane.

Za zagotovitev, da so v celotni prehranski verigi na voljo zadostne informacije o

vpraSanjih kakovosti in varnosti hrane, bi morala organizacija vzpostaviti, izvajati in

vzdrzevati uspesne nacine komuniciranja z:

- dobavitelji in izvajalci;

- odjemalci ali potroSniki, zlasti v zvezi z informacijami o proizvodu, ravnanjem s
povpradevanji, pogodbami ali naro€ili, vkljuéno =z dodatki, in povratnimi
informacijami odjemalcev, vkljuéno z njihovimi pritozbami;
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- pravnimi organi;
- drugimi organizacijami, ki vplivajo na ucinkovitost ali posodabljanje sistemov
vodenja kakovosti in varnosti hrane ali na katere bo to vplivalo.

Treba je voditi evidenco o komuniciranju.

1.2.5 Vodstveni pregled

Vodstvo organizacije bi moralo pregledovati sisteme kakovosti in varnosti hrane v
nacrtovanih ¢asovnih presledkih, da se zagotovijo njihovo nenehno izvajanje, ustreznost,
primernost in uspesnost.

Vodstveni pregled bi moral vkljuCevati vsaj pregled in analizo naslednjih vhodnih

podatkov:

- rezultatov notranjih revizij, zunanjih revizij ali inSpekcijskih pregledov;

- povratnih informacij odjemalcev in potrodnikov;

- podatkov o delovanju postopkov in skladnosti proizvodov;

- stanja preventivnih in korektivnih ukrepov;

- ukrepov, ki so sledili predhodnim vodstvenim pregledom;

- sprememb, ki lahko vplivajo na u€inkovitost sistemov vodenja kakovosti in varnosti
hrane;

- priporo€il za izboljSave;

- rezultatov dejavnosti preverjanja;

- pregleda rezultatov dejavnosti posodabljanja sistema;

- sprememb okoliS&in, ki lahko vplivajo na kakovost in varnost hrane;

- pregleda dejavnosti komuniciranja.

Rezultat vodstvenega pregleda bi moral vklju€evati odlocCitve in ukrepe v zvezi z:

- izboljSanjem uspesnosti sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane ter njihovih
postopkov;

- ustreznostjo ali spremembo, primernostjo in uspesnostjo ciljev kakovosti in varnosti
hrane ter politike kakovosti in varnosti hrane;

- izboljSevanjem proizvodov ali storitev glede na zahteve odjemalcey;

- razdeljevanjem virov;

- doloditvijo prednostnih podroc€ij, na katerih so mogoce izboljSave.

Treba je voditi evidenco o vodstvenem pregledu.

1.3 Vodenje virov

1.3.1 Zagotovitev virov

Vodstvo organizacije bi moralo dolociti in priskrbeti primerne vire za vzpostavitev,
izvajanje, vzdrZevanje in posodabljanje sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane, ki
so potrebni za:

- ucinkovito doseganije ciljev organizacije;
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- izvajanje in vzdrZzevanje sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane ter nenehno
izboljSevanje njihove uspesnosti;

- zagotavljanje in poveCevanje zadovoljstva odjemalcev z izpolnjevanjem njihovih
zahtev in veljavnih pravnih zahtev.

1.3.2 Cloveski viri

Organizacija bi morala:

- dolociti potrebno kompetentnost izvajalcev dela, ki vpliva na kakovost proizvodov
in varnost hrane;

- zagotoviti usposabljanje ali izvesti druge ukrepe za izpolnitev teh potreb;

- oceniti uspesnost izvedenih ukrepov;

- zagotoviti, da se njeno osebje zaveda pomena in pomembnosti svojih dejavnosti in
da ve, kako lahko prispeva k doseganju ciljev kakovosti in varnosti hrane;

- voditi primerne evidence o izobrazbi, usposabljanju, ves&inah in izkunjah.
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1.3.3 Infrastruktura in delovno okolje

Organizacija bi morala doloditi, zagotoviti in vzdrZzevati infrastrukturo, potrebno za
doseganje skladnosti z zahtevami za proizvod in storitev.

Infrastruktura po potrebi vkljuCuje:

- zgradbe, delovne prostore in pripadajoCe pomozne prostore;

- procesno opremo (strojno in programsko);

- podporne storitve (kot sta transport ali komuniciranje).

Organizacija bi morala dolociti in obvladovati delovno okolje, potrebno za doseganje
skladnosti z zahtevami za proizvod.

1.4 Nadzor kakovosti in varnosti proizvoda

Organizacija bi morala nacrtovati, razvijati in izvajati postopke, potrebne za dobavo
varnih in kakovostnih proizvodov odjemalcem in potroSnikom. S tem in z vodenjem s tem
povezanih evidenc bi morala biti sposobna dokazati, da:

- izpolnjuje veljavne pravne zahteve;
- izpolnjuje vzajemno dogovorjene zahteve odjemalcev, povezane s kakovostjo in
varnostjo hrane.

To bi moralo po potrebi vkljuCevati:

- dolocitev ciliev kakovosti in varnosti hrane ter zahtev za proizvod; zahtevane
dejavnosti overjanja, validacije, spremljanja, inSpekcijskih pregledov in
preskus$anja, specificne za proizvod, in merila za sprejemljivost proizvoda;

- dolocitev osnovnih pogojev za varnost hrane in programa(-ov) HACCP;

- dolocitev zahtev v zvezi s proizvodom;

- pregled zahtev v zvezi s proizvodom;

- komuniciranje z odjemalci;

- snovanje in razvoj;

- postopek nabave, informacije za nabavo in overjanje nabavljenih proizvodov;

- nadzor proizvodnje in validacija proizvodnih postopkov;

- identifikacija in sledljivost;

- lastnina odjemalcev;

- ohranitev proizvoda;

- nadzor naprav za spremljanje in merilnih naprav.

Organizacija bi morala imeti vzpostavljene tudi postopke in preverjanja, da bi preprecila

nenadzorovano uporabo ali distribucijo neskladnih proizvodov.

Vzpostaviti bi bilo treba dokumentirane postopke, ki vkljuCujejo s tem povezane
odgovornosti in pooblastila, za zagotovitev, da se vsi neskladni proizvodi lo€ijo od
sprejemljivih proizvodov in se ne distribuirajo.
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Organizacija bi morala ravnati z neskladnim(-i) proizvodom(-i) na enega ali vel

naslednjih nacinov:

- z izvedbo ukrepov za odpravo ugotovljene neskladnosti, vkljuéno z ukrepi, ki so
nujni za zagotovitev skladnosti z veljavnimi regulativnimi zahtevami;

- z odobritvijo njegove uporabe, sprostitvijo ali sprejemom na podlagi dovoljenja za
izvzetje, ki ga izda ustrezni pooblas¢enec, in kadar je to primerno, odjemalec;

- z izvedbo ukrepov za preprecitev njegove prvotne predvidene uporabe.

Ce se neskladnost proizvoda ugotovi po dostavi ali zadetku uporabe, bi morala

organizacija izvesti ukrepe, primerne glede na posledice ali potencialne posledice
neskladnosti.

Voditi je treba evidence o nadzoru neskladnega(-ih) proizvoda(-ov), vkljuéno z opisom

neskladnosti in odstranitve (po potrebi vkljuéno z dovoljenji za izvzetje).

1.5 Merjenje, analize in izboljSevanje

Organizacija bi morala nacrtovati in izvajati postopke spremljanja, merjenja, analiz in
izboljSevanja.

1.5.1 Spremljanje in merjenje
Upostevati je treba naslednje:

- informacije, pridobljene s spremljanjem, v zvezi z mnenjem odjemalcey;

- izvajanje notranjih revizij v nacrtovanih ¢asovnih presledkih, da se ugotovi, ali
sistem vodenja kakovosti in varnosti hrane ustreza vsem nacrtovanim dogovorom
ter se uspesno izvaja in vzdrzuje;

- uporabo ustreznih metod za spremljanje in merjenje sistemov vodenja kakovosti in
varnosti hrane, da se dokaZe sposobnost postopkov za doseganje nacrtovanih
rezultatov;

- spremljanje in merjenje znacCilnosti proizvoda, da se potrdi, da so izpolnjene
zahteve za proizvod. Voditi je treba evidence o skladnosti z merili sprejemljivosti.

1.5.2 Analiza podatkov

Organizacija bi morala dolociti, zbirati in analizirati primerne podatke, da bi dokazala
primernost in uspesnost sistemov vodenja kakovosti in varnosti hrane ter ocenila, kje so
mogoce izboljSave.

1.5.3 Nenehno izboljSevanje

Organizacija bi morala nenehno izboljSevati uspeSnost svojih sistemov vodenja
kakovosti in varnosti hrane z uporabo politike kakovosti in varnosti hrane, ciljev
kakovosti in varnosti hrane, rezultatov revizij, analiz podatkov, korektivnih in preventivnih
ukrepov ter vodstvenega pregleda.
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1.6 Informacije o proizvodu in ozaveséenost potroSnikov

Potrosniki imajo pravico vedeti, kaj je v ustekleni¢eni vodi, ki jo pijejo.

Organizacija bi morala poleg oznacevanja proizvodov v skladu z veljavno zakonodajo
potroSnikom na zahtevo zagotoviti koristne informacije o svojih znamkah usteklenic¢enih
vod. To med drugim vkljuuje informacije, ki dokazujejo skladnost z veljavno
zakonodajo, in podatke o rezultatih analiz testiran].

Nacin posredovanja informacij potroSnikom (na primer po elektronski posti, na spletni

strani, po telefonu itd.), bi morala dolociti organizacija, vendar bi morala na zahtevo
informacije zagotoviti v pisni obliki.
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ODDELEK 2: Prerekvizitni programi — PRP

ODDELEK 2.1 Vodni viri/obdelava vode

V tem oddelku so preuceni vsi posamezni deli sistema odvzemanja in upravljanja vode.
To vklju€uje vodno zajetje, mesto odvzema, prevoz, obdelavo in skladis¢enje, vse do
mesta, na katero se voda dostavi kot voda za polnjenje ali tehnolo$ka voda.

Vse zahteve in smernice iz tega oddelka veljajo za naravno mineralno vodo in izvirsko
vodo, kar zadeva njun podzemni izvor in potrebo po za&¢iti vode pred kakrdnim koli
tveganjem kontaminacije, za naravno mineralno vodo pa tudi posebni postopek
priznavanja. Namen zahtev za naravno mineralno vodo je za&cititi enako Cistost vode
kakor na izvoru. Pri izvirski vodi se z njimi zaS€iti njena naravna skladnost z zahtevami
za kakovost pitne vode. Vodilo za ustekleni¢eno pitno vodo iz zasebnih podzemnih virov
je podobna raven spremljanja in zascite.

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.1.1 Razvoj
virov

2.1.1.1 Splosne
zahteve

Opraviti je treba tehni¢no analizo, da
se v celoti opredelita narava in izvor
vodnega vira.

S hidrogeoloskimi Studijami je treba
doloditi lokacijo  vodnega bazena
(obmog€je, ki dolo€a vodno telo, iz
katerega se Crpa zaloga, vkljuéno z
mestom odvzema). Vodni bazen je
treba upravljati, da se za&¢iti pred
kakrsnim kol tveganjem
kontaminacije.

Izvesti je treba hidrogeolosko Studijo
(to storijo usposobljeni strokovnjaki),
da se opredelijo in opiSejo obmocje
obnavljanja in zajetje(-a) podzemne
vode.

Ta  hidrogeoloska
vklju€evati:

Studija mora

- dolocitev mest
odvzema,

- geolosko(-e) enoto(-e), ki
vsebuje(-jo) vir podzemne vode,

— doloCitev lokacije in obsega

lokacije

Poleg
presojo vplivov na okolje,

tega bi bilo treba dopolniti

da se

opredelijo:

vodno ravnovesje in zmogljivost
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zajetja podzemne vode,

- stopnjo in vrsto naravne zascite
pred kontaminacijo,

- znacilnosti povrSinske vode, pri
Cemer se opredelijo tiste
znacilnosti, ki vplivajo na zajetje
podzemne vode in na katere to
zajetje vpliva,

- druge Crpalce vode in
opredelitev tistih, ki izkoris€ajo
isto zajetje podzemne vode,

- kemijske lastnosti in kakovost
zajetja podzemne vode,

- vodno ravnovesje in zmogljivost,

- potovalni ¢as podzemne vode
od obmoc&ja obnavljanja do
mest(-a) odvzema,

- Studije, na katerih  temelji
dovoljenje za odvzemanje vode
in ki dokazujejo trajnost
podzemnega zajetja.

vodonosnika,

- raba tal in razvoj antropogenih
(¢lovekovih) dejavnosti,

- omejitve varnega odvzema, da se
ohrani dolgoro¢no izkoris¢anje
vodonosnika in z njim povezanih
ekosistemov,

- nacrt spremljanja in upravljanja,
da se zavarujejo vodni viri in
ekosistemi.

Te vplive na okolje je treba redno
presojati, in sicer vsaj na pet let.

2.1.1 Razvoj
virov

2.1.1.2 Ocena
tveganj

Izvesti je treba oceno tveganja v
zvezi z morebitnimi nevarnostmi za
koli€ino in kakovost vira vode.

Ocena tveganja naj bi
vkljucevala:

obic¢ajno

- pregled lastniStva zemljiS€ in rabe
tal (trenutne in pretekle) za vodni
bazen,

- zbiranje podatkov o:

— onesnazevalcih,

— dogodkih, ki
kontaminacijo,

— pravnem nadzoru za za$Cito
vode pred kontaminacijo,

so povzroCili

- oceno tveganja za vse
posamezne rabe tal, dejavnosti
ali naravna tveganja: je ta nizka,
srednja ali visoka.

Rezultat te analize je podlaga za
opredelitev  varovanih  obmodij in
programov nadzora.

23/155




21122012

2.1.2 Varovanje
virov

Na podlagi ugotovitev ocene tveganja
je treba opredeliti varovana obmodja.
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To bi moralo zajemati vsaj lastnino
proizvajalca, kolikor je razumno
mogoce, pa bi se moralo nana$ati tudi
na druga obmocja. Glede na blizino
vodnega vira in morebitna tveganja so
potrebne razlicne ravni varstva.
Obmodgja bi bilo treba opredeliti na
podlagi hidrogeoloSkih  Studij (glej
pododdelek 2.1.1.1).  Obi¢ajno  se
dolocijo tri obmog¢ja z razliCnimi ravnmi
varstva in upravljanja, pri ¢emer je

obmodje 1 najblizje viru in najbolj
zavarovano.
Obmocéje 1 (notranje obmocje):

FOTOGRAFIJA 1

Tik ob mestu odvzema in na zemljiS¢u,
nad katerim ima polnilec popoln
nadzor. lzvajalec bi moral imeti popoln
nadzor nad dostopom in vsemi
dejavnostmi, ki bi morale biti omejene
na dejavnosti, neposredno povezane z
upravljanjem vodnega vira. Vse druge
dejavnosti, ki niso bistvene, vsekakor
pa vse dejavnosti, ki bi bile lahko vir
kontaminacije, bi bilo treba
prepovedati. Idealno je, ¢e se to
obmocdje varno ogradi. Sprejeti bi bilo
treba ustrezne ukrepe za zagotovitev
¢im vecje zasScite pred zlonamernimi
dejanji ali bioterorizmom. Okrog vira bi
bilo na primer treba dolociti zavarovano
obmocdje s polmerom od 10 do 50 m.

Obmocje 2 (vmesno obmogje):

To obmocje bo pogosto velje od
zemljiS€a, ki ga nadzoruje polnilec. Pri
upravljanju bodo obi¢ajno potrebni
sodelovanje in/ali dogovarjanje z organi
in lastniki sosednjih zeml;jiS¢.

Obicajno je opredeljeno kot geografsko
obmocdje, katerega kontaminacija bi
lahko vplivala na kakovost vode na
mestu odvzema ali vira. Razlikuje se
glede na vrsto vodonosnika, pogosto
pa je odvisno od potovalnega Casa
podzemne vode (to je lahko vecl
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Treba je prepovedati ali ¢&im bolj
nadzorovati vse dejavnosti, ki bi lahko
vplivale na obmocje vodnega bazena
ali ga kontaminirale in ogrozile vir.

mesecev). Na njem bi morala veljati
prepoved in/ali zakonska ureditev
prometa, skladiSCenja olja ali nevarnih
snovi, odvodnjavanja, zakopavanja
potencialnih onesnazeval, odlaganja
odpadkov ter predpisanih dejavnosti ali
razvoja. Pomembna sta tudi
spremljanje in nadzor uporabe gnojil,
detergentov, pesticidov, herbicidov ter
vseh topnih organskih in anorganskih
snovi. Vse morebitne podzemne vire
kontaminacije, kot so kanalizacija,
greznice, tehnoloSke odpadne vode,
rezervoarji za plin ali kemikalije
(gorivo), cevovodi itd., bi bilo treba
odstraniti, ¢e to ni izvedljivo, pa bi jih
bilo treba spremljati in nadzorovati.
Cevovodi in skladis¢ni prostori morajo
biti vsekakor nacértovani tako, da se
prepreci iztekanje.

2.1.3
IzkoriS€anje vira
2.1.3.1 Tehni¢ne
zahteve

- Vsi materiali, ki so med
odvzemom, prevozom, skladiS¢enjem
in polnjenjem v stiku z vodo, vkljuéno
z embalazo, morajo izpolnjevati

Obmocje 3 (zunanje obmocgije):

Obicajno vecina tega obmocja ni pod
nadzorom polnilca. Pri upravljanju bodo
potrebni sodelovanje in dogovori z
organi in lastniki zemljis¢. V veliko
primerih bo zmoznost vplivanja na rabo
tal omejena, vendar bo Se vedno
pomembno spremljati tveganja.

Zajema celotno prispevno obmocje ali
njegov vedji del, zato lahko vkljuCuje
obmocja, s katerih podzemna voda
potuje vec let. Potencialna tveganja so
enaka kot na drugih obmodjih, vendar
so manj resna. Zasc&itne ukrepe je zato
treba ustrezno prilagoditi, tako da se
upostevajo daljsi potovalni ¢as in vecje
moznosti za razprSitev, razgradnjo in
razredCenje onesnazeval.

Pred namestitvijo bi bilo treba izvesti
ustrezne teste, da se preveri verjetnost,
da bi navedeni materiali spremenili
(senzoritne, kemijske, mikrobioloSke in
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zahteve za materiale, namenjene za
stik z Zivili. Ne smejo vplivati na
znacilnosti vode, zlasti mikrobioloske,
in pomeniti tveganja za zdravje
potroSnikov

fizikalne) znacilnosti vode.

2.1.3
IzkoriS€anje vira
2.1.3.2 Mesto
odvzema

Vodni vir je treba upravljati tako, da se
prepreCi vstop drugih voda, kot so
poplavne vode ali pronicajota plitva
voda. Prav tako ga je treba higiensko
upravljati, da se prepre€i vsakrdna
naravna kontaminacija ali
kontaminacija, ki jo povzroci ¢lovek.

FOTOGRAFIJA 2

Vzoréevalna mesta bi morala biti
nacrtovana in uporabljena tako, da se
prepredi morebitna povratna
kontaminacija vode ali pretoCne cevi
(na primer zaradi povratnega toka vode
ali nefiltriranega zraka). Names$c¢ena bi
morala biti pipa, ki omogoca tehni¢no
pravilno vzorcenje.

Pri dolocitvi mesta odvzema bi bilo
treba upostevati naslednje vidike:

- lokacija: Ce je to izvedljivo, naj bo
kraj odmaknjen od dejavnosti, ki
bi bile lahko vir kontaminacije
(vkljuéno z dejavnostmi, ki so
morda v preteklosti povzroc€ile
kontaminacijo tal),

- pri zasnovi, izgradnji in razvoju
mesta odvzema vode bi bilo treba
upostevati najnaprednejSa
nacela, vse skupaj pa bi moral
nadzorovati za to pristojen
strokovnjak,

- vrtlne/vodnjakl FOTOGRAFIJA 3

zgrajeni morajo biti tako, da
se prepreci kontaminacija s
povrSinsko vodo ali plitvo
podzemno vodo, pri ¢emer
se obi¢ajno z zgornjim
delom prodre vsaj 10m
globoko, okrog obro¢a pa
morajo  biti  popolnoma
zatesnjeni s cementnim
vezivom;

- med gradnjo je treba
prepreciti kontaminacijo
podzemne vode, zlasti z
mikrobi ali ogljikovodiki (npr.
olji, mastmi;)
FOTOGRAFIJA 4

- izdelati bi bilo treba pokrov
jaSka, da se podzemna
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voda zavaruje pred
odtekanjem in
onesnazevali iz zraka

(vkljuéno s prahom in
mikroorganizmi). Namestiti
je treba zatesnjene
prikljucke in zraéni filter;

za cevovod in prikljucke, ki
so v stiku z vodo, je treba
uporabiti  samo  inertne
materiale, primerne za
zZivila;

nepovratni ventil za
prepreCevanje povratnega
toka vode v vrtino/izvir;

izviri (vkljuéno s sistemi
podzemnih rovov):

zajetje je treba namestiti prek
izhoda izvira (ali podzemnega
rova), da se izvir zasciti pred
kontaminacijo s povrsja in prek
zraka ter pred Skodljivimi
organizmi;

kjer je mogoce, je treba vodo
Crpati iz globine pod naravnim
povrSjem, kjer je bolje
zascitena;

med gradnjo se je treba
izogibati kontaminaciji zaloge
vode, zlasti z mikrobi ali
ogljikovodiki (npr. olji, mastmi);
zgraditi je treba zajemni
objekt, da se vir vode zavaruje
pred odtekanjem in
onesnazevali iz zraka
(vkljuéno s  prahom in
mikroorganizmi);

za cevovod in prikljucke, ki so
v stiku z vodo, je treba
uporabiti samo inertne
materiale, primerne za Zzivila;

ohisje (za vrtine in izvire):

vrtino ali izvir je treba
zavarovati s pokrito in
zasciteno ogrado;

z njeno izgradnjo se mesto

odvzema zasciti pred:
nepooblas€enim  dostopom,
Skodljivimi organizmi in
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zajedavci, onesnazevali iz
zraka ter iztekanjem
povrSinske vode in
poplavljanjem;

— opremljen mora biti S
klju€avnico, ce je na
oddaljenem kraju, pa tudi z
varnostnim alarmom in

varovalno ograjo;

— vzpostaviti je treba notranje
varovano obmodje (kot
obmodje 1, oddelek 2.1.2).

21.3
Izkoris€anje vira
2.1.3.3
Prenos/cevovod
do polnilnice

Prenos vode od izvira do polnilnice
lahko poteka samo po cevovodu, in
sicer higiensko, da se prepredi
morebitna kontaminacija.

Sistem bi moral biti nadrtovan in

zgrajen tako, da:

- ne kontaminira vode, namenjene
za polnjenje,

- ga je mogocCe ucinkovito ocistiti in
razkuziti,

- omogoca hiter dostop in pregled
cevovoda, Ce bi se pojavile
tezave (kolikor je to izvedljivo).

Prenosni sistem bi moral:

- biti  zgrajen iz
primernega za Zivila,

- imeti ¢im manj slepih krakov, da
se prepreCi stoje€a  voda,
zagotovijo enostavno CiSCenje,
razkuzevanje in izpiranje ter
vzdrzuje nemoten pretok,

- biti nadzorovan, da se prepredi
negativni tlak (ki bi lahko
povzro il vsrkavanje onesnazeval
iz vode ali zraka),

- zasnovan tako, da:

materiala,

- se prepredi tveganje
kontaminacije vode S
kemikalijami,

- se zagotovi, da so cevovod
in sistemi za skladiS¢enje
vode, namenjene za
polnjenje, lo€eni in jasno
oznadeni,

- ga je mogocCe preprosto
pregledati,

- se po posegih razkuzi.
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21.3
IzkoriS€anje vira
21.3.4
Skladiscni
rezervoarji

Vodni rezervoariji se v&asih
uporabljajo kot tamponi. Kakovost
zraka, ki vstopa v take rezervoarje,
mora ustrezati higienskemu
standardu. (2.9.3.)

Vodo je treba skladis€iti higiensko, da
se prepreci kontaminacija.

Voda ne bi smela ostati predolgo v
rezervoarjin. Rezervoarji morajo biti
zasnovani in delovati tako, da od
zajetja do polnjenja mine &im manj
Casa. Zrak, ki vstopi v prazen prostor v
rezervoarjih, bi moral biti prefiltriran ali

oCis€en, da se prepreci kontaminacija
vode, namenjene polnjenju. (2.9.3.)

Poleg zgoraj navedenih pravil za
prenosne sisteme bi morale veljati 3e
naslednje zahteve:

- skladiS¢ni rezervoar bi moral biti
zaSCiten pred kontaminacijo iz
okolja (biti mora v zaprtem
prostoru in opremljen z zraénimi
filtri (priporo¢a se najvel 0,45 )
itd.), FOTOGRAFIJA 5

- skladiS€enje mora biti ¢im krajSe,
da se ¢im bolj zmanj$a nevarnost
kontaminacije in se prepredi
stoje¢a voda.

2.1.4 Obdelava
vode

Naravna mineralna voda in izvirska
voda se ne smeta obdelati z nobenim
postopkom, razen s postopki, ki so
dovoljeni v skladu s ¢&lenom4
Direktive 2009/54/ES.

Z obdelavo se pojavi tveganje, ki ga je
treba ustrezno spremljati in
obravnavati. Ta tveganja vkljuujejo
neuspesSno obdelavo, nezadostno
vzdrZevanje in obnovitev,
kontaminacijo s kemikalijami za
obdelavo ali zaradi razrasta bakterij in
kontaminacijo z ostanki.

V zvezi s postopki obdelave je zato
treba opredeliti tveganja, rezultate pa
vklju€iti v analizo HACCP in jih voditi v
dokumentaciji o sistemu kakovosti.

Omejitev glede vrst obdelave za
ustekleni¢eno pitno vodo ni.
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V zvezi s postopki obdelave je treba
opredeliti tveganja, rezultate pa
vkljugiti v analizo HACCP in jih voditi v
dokumentaciji o sistemu kakovosti.

21.5 " -
iani Vzpost_awfu je freba Program | osnovni parametri bi morali vkljuevati
Spremijanje spremljanja. naslednje kazalnike:
Parametre, povezane =z varnostjo | 1. mikrobioloske,
hrane, ki jih je treba spremljati, | 2. fizikalne: hitrost pretoka,
pogostnost analize in lokacijo toc¢k | temperaturo, elektricno prevodnost,
vzoréenja je treba opredeliti na | piezometriCno raven,
podlagi metodologije HACCP, | 3. fizikalno-kemijske: pH, elektricno
vkljuéno s kombinacijo minimalnih | prevodnost, redoks potencial ...
meril in oceno tveganj. Kjer je to | 4. kemijske: odvisno od znaCilnosti
mogo¢e in ustrezno, je treba | vode.
uporabljati zapisovalnike podatkov.
2'1'6v , Program vzclivr%evgnj.a S|st.em.ov za Omrezje odvzema in preskrbe z vodo
Vzdrzevanje prenos, skladisCenje in polnjenje vode | | &0 yroba  ystrezno upravljati in
mora Zevanj(;’k'iﬁcz’éagénje o INSKO | vzdrzevati ter Gistii ali razkuzevati, da
omrezju vzdrzujejo dobré higienske se VS.i nvjegovi d‘.e." zaéc”?itijc').pred
razmere mikrobioloSko, kemijsko ali fizikalno
' kontaminacijo.
Po razkuzevanju ali vzdrZzevalnih delih | Pri naCrtovanju programa razkuzevanja
je treba preveriti, ali je mogoCe | samega vira bi bilo treba upoStevati
polnjenje nadaljevati brez tvegan;. tveganja in  ureditev  njegovega
delovanja. RazkuzZevanje izvira, Ki
vedno teCe, je na primer morda
potrebno samo ob posegih.
V sodelovanju z ustreznimi strokovnjaki
in organi bi bilo treba pripraviti tudi
podroben nacrt ukrepov ob
nepredvidljivih  dogodkih, da se
omogoc€i kar najhitrejSi odziv na
izjemne dogodke (npr. kontaminacijo
vira, potres, gozdni pozari, odvisno od
posamezne lokacije) in so posledice
¢im blazje. Ta nacrt bi moral biti del
izvajalCevega celovitega sistema
obvladovanja tvegan;.
21.7

Korektivni ukrepi

V primeru kontaminacije pri viru ali
kontaminacije proizvoda med

Podatke o spremljanju bi bilo treba
redno pregledovati in o njih poro¢ati, po
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polnjenjem je treba polnjenje zacasno
ustaviti, dokler se ne odpravi izvor
kontaminacije in voda znova ne
izpolnjuje zahtev za kakovost.

potrebi skupaj z izvedbo korektivnih
ukrepov na podlagi rezultatov ali
gibanj, ki vzbujajo skrb glede varnosti
hrane. Po potrebi bi bilo treba namestiti
dodatne toCke za spremljanje, ki lahko
vklju€ujejo nove vrtine za spremljanje,
to¢ke vzoréenija itd.

V primeru krSitve standarda kakovosti
se lahko zahteva odpoklic proizvoda.
Taki ukrepi se obi¢ajno doloCijo v
dogovoru z organi.
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ODDELEK 2.2 Izvedba in razporeditev objektov

Uredba (ES)
st. 852/2004,

Priloga I
nanasa se na Clen 1
poglavja |
Pododdelek Zahteve Smernice
291 Splosne Lokacija, =zasnova, izvedba in | Treba bi bilo omejiti Stevilo Sirokih vrat,
zéﬁteve vzdrzevanje objektov morajo | ki omogocajo vdor kontaminiranega

ustrezati naravi postopkov obdelave,
ki naj bi se izvajali, tveganjem za
varnost hrane, povezanim s temi

delovnimi postopki, in morebitnim
virom kontaminacije iz okolice
obrata.

Zunanje materiale objektov, vkljuéno
s streho, je treba strukturno
vzdrzevati v dobrem stanju.

Konstrukcija mora biti zasnovana
tako, da se prepre€i nabiranje
umazanije in vlage. Za stik z Zivili se
ne smejo uporabljati  strupeni
materiali.

Objekt mora imeti trdno konstrukcijo,
ki ne povzroCa tveganja za proizvod.

Streha mora biti samoodtocna in
vodotesna.

zraka (izpuh iz tovornjakov,
onesnazevala iz zraka itd.), zlasti v
bliZini prostorov z odprtimi steklenicami
ali skladiS¢ embalaze. Zunanja vrata bi
se morala samodejno zapirati, ko so
zaprta, pa bi morala prepreCevati vstop
Skodljivim organizmom.

Zasnova konstrukcije in
prezraCevalnega sistema ter izbira
opreme in uporabljenih materialov bi
morali biti ustrezni, da se omejita
umazanija in vlaga.

Kriticna faza polnjenja in zapiranja
steklenic bi morala potekati tam, kjer je
mogoce zagotoviti nadzorovano okolje,
to je vzdrzevanje pozitivnega tlaka na
mestu polnjenja — v omarici ali prostoru.

Priporocljivo je, da se dejavnosti na tem
kraju kar najbolj omejijo, tako da so z
odprtimi  steklenicami dovoljena samo
izpiranje, polnjenje in zapiranje. Pri
oznacevaniju in pakiranju lahko pride do
precejSnjega dvigovanja prasnih delcev,
¢emur naj bi se na obmogjih polnjenja in
zapiranja steklenic po moznosti izognili.
Uporaba vroc¢ih lepil lahko povzrodi
neprijeten okus in vonj. Naprave za
oznaCevanje v polnilnicah bi morale
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imeti u€inkovite ekstrakcijske sisteme.

Okrog prostorov za polnjenje in
zapiranje steklenic bi bilo treba
namestiti fizicne pregrade. Dodaten
ukrep, ki bi ga bilo treba preuditi, je
filtriranje zraka in vzdrZevanje
pozitivhega tlaka.

2.2.2 Okolje

Upostevati je treba potencialne vire
kontaminacije iz lokalnega okolja.

Redno je treba preverjati uc€inkovitost
ukrepov, sprejetih zoper potencialna
onesnazevala.

Uporaba viliarjev na bencinski ali
dizelski pogon je prepovedana.

Objekti morajo biti nacrtovani tako,
da se ¢&im bolj zmanjSa moznost
vdora Skodljivih organizmov. Zunanja
vrata morajo dobro tesniti in
prepreCevati vstop pticam,
glodavcem ali insektom. Zunanja
vrata se ne smejo odpirati
neposredno v prostore z odprtimi
steklenicami.

Proizvodnja Zivil ne bi smela potekati na
obmogdjih, na katerih bi lahko v proizvod
prisle potencialno Skodljive snovi.

Stevilo tovornjakov, ki pripeljejo v obrat
ali iz njega odpeljejo, bi moralo biti
omejeno, uporabljati pa bi morali to¢no
doloCene poti.

Dvigala (vilicarji) bi morala biti na
elektri¢ni ali plinski pogon.

Kadar je le mogoc€e, bi morala biti
zunanja vrata zaprta, tako da se
odprejo samo za sprejem materialov ali
odpremo konénih proizvodov. V pomo¢
pri zasciti so lahko samodejna vrata, ki
so tudi na voljo.

Pomembno je, da se na celothem
obmogju obrata vzdrzujeta red in
CistoCa, tako da je tudi trava pokoSena
in so smeti pobrane. Vzdrzevanje
urejene okolice povecuje ugled druzbe,
ohranja  motivacijo  zaposlenih in
zmanijsuje nevarnost delovanja
glodavcev.

Zunanja sluzba za obvladovanje
Skodljivih organizmov bi lahko svetovala
glede zahtev za neprepustnost za
Skodljive organizme in nacinov nadzora.

2.2.3 Lokacija
obratov

Meje obmocja obrata morajo biti
jasno dolocCene.

Dostop do obmocja obrata mora biti

Meje obratov polnilnice bi morale biti
ograjene s fiziCnimi pregradami, da se
preprecijo vdori iz okolice.
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nadzorovan.

Obmocdje obrata je treba vzdrzevati v
dobrem stanju. Rastlinje mora biti
oskrbovano ali pa ga je treba
odstraniti. Ceste, dvoris¢a in
parkiris¢a morajo biti kanalizirani, da
se prepreci stojeCa voda, ter
vzdrzevani.

Postaviti bi bilo treba oznadbe, da se v
obratu stekleni€i voda, namenjena za
prehrano ljudi. Oddaljeni objekti ali
omarice, v katerih so viri pitne vode, ne
bi smeli biti oznadeni.
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ODDELEK 2.3 Razporeditev prostorov in delovnega okolja

Uredba (ES)
8t. 852/2004,
Priloga II:

nanasa se na
Clene 2, 3, 4, 6 in
10 poglavja | ter
Clen 1 poglavja Il

Pododdelek Zahteve Smernice
2.3.1 Splosne Razporeditev, zasnova, izvedba, Obmoc€ja bi morala biti predvidena za
zahteve lokacija in velikost prostorov dolodeno wuporabo, da se prepredi

Zivilskega obrata morajo:

(a) — omogocati ustrezno
vzdrzevanje, popravilo, CiS€enje in
razkuzevanje; prepreCevati ali &im
bolj zmanjsati kontaminacijo iz zraka
ter zagotavljati ustrezno delovno

okolije, ki omogoCa varno in
higiensko izvajanje vseh delovnih
postopkov;

(b) — biti taki, da preprecujejo
nabiranje umazanije, stik s

strupenimi snovmi, vnos delcev v
Zivila in nabiranje vlage ali plesni na
povrSinah;

(c) — omogocati dobre higienske
navade pri ravnanju z zivili, vkljuéno
z zaSCito pred kontaminacijo in
predvsem obvladovanjem Skodljivih
organizmov.

Vzorci gibanja materiala, proizvodov
in ljudi ter

razporeditev opreme morajo S¢ititi
pred potencialnimi viri kontaminacije.

navzkrizna kontaminacija.

Objekt bi moral imeti zmogljivosti za
neprekinjen postopek s prevzemom in
skladiS¢enjem materialov na enem
koncu ter konénimi proizvodi in
odpremo na drugem, vmes pa so faze
obdelave glede na vrstni red postopkov.

Kadar je to potrebno, morajo
razporeditev, zasnova, izvedba, lokacija
in velikost prostorov Zivilskega obrata
zagotavljati  ustrezno  temperaturno
nadzorovano ravnanje in ustrezne
zmogljivosti skladis€enja, v katerih se
ohrani ustrezno temperaturno okolje za
Zivila in ki so zasnovane tako, da
omogocajo spremljanje, in kadar je to
potrebno, evidentiranje temperatur.
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2.3.2 Notranja
zasnova,
razporeditev in
prometni vzorci

Objekt mora biti dovolj prostoren,
imeti pa tudi logi¢en pretok
materialov, proizvodov in osebja ter
fizitno loCena dela za surovine in
predelavo.

Pretok materialov, proizvodov in
osebja mora biti jasno opredeljen in
upoStevan.

SkladiS¢enje materialov bi moralo biti
razdeljeno na obmocja, namenjena za
embalazne materiale, zapirala in
posodo, ter kjer je mogoce, tudi razlicne
vrste embalaznega materiala, kot so
steklo, PET, PE, PC, PVC in veclplastni
karton.
Potrebni  so  skladi¢ni  prostori,
delavnice in laboratoriji, da se
omogocita inZenirska in  tehni¢na
sluzba. Ti bi morali biti ustrezno loceni
od proizvodnih prostorov.

2.3.3. Notranjost
objektov in
napeljave

Tla, stene, stropi, okna, vrata,
povrSine in sanitarije na proizvodnem
obmocju morajo omogocati pranje ali
CiSCenje, kot je primerno glede na
tveganje za postopek ali proizvod.
Materiali morajo biti odporni proti
uporabljenemu ¢istilnemu sistemu.
Polnilnice morajo ustrezati standardu
primernosti za Zivila ter imeti gladke
in nevpojne povrsine, ki so

Vv v

enostavne za ciscenje.

Polnilnice morajo imeti zatesnjene
spoje, stiki sten in tal ter sten in stropov
pa morajo biti izvedeni z zaokroznicami.

2.3.3.a Talne
povrsine

Talne povrSine morajo biti v dobrem
stanju, enostavne za c&iS¢enje in po

potrebi za razkuzevanje.
FOTOGRAFIJA 6
Za to je potrebna uporaba

neprepustnih, nevpojnih, pralnih in
netoksi¢nih materialov.

Kjer je to primerno, na primer v
prostorih za mokri postopek, morajo
tla omogocati ustrezno odtekanje
tekocin, da se prepreci stoje€a voda.

Vsa tla morajo biti zatesnjena in
enostavna za CiSCenje.
FOTOGRAFIJA 7

Talne povrdine je treba vzdrZzevati v
dobrem staniju, pri ¢emer je treba vsa
nujna popravila izvesti tako;.

Tla na obmocju za polnjenje morajo
zagotavljati odtekanje v kanalizacijo.

Tla morajo biti takSna, da vzdrzijo
uporabo, za katero so namenjena,
vkljuéno z voznjo viliCarja, Ce se ta
uporablja.
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Visok standard CistoCe tal je treba
vzdrzevati zlasti pri odto¢nih kanalih
ali talnih odtokih.

Stiki sten in tal ter vogali morajo biti
zasnovani tako, da omogoc¢ajo
enostavno Cis¢enje.

Vogali bi morali biti izvedeni z

zaokroznicami.

2.3.3.b Stenske

Stenske povrsine je treba vzdrzevati

Stiki sten in stropov ter sten in tal na

povrSine v dobrem stanju, omogoc€ati morajo | obcutljivih obmogjih bi morali biti
enostavno CidCenje in po potrebi | izvedeni z zaokroznicami.
razkuzevanje. FOTOGRAFIJA 8

Stene v prostorih za obdelavo bi morale
To zahteva uporabo neprepustnih, | biti svetle, da odbijajo kar najve¢
nevpojnih, pralnih in  netoksi¢nih | svetlobe, tako da se morebitna
materialov ter gladke povrSine do | umazanija hitro opazi in oCisti.
viSine, ki ustreza vrsti postopkov.
Stene morajo biti  gladke in | Stiki sten in tal v prostorih za obdelavo,
neprepustne ter enostavne za | na primer za pihanje, pranje,
Ciscenje. izplakovanje in polnjenje, bi morali biti
zaobljeni.

Vzdrzevati jih je treba v dobrem
stanju.
Visok standard CistoCe je treba
vzdrzevati zlasti na obcutljivin
obmodjih, na primer v prostorih za
pihanje, polnjenje in zapiranje
steklenic ter skladiS&enje materialov,
ki prihajajo v stik z vodo.
Stiki sten in tal ter vogali morajo biti
zashovani tako, da omogocajo Vogali bi morali biti izvedeni z
enostavno cis€enje. zaokroznicami.

2.3.3.c Stropi Stropi in stropne obloge morajo biti Stropi bi morali biti svetli, da odbijajo

zasnovani tako, da se €im bolj
zmanj3ata nabiranje umazanije in
kondenzacija.

Stropi (ali kadar stropov ni, notranja
povrSina strehe) in stropne obloge
morajo biti izvedeni in izdelani tako,
da se prepreCi nabiranje umazanije,
zmanjSa kondenzacija, nastanek
plesni in lus€enje delcev.

¢im ved svetlobe, tako da se morebitna
umazanija hitro opazi in odCisti.

Stropi in stropne obloge v prostorih z
odprtimi steklenicami morajo biti gladki
in neprepustni ter enostavni za
CisCenje.

Ce so names$&eni obedeni ali spuséeni
stropi, bi bilo treba omogogiti dostop do
prostora nad njimi, da se omogocita
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Strope in stropne obloge je treba
ustrezno vzdrzevati, da ne postanejo
vir kontaminacije. Po potrebi je treba
sprejeti zascitne ukrepe, to je
zagotoviti za$¢ito pred kondenzacijo
in kapljanjem.

servisiranje in vzdrZzevanje.

Vsa streSna okna bi morala biti iz
nelomljivega stekla in vkljuéena med
stekleni inventar obrata, po moznosti
pa bi jih bilo treba izkljuciti iz zasnove.

2.3.3.d Okna

Okna in druge odprtine morajo biti
izvedeni tako, da se prepreci
nabiranje umazanije.

Tista, ki se lahko odpirajo v zunanje
okolje, morajo biti po potrebi
opremliena z zaS€itnimi mrezami
proti mréesu, ki se pri CisCenju
zlahka odstranijo.

Okna v proizvodnji morajo biti vedno
zaprta, to pomeni trajno zatesnjena.
Ce so okna zunaj obratovalnega
Gasa odprta, lahko pride do
kontaminacije.

Okna morajo biti zatesnjena in

omogocati u€inkovito Cis¢enje.

Zunanja okna se ne smejo odpirati v
prostore z odprtimi steklenicami.
Okna je treba tudi ojacati, da se
prepreCi razbitje, ali opremiti z
zascitno folijo. V vseh prostorih za
obdelavo se namesto stekla raje
uporabijo drugi materiali.

Okna v prostorih za obdelavo bi morala
biti izdelana iz prozornega nelomljivega
materiala.

Obrobe okrog oken bi morale biti
neprepustne in omogocati enostavno
Ci8Cenje. Po mozZnosti bi morale biti
okenske police v proizvodnih prostorih
nagnjene, da jih ni mogoc€e uporabljati
za odlaganje.

Ce se zunanja okna uporabljajo za
prezraCevanje, bi morala biti
opremljena z zas&c&itnimi mrezami proti
mréesu, ki omogocajo enostavno
CisCenje.

Ce so na vrata name3&ena okna ali
opazovalna okenca, morajo biti
izdelana iz nelomljivega materiala.

2.3.3.e Vrata

Zasnova vrat mora biti takSna, da

omogocajo enostavno cCis€enje in po
potrebi razkuzevanje.

PovrSina mora biti gladka in
nevpojna.

Vzdrzevati je treba visok standard
gistote. Ce se uporabljajo lesena
vrata, je treba dobro vzdrZevati
njihovo povrSinsko obdelavo (barvo

Vrata bi morala dobro tesniti. Idealno bi
bilo, da bi se vrata na obmocja velikega
tveganja, na primer v prostore za
polnjenje, zapiranje in pihanje, zapirala
samodejno.

Lesenim vratom bi se bilo treba na
obmocjih velikega tveganja izogibati.
Les je sprejemljiv v prostorih, v katerih
ni velikega tveganja, €e so prebarvana
ali kako drugace obdelana.
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tako da so
omogocajo

ali  zatesnitev),
neprepustna in
enostavno CiSCenje.

Zunanja vrata morajo biti zaprta, ko
niso v uporabi. Zaprta morajo
preprecevati vstop Skodljivih
organizmov.

2.3.3.f PovrsSine

PovrSine (tudi povrSine opreme) v
prostorinh za obdelavo morajo biti v
dobrem  stanju in  omogocati

enostavno CiS€enje ter po potrebi
razkuzevanje.

To zahteva uporabo gladkih, pralnih,
proti koroziji odpornih in netoksi¢nih
materialov, razen e polnilec
embalirane vode pristojnim organom
dokaze, da so drugi uporabljeni
materiali ustrezni.

2.3.3.g Sanitarije

Na voljo mora biti ustrezno Stevilo
straniS¢ na izplakovanje, ki so
povezana z ucinkovito kanalizacijo.
StraniS¢a se ne smejo odpirati
neposredno v prostore, v katerih se
ravha z zivili ali v katerih so
nezasCiteni materiali, namenjeni
stiku z Zivili.

Glede na &tevilo in spol zaposlenih je
treba zagotoviti ustrezno Stevilo
straniS¢. 1z prostorov za obdelavo do
njih ne sme biti neposrednega
dostopa. Stranis¢a morajo biti od
proizvodnih  prostorov  ustrezno
loéena s primernim medprostorom,
na primer hodnikom.

StraniS¢a morajo imeti sedalo.

Na voljo mora biti ustrezno Stevilo
umivalnikov, ki SO ustrezno
name&cCeni in doloCeni za umivanje
rok. Umivalniki za umivanje rok
morajo biti opremljeni s teko¢o vro¢o
in hladno vodo ter sredstvi za

V toaletnih prostorih bi bilo treba
namestiti opozorila, kot je ,Obvezno
umivanje rok.”

Umivalniki za roke bi morali biti
namesceni ob vseh vhodih v prostore z
odprtimi  steklenicami, laboratorijih,
vzdrzevalnih delavnicah in menzi.

Priporocljive so pipe, ki se ne upravljajo
ro¢no.

V nekaterih primerih bi bilo treba
uporabljati meSalne pipe.

Avtomati za milo bi morali vsebovati
neparfumirano in baktericidno
milo/Cistilno sredstvo. Trdna mila se ne
bi smela uporabiljati.

Na voljo bi morale biti krtaCke za nohte,

higiensko  vzdrzevane z  rednim
prekuhavanjem ali pogostim
menjavanjem.

Ce se uporabljajo susilniki za roke na
topli zrak, bi morali biti u€inkoviti.
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umivanje in higieni¢no susenje rok.

V blizini toaletnih prostorov in na
strateSkih mestih v obratu mora biti
namesceno ustrezno Stevilo
umivalnikov. Umivalniki, namenjeni
samo umivanju rok, se ne smejo
uporabljati za pranje zivil ali
steklenic.

Na voljo mora biti milo ali detergent.

Zagotoviti je treba papirnate brisace
za roke ali susilnike za roke na topli
zrak.

Sanitarije morajo imeti ustrezno
naravno ali mehansko
prezraCevanje.

Sistemi za naravno ali mehansko
prezraCevanje morajo biti zasnovani
tako, da se zrak iz toaletnih
prostorov odvaja stran od
proizvodnih prostorov, in morajo biti
lo€eni od prezraCevalnih sistemov v
polnilnici.

2.3.4 Namestitev
opreme

Oprema mora biti zasnovana in
namesSCena tako, da omogoca
izvajanje dobre higienske prakse in
spremljanje.

Oprema mora biti namesc¢ena tako,
da je omogocCen dostop do nje za
obratovanje, Cis€enje in vzdrZzevanje.

2.3.5 Kontrolna in
laboratorijska
oprema

Opremo za medprocesno in sprotno
kontrolo je treba pregledovati, da je
tveganje za kontaminacijo proizvoda
¢im manjse.

Zasnova, lokacija in delovanje
mikrobiolodkih laboratorijev morajo
biti takdni, da se prepreci
kontaminacija  ljudi, obrata in
proizvodov. Ne smejo se odpirati
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neposredno v proizvodni prostor.

2.3.6 Skladi$¢enje
sestavin,
embalaznega
materiala,
proizvodov in
kemikalij (glej tudi
oddelek 2.12)

Prostori, v katerih se skladiscijo
sestavine (minerali, CO,), embalazni
materiali in proizvodi, morajo biti
zaSciteni pred prahom, kondenzacijo,
odtoki, odpadki in drugimi viri
kontaminacije.

SkladiS¢ni prostori morajo biti suhi in
dobro prezradevani. Ce je tako
predpisano, je treba spremljati in
nadzorovati temperaturo in vlago.

Vse materiale in proizvode je treba
skladis¢iti dvignjene od tal, med
materialom in stenami pa mora biti
dovolj prostora, da se omogocijo
inSpekcijski pregledi in dejavnosti za
obvladovanje Skodljivih organizmov.

SkladiS¢ni  prostori morajo  biti
zasnovani tako, da se omogodita
vzdrzevanje in (¢iSCenje, prepredi

kontaminacija in kar najbolj omeji
kvarjenje.

Zagotoviti je treba loCen prostor
(zaklenjen ali s kako drugace
nadzorovanim dostopom), namenjen
shranjevanju kemikalij, kot so Cistilna
sredstva, razkuzila in  druge
pomozne kemikalije. Vse kemikalije
je treba hraniti v cisternah.

V za to namenjenem skladi§¢nem
prostoru mora biti zagotovljeno
ustrezno prezraCevanje proti
zunanjemu zraku.

Cistilna sredstva, razkuZila in druge
pomozne kemikalije bi bilo treba hraniti
v zatesnjeni enoti stran od proizvodnih
prostorov.

Maziva, primerna za zivila, bi bilo treba
hraniti loCeno od olj in masti, ki niso
primerni za Zivila.

morali imeti
izvirnikov

Uporabniki kemikalij bi
enostaven  dostop do
varnostnih listov.

ODDELEK 2.4 Komunalni priklju€ki: voda, zrak, energija, razsvetljava

Uredba (ES)
St. 852/2004, Priloga Il
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nanasa se na ¢lene 2,
5in 7 poglavja | ter
¢lena1in 3
poglavja VII

Pododdelek

Zahteve

Smernice

241 Splosne
zahteve

Oskrbovalne in distribucijske poti
za komunalne prikljucke do
prostorov za obdelavo in
skladidCenje ter okrog njih morajo
biti zasnovane tako, da se ¢im bolj
zmanjSa nevarnost kontaminacije
proizvoda.

Treba je spremljati kakovost
komunalnih priklju¢kov, da se ¢im
bolj zmanjSa nevarnost
kontaminacije proizvoda.

2.4.2 Oskrba z vodo

Voda, ki se uporablja kot sestavina
proizvoda ali je v stiku z
embalaznimi materiali, mora
izpolnjevati zahteve glede
kakovosti in mikrobioloSke zahteve
za proizvod.

Voda za naprave, pri katerih
obstaja nevarnost neposrednega
stika s proizvodom (npr. rezervoariji
z dvojnim dnom, izmenjevalniki
toplote), mora izpolnjevati
predpisane zahteve glede
kakovosti in mikrobioloSke zahteve
za napravo.

Vodovod mora biti mogoce Cistiti
in/ali razkuZiti.
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2.4.2.a Pitna voda

Vir pitne vode mora biti dovol]
velik, da zadoS¢a potrebam
proizvodnega(-ih) procesa(-ov).

Oprema za skladisCenje,
distribucijo in po potrebi za nadzor
nad temperaturo vode mora biti
zasnovana tako, da izpolnjuje
predpisane zahteve za kakovost
vode.

Pitno vodo (kot je opredeljena v
Direktivi EGS 98/83) je treba
uporabljati za:

— CiSCenje opreme za polnjenje,

— pranjelizplakovanje steklenic
proizvoda,

— umivanje rok.

Ce je voda klorirana, je treba s
preverjanji zagotavljati, da raven
ostankov klora na mestu uporabe
ne presega omejitev iz zadevnih
specifikacij.

Primernost za pitje bi bilo treba
ocenjevati dovolj pogosto.

Kot primer dobre prakse bi moral
biti vsak vir vode primeren za pitje.

Uvesti bi bilo treba politiko
recikliranja, da se zmanjSa okoljski
odtis.

2.4.2.b Tehnoloska
voda

TehnoloSka voda se lahko
uporablja za gasenje pozarov,
pridobivanje pare, hlajenje in druge
namene.

Tehnoloska voda mora imeti loCen
oznacen sistem, ki ne sme priti v
stik z vodnim sistemom za pitno
vodo in drugimi vodnimi sistemi,
prav tako je treba prepreciti njen
povratni tok.

Cevi, namenjene za uporabo v
primeru pozara, bi morale biti jasno
oznacene za gaSenje in se ne bi
smele uporabljati za splosno
Ciscenje.

2.4.2.c Reciklirana
voda

Kakovost reciklirane vode je treba
dolociti glede na njeno konéno
uporabo.

Reciklirana voda, ki se uporablja v
predelavi, ne sme pomeniti
tveganja za kontaminacijo.

Reciklirana voda mora ob uporabi
kroziti po lo€enem ustrezno

Ce se reciklirana voda uporablja v
predelavi, bi bilo treba njeno
kakovost preverjati dovolj pogosto.
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oznacenem sistemu.

2.4.3 Kemikalije za
kotle

Kemikalije, ki se lahko uporabijo za
kotle, so lahko:

(a) odobreni Zivilski dodatki, ki
ustrezajo zadevnim specifikacijam
za dodatke, ali

(b) dodatki, ki jih je ustrezen
regulativni organ odobril kot varne
za uporabo v vodi, namenjeni za
prehrano ljudi.

Ko se kemikalije za kotle ne
uporabljajo neposredno, jih je treba
hraniti v lo€enem zavarovanem
(zaklenjenem ali kako drugace
nadzorovanem) prostoru.

2.4.4 PrezraCevanje

Na voljo mora biti primerno in
dovolj zmogljivo naravno in/ali
mehansko prezracevanje.

Zasnova konstrukcije in
prezraCevalnega sistema ter izbira
opreme in uporabljenih materialov
morata biti ustrezni, da se omejita
nabiranje umazanije in
kondenzacija.

Organizacija mora dolociti zahteve
za filtracijo, vlaznost in
mikrobioloSko ustreznost zraka, Ki
je v stiku z vodo in/ali embalaznimi
materiali.

Ce analiza HACCP pokaze, da sta
temperatura in/ali vlaga mejni, je
treba uvesti in spremljati nadzorni
sistem.

Treba je zagotoviti (naravno in/ali
mehansko) prezraCevanje, da se
odstranijo odve¢na ali nezZelena
para, prah in vonji ter pospesi

Sestaviti bi bilo treba razporede
rednega vzdrZevanja sistemov za
filtracijo  zraka, ki  vsebujejo
zahteve za dovolj pogosto menjavo
vloZkov/filtrov, da se zagotovi
ucinkovit nadzor.

Na ustrezna mesta, zlasti na
obmocja velikega tveganja, kot so
prostori za polnjenje, bi bilo treba
namestiti indikatorje za vizualno
preverjanje, ali je tlak zraénih
tokov pozitiven. FOTOGRAFIJA 9

V rednih &asovnih presledkih bi
bilo treba uporabiti opremo za
volumetricno vzor€enje zraka, da
se spremlja kakovost zraka na
obmogjih  velikega  tveganja.
FOTOGRAFIJA 9a
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susenje po mokrem cis¢enju.

Nadzorovati je treba kakovost
dovoda zraka v prostor, da se v
prostorin za obdelavo ¢im bolj
zmanjSa nevarnost mikrobioloske
kontaminacije in kontaminacije z
delci iz zraka.

PrezraCevalni sistemi morajo biti
nacrtovani in zgrajeni tako, da se

prepreci pretok zraka iz
kontaminiranih ali nedistih
prostorov v  Ciste  prostore.

Vzdrzevati je treba predpisane
razlike v pozitivnem zracnem tlaku.

Sistemi morajo biti dostopni za
CisCenje, menjavo filtrov  in
vzdrZzevanje.

Prezraevalne sisteme je treba
vzdrzevati in ustrezno preverjati,
da se prepredi dostop glodavcem
in mréesu.

Redno je treba pregledovati fizicno
celovitost notranjih in zunanjih
odprtin za dovod zraka.

2.4.5 Stisnjen zrak in
drugi plini (CO, N»)

Sistemi za stisnjen zrak, ogljikov
dioksid, dusik in druge pline, ki se
uporabljajo v proizvodnji, morajo
biti zgrajeni in vzdrZzevani tako, da
se prepreci kontaminacija.

Plini, namenjeni neposrednemu ali
nenamernemu stiku s proizvodom
(vkljuéno s tistimi, ki se uporabljajo
pri prevozu, pihanju ali su$enju
materialov, proizvodov ali opreme),
morajo biti:
- iz odobrenega vira,
- filtrirani, da se odstranijo
prah, olje in voda,
- primerni za Zivila,
- izpolnjevati zahteve za
tehnicne pline.
Treba

je doloCiti zahteve za

Uporabljati bi bilo treba brezoljne
kompresorije.

Kolikor je izvedljivo, bi se morali
zrak in drugi plini filtrirati ¢im blizje
mestu uporabe.

Vsaki posiljki nabavljenega plina bi

moralo biti priloZeno potrdilo o
analizi.
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filtracijo, vlaznost in mikrobiolosko
ustreznost.

Ce se za kompresorje uporablja
olje, mora biti primerno za Zivila.

2.4.6 Razsvetljava

Prostori Zivilskega obrata morajo
imeti ustrezno naravno in/ali
umetno

razsvetljavo. FOTOGRAFIJA 10

Razsvetljava mora biti zadostna,
da se omogocijo varni delovni
postopki in preverjanje higienskih
razmer v delovnem okolju, in
izpolnjevati minimalne pravne
zahteve iz zakonodaje s podrocja
varnosti in zdravja pri delu.
Osvetlitev 538 luksov je nujna v
vseh prostorih, v katerih so
proizvodi izpostavljeni ali vsebujejo
povrsine, ki so v stiku s
proizvodom, da je mogoce
ugotoviti prisotnost fizi¢nih
onesnazeval, zlasti na naslednjih
obmogjih: v prostorih za polnjenje,
prenovo hladilnika, opremo za
obdelavo in na obmogjih,
namenjenih popravilu teh naprav, v
prostorih za umivanje rok, sobah
za odmor in kuhiniji ali €ajni kuhiniji.

Vsa svetlobna napeljava bi morala
biti zas¢itena z nezlomljivimi
reflektorji ali zas¢itami (ne
steklenimi), ¢e so namescene
fluorescencne cevi, pa bi bilo treba
oba konca reflektorja pokriti. Druga
moznost je, da se cevi zascitijo z
ovojem, ali pa bi bilo treba
uporabljati varovalne (nezlomljive)
sijalke.

Vodstvo obrata bi moralo imeti
dostop do umerjenih merilnikov
svetlobe, da lahko preveri stopnje
osvetlitve.

Na obmogjih, ki niso opisana v
zahtevah, bi bilo treba zagotoviti
osvetlitev 215 luksov.

Kjer je to mogoce, bi morala biti
svetlobna napeljava poravnana s
stropom.

2.5 Ravnanje z odpadki in odstranjevanje odplak

Uredba (ES)
§t. 852/2004, Priloga
Il

Pododdelek Zahteve Smernice
2.5.1 Splosne Uvesti je treba take sisteme za | Treba bi bilo izvajati nacrt za
zahteve zagotovitev prepoznavanja, | zmanj$anje odpadkov, da se omeji
zbiranja, odstranjevanja in | nastajanje vseh vrst odpadkov pri

odlaganja odpadnih materialov, ki
preprecujejo kontaminacijo

izvoru (vklju¢no z odpadnimi
vodami in ostanki embalaze).
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proizvodov ali proizvodnih obmodij.

Odpadne materiale je treba iz
prostorov za obdelavo odstraniti
¢im prej, da se prepredi
kontaminacija.

2.5.2 Posode/koSi za
odpadne materiale in
nevarne snovi

Posode/kosi za odpadne materiale
in nevarne snovi morajo biti:
FOTOGRAFIJA 10a, binc

(a) jasno oznaceni za
predvideni namen;

(b) namesc€eni na za to
namenjenem kraju;

(c) zaprti, ko se ne uporabljajo
neposredno, in zaklenjeni, e
SO hamenjeni nevarnim
snovem;

(d) narejeni iz neprepustnega
materiala, ki omogoca

enostavno CiS¢enje in
razkuzevanje.

(e) na pomembnih obmodjih
opremljeni s pedalom za
odpiranje: v polnilnicah in
prostorih za umivanje rok.

Posebni kosi bi morali biti oznaceni
za uporabo v dologenih prostorih,
zlasti na obmocju za polnjenje.

Odpadke, ki bi lahko povzrogili
kontaminacijo, npr. lepilo, moker
karton, drobce s tal itd., bi bilo
treba namestiti v koSe s pokrovi
in/ali jih takoj odstraniti z obc&utljivih
obmodij.

Ko8e bi bilo treba prazniti vsaj
enkrat dnevno, v njih vzdrzevati
dobre higienske razmere in jih
redno Cistiti.

KoSe bi bilo treba oznaditi, da se
omogoci razvr§€anje odpadkov za
nadaljnje recikliranje.

KoSi za suhe materiale, ki jih je
mogoce reciklirati, ali odpadno
embalazo (npr. karton, plasticno
folijo) bi morali imeti pokrov, e se
skladiscijo Zunaj proizvodnih
prostorov, razen Ce se pogosto
polnijo.

2.5.3 Ravnanje z
odpadki in njihovo
odstranjevanje

Zagotoviti je treba ustrezno
lo¢evanje, skladis€enje in
odstranjevanje odpadkov.

Prostori za odpadke morajo biti
oblikovani in vzdrzevani tako, da se
redno Cistijo in varujejo pred
Skodljivimi organizmi. (2.15)

Na posebnem prostoru za zbiranje
odpadkov je treba zagotoviti
ustrezno skladiS¢enje, ki nikakor ne
sme Skodovati celovitosti

SkladiS€enje odpadkov ne bi smelo
privabljati Skodljivih organizmov niti
jim ne bi smelo biti dostopno.

Posode za odpadke bi morale biti
ograjene, da se prepre€i dostop
Skodljivim organizmom, in treba bi
jih bilo redno prazniti, Cistiti ali
menjati.

Locenih odpadkov, ki se skladiséijo
za recikliranje, bi moralo biti &im
manj in bi morali biti dobro
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proizvoda.

Kopi¢enje odpadkov v prostorih za
obdelavo in  skladisCenje  ni
dovoljeno. Odpadke je treba
odstranjevati dovolj pogosto, da se
prepreci njihovo kopi€enje, in sicer
vsaj enkrat dnevno.

Oznacene materiale ali proizvode,
ki se Stejejo za odpadke, je treba

pred odstranitvijo iz prostorov
preoblikovati ali uniciti, da se
prepreci ponovna uporaba
blagovnih znamk. Odstranitev in
unicenje morajo izvajati
pooblas€ena podijetja za
odstranjevanje odpadkov.

Organizacija mora hraniti evidenco
0 unicenju.

Odstranjevanje drugih odpadkov,
npr. steklenic, nalepk, zapiral in
druge embalaze, je treba ustrezno
nadzorovati. Odpadke, ki so
potencialna onesnazevala (npr.
ostanki, prazne posode za Cdistila),
je treba odstraniti higiensko.

Vse odpadke je treba odstranjevati
dovolj pogosto, higiensko in okolju
prijazno v skladu z veljavno
zakonodajo.

Odpadno elektricno in elektronsko
opremo je treba odstraniti v skladu
z lokalnimi regulativnimi zahtevami.

Maziva in olja za opremo je treba
odstranjevati v skladu z lokalnimi
regulativnimi zahtevami.

zavarovani.

Treba bi bilo spodbujati izvajanje
programov za recikliranje odpadne
embalaze.

Sprejeti bi bilo treba ucinkovite
ukrepe za preprecitev nedovoljene
ponovne uporabe izloCenih
steklenic — zlasti tistih z logotipom

druzbe in drugimi oznakami.
IzloCene steklenice, namenjene
preoblikovanju, unicenju ali

pooblas¢enemu zbiranju, bi bilo

treba varno skladisditi.

2.5.4 Odto¢ni kanali
in kanalizacija

Odtocni kanali morajo biti
zasnovani, zgrajeni, namesceni in
vzdrzevani tako, da se prepreci
tveganje za kontaminacijo
materialov ali proizvodov. Odtoc¢ni
kanali morajo biti dovolj zmogljivi,
da prenesejo pri€akovane koli€ine

Kjer je to mogoce, bi morala biti tla
zgrajena tako, da morebitna razlita
tekoCina odteCe v odtok in se
prepreci nabiranje vode.

Namestiti bi bilo treba talne odtoke
za zbiranje razlite tekoc€ine.
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pretoka. Odto¢ni kanali ne smejo
preckati linij za obdelavo. Biti
morajo  pritrjeni in  zatesnjeni.
Oprema ne sme biti neposredno
povezana z odtoénim kanalom ali
kanalizacijskimi cevmi.
FOTOGRAFIJA 11

Praviloma je treba vodovodno
napeljavo in prikljucke zgraditi tako,
da se s protipovratnimi ventili
prepreci povratni vodni tok.

Tla morajo biti nagnjena, da se
omogoci ucinkovito odvodnjavanje
z mokrih obmogij.

Stojeci vodi se je treba izogibati in
jo preprecCevati.

Nabiranje vode na tleh in v
odto¢nih sistemih ne sme postati
vir morebitne kontaminacije.
Odpadne vode morajo biti speljane
v ustrezen kanalizacijski sistem.
FOTOGRAFIJA 12

Ce so odtoéni kanali popolnoma ali
deloma odprti, morajo biti
zasnovani tako, da odpadki ne
potujejo iz onesnazenega dela proti
Cistemu delu ali v ta del, zlasti ne v

Odto¢ni kanali bi morali imeti
luknjiCaste sifone iz materiala, ki
omogoCa enostavno Cis€enje, da
se zadrzijo tujki, na primer
pokrovEki. Zunanji odtoki bi morali
biti pokriti, da se prepre€i vdor
glodavcev ali drugih Skodljivih
organizmov.

V razporedih &is€enja bi bilo treba
zagotoviti €i8€enje in razkuZevanje
odtokov.

prostore za obdelavo in
skladiscenje.
2.6 Primernost opreme
Uredba (ES)
§t. 852/2004,
Priloga Il
Pododdelek Zahteve Smernice
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2.6.1 Splosne
zahteve

Oprema, ki je v stiku z Zivili (npr.
cevovod, oprema za polnjenje,
tekoCi trak itd.), mora biti
nacrtovana, izdelana in nameséena

tako, da omogoa enostavno
CisCenje, razkuzevanje in
vzdrZzevanje.

Oprema, ki je v stiku z zivili, mora
biti zasnovana tako, da jo je
mogocCe odstraniti ali razstaviti, da
se omogoCi CiSCenje ali
vzdrzevanje. Narejena mora biti iz
trpeznih materialov, ki prenesejo
veckratno CiSCenje.

Kadar je to potrebno, mora imeti
oprema vgrajene vse potrebne
kontrolne naprave, da se zagotovi
izpolnjevanje veljavnih predpisov v
zvezi z varnostjo hrane in
kakovostjo. Kontrolne naprave so
tiste, ki jih organizacija doloCi kot
nujne za zagotovitev varnosti hrane
(HACCP) in kakovosti proizvodov.

Sti¢ne povrsine ne smejo vplivati na
predvideni proizvod ali Cistilni
sistem oziroma nanje ne sme
vplivati predvideni proizvod ali
Cistilni sistem.

Proizvod mora biti med obdelavo v
zatesnjenem cevovodu pod tlakom
in brez razpok ali drugih virov
kontaminacije. Pokrovi na
skladis€nih rezervoarjih morajo biti
ob namestitvi neprepustno
zatesnjeni.

Pripraviti in izvajati je treba
razporede CiS€enja v  zaprtih
sistemih in zunaj sistemov (CIP in
COP) za zagotovitev, da se vsa
oprema za polnjenje vzdrzuje v
skladu z ustreznim higienskim
standardom. (Glej tudi oddelek
2.14.))

Vsa oprema, ki je v stiku z vodo,
namenjeno polnjenju, bi morala
imeti mehanizem ali postopek za
ugotavljanje CistoCe in stanja
opreme.

Uvesti bi bilo treba razpored/sistem

preventivhega vzdrzevanja.
Uporabljati bi bilo treba visok
standard vzdrZzevanja, VSO

poskodovano opremo pa bi bilo
treba takoj popisati in popraviti.
Vzpostavljen bi moral biti sistem ali
postopek za sprostitev vzdrzevane
opreme v proizvodnjo.

Treba bi bilo odsvetovati uporabo
vrvi ali lepilnega traku, in to tudi za
zaCasna popravila.

Zagotoviti je treba, da se v
prostorih z odprtimi steklenicami ne
pus€ajo majhni predmeti, kot so
matice, vijaki ali podloZke.

V proizvodnih prostorih in prostorih
za skladisCenje primarne embalaze
se za pritrditev obvestil ne bi smeli
uporabljati  risalni  Zebljicki  ali
podobni pripomocki za pritrievanje.
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Morebitha maziva za tekoCi trak
morajo biti primerna za Zivila ter ne
smejo imeti Skodljivih ucinkov na
vodo in posodo.

2.6.2 Higienska
zasnova

Oprema mora ustrezati ustaljenim
nacelom higienske zasnove,
vkljuéno z:

(a) gladkimi dostopnimi
povrSinami, ki jih je mogoce
Cistiti in ki v prostorih za mokri
postopek omogocajo
samodejno odtekanije;

(b) uporabo materialov, zdruZljivih
s predvidenimi proizvodi in
Cistilnimi sredstvi ali sredstvi za
izpiranje;

(c) okvirjem, v katerem ni lukenj
ali matic in vijakov;

(d) materiali, ki so v stiku s
proizvodom, morajo biti gladko
zvarjeni.

Cevovod, to€enje v rezervoarje in
napeljava morajo biti enostavni za
Ci&Cenje, v celoti odtoéni in brez
slepih krakov.

Oprema mora biti zasnovana tako,
da se izvajalec z rokami ¢im manj
dotika proizvoda.

Oprema ne sme biti neposredno
povezana z odtoénim kanalom ali
kanalizacijskimi cevmi. SkladiS¢ni
rezervoarji se ne smejo prazniti

V polnilnicah se za preékanje
mokrih  obmo¢ij ne bi smele
uporabljati deske.

Na obmocjih z
surovinami, nedokonéano
proizvodnjo  ali  neza$c&itenimi
kon¢&nimi proizvodi ne bi smela biti
dovoljena uporaba
lesnopredelovalnih strojev.

izpostavljenimi

2.6.3 Povrsine v stiku
s proizvodom

nizje od poplavnih ravni talnih
odtokov.

PovrSine, ki so v stiku s
proizvodom, morajo  biti iz

materialov, namenjenih za Zivila.
Biti morajo neprepustne, nerjavece
in nekorozivne.

Kar zadeva kemikalije na splosno,
je treba med oceno tveganja za
varnost hrane (HACCP) izvajati in
upoStevati navodila proizvajalca.

V evidenci bi bilo treba hraniti
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Najprimernejsi material za opremo,
ki je v stiku z vodo, je nerjavno
jeklo, primerno za Zivila.

Ce se uporabijo drugi materiali, je
treba zagotoviti, da se voda ne
navzame njihovega vonja ali okusa
ali da se njena sestava kakor koli
ne spremeni.

Kemijske dodatke za
prepreCevanje korozije opreme in
posode je treba uporabljati v skladu
z dobro prakso.

Za vse kemikalije je treba preveriti,
ali so v skladu z uredbo REACH.

Ce obstaja nevarnost
nenamernega stika maziv s
proizvodom ali povrdinami, ki so v
stiku s proizvodom, morajo biti
uporabljena maziva primerna za
Zivila.

dokumentacijo, ki potrjuje, da je
povrsina, ki je v stiku s proizvodom,
primerna za Zivila (npr. dopis ali
jamstvo).

V evidenci bi bilo treba hraniti
ustrezne varnostne liste za
kemikalije.

2.6.4 Nadzor
temperature in
oprema za
spremljanje

Oprema, ki se uporablja za
termiéne  postopke (npr. za
pripravljeno vodo ali
¢is€enje/razkuzevanje vode), mora
ustrezati pogojem v zvezi s
spremembo  in  vzdrZzevanjem
temperature, ki so navedeni v

specifikaciji zadevnega proizvoda.

Oprema mora omogocati
spremljanje in nadzor temperature.

Oprema bi morala imeti zvoéne
in/ali vizualne opozorilne sisteme v
primeru izpada sistemov.
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2.7 Dela in vzdrzevanje

Uredba (ES)
§t. 852/2004,

Priloga Il
Pododdelek Zahteve Smernice
2.7.1 Splodne Prostore Zivilskega obrata je treba | lzvajalci, serviserji, zaasni in
zahteve Cistiti in vzdrzevati v dobrem stanju. | drugi zunaniji delavci bi morali biti

Izvajati je treba program
preventivhega vzdrzevanja.

ustrezno vodeni.

2.7.2 Obrat in prostori
Zivilskega obrata

2.7.2.a Zunaniji
material

Zunanji material objektov, vklju¢no
s streho, je treba strukturno
vzdrzevati v dobrem stanju.

Pomembno je, da se na celotnem
obmocju obrata vzdrzujeta red in

CistoCa, tako da je tudi trava
pokoSena in so smeti pobrane.
Vzdrzevanje urejene okolice

poveCuje ugled druzbe, ohranja
motivacijo zaposlenih in zmanjSuje
nevarnost delovanja glodavcev.

Treba bi bilo omejiti prah okrog
objekta.
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2.7.2.b Notranji material in
oprema

Notranjost objekta je
treba vzdrzevati v

zelo dobrem stanju
in zagotavljati
CistoCo. To  se
nanasa na
konstrukcijo objekta,
pa tudi na
napeljavo, kot sta
razsvetljava in
prezraCevanje.

FOTOGRAFIJA 13

Ce so potrebni
obsezZnejSe
strukturne
spremembe in

popravila, je treba
zagotoviti ustrezno
preverjanje, da se
lahko  proizvodnja
nadaljuje, ne da bi
prislo do kakrsne
koli  kontaminacije
vode, namenjene za
polnjenje, zaradi
prahu ali delcev. Pri
tem je treba vedno
zagotavljati
u€inkovit nadzor in
spremljanje, dela pa
morajo  biti  &im
hitreje kon&ana.

Treba je vzdrzevati

visok standard
Cisto€e in higiene
prostorov in

proizvodne opreme.

Cistilna sredstva je
treba pazljivo izbrati.

Kjer je to izvedljivo, bi bilo treba dovolj

pogosto nacrtovati zaustavitev
proizvodnje za  sploSna  rutinska
popravila.

Pleskanje se ne bi smelo izvajati med
obratovanjem. Barvo bi bilo treba
pazljivo izbrati. Priporocljivo je izbrati
barvo, ki je posebej namenjena uporabi
v zivilskopredelovalnem okolju in ima
¢im manj vonja. Ni mogoCe dovolj
poudariti, da voda vsrka vonj barve, kar
ji lahko da neprijeten okus. Morda je
priporocljivo izbrati barvo, ki prepre€uje
nastanek plesni.

Uvesti bi bilo treba podrobne razporede
in postopke rutinskega  CisCenja.
Pogostnost in vrsta ¢&iS€enja razlicnih
obmogij bi morali biti prilagojeni njihovi
predvideni uporabi.

Ce je mogode, bi morala biti gistilna
sredstva brez vonja in tak$na, da jih je
mogoce izprati.

Uporabljeno Cistilno opremo bi bilo
treba redno vzdrzevati in Cistiti. Leseni
pripomocki se ne bi smeli uporabljati.

Cistilna ekipa bi morala biti
usposobljena, vklju€éno o higieni, in pod
nadzorom.

Pristojno notranje nadzorno/vodstveno
osebje bi moralo nenehno preverjati in
spremljati standarde CistoCe, da se
zagotovi ustrezna in ucinkovita uporaba
razporedov in postopkov.

2.7.3: Pripomocki in oprema: Program

preventivno in korektivno preventivhega

vzdrZzevanje vzdrZzevanja mora
zajemati vse
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naprave, ki se
uporabljajo za
spremljanje in/ali
nadzor nad tveganji
za varnost Zivil.

Korektivnho
vzdrZzevanje je treba
izvajati tako, da ni

nevarnosti za
kontaminacijo
proizvodnje na

sosednjih linijah ali
opreme.

Prednost je treba
dati zahtevam za
vzdrzevanje, ki
vplivajo na varnost
proizvoda.

ZaCasna popravila
ne smejo ogrozati
varnosti  proizvoda
in jih je treba
pravocasno
nadomestiti s
trajnimi popravili.

Za zacCasna
popravila se ne
smejo uporabljati

vrvi, lepilni  trak,
zica, elasti¢ni
trakovi itd.

Maziva in tekocine
za prenos toplote
morajo biti primerni
za zivila, C¢e bi bili
lahko v
neposrednem ali
posrednem stiku s
proizvodom.

Postopek za
sprostitev

vzdrzevane opreme
nazaj v proizvodnjo
mora vkljuCevati
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Cis€enje in
razkuzevanje, Ce je
tako predpisano v

postopkih za
razkuzevanije, ter
pregled pred
zaCetkom uporabe.
Za vzdrzevalna
obmodja in
vzdrzevalne
dejavnosti na
obmogjih za
obdelavo veljajo
zahteve iz
prerekvizitnih
programov za

lokalno obmodje.

VzdrZzevalno osebje
mora biti
usposobljeno za
obvladovanje
tveganj proizvoda,
povezanih z
dejavnostmi, ki jih to
osebje opravlja.

ODDELEK 2.8 Upravljanje nabavljenega materiala

Uredba (ES)

§t. 852/2004, Priloga Il:

nanada se na ¢len 1
poglavja IX ter ¢lena 1
in 4 poglavja X

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.8.1 Splosne zahteve

Nabava materialov, ki vplivajo na
varnost zivil, mora biti nadzorovana,
s Cimer se zagotovi, da izbrani
dobavitelji izpolnjujejo predpisane
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tehni¢ne in regulativhe zahteve.

Preverjati je treba skladnost
vhodnih materialov s predpisanimi
nabavnimi zahtevami.

2.8.2 Zahteve za
vhodni material
(surovine
/sestavine/embalaza)

Polnilec embalirane vode ne sme
sprejemati surovin, sestavin ali
katerih koli drugih materialov, za
katere je znano ali se lahko
predvideva, da so kontaminirani s
paraziti, patogenimi mikroorganizmi
ali toksi¢nimi, razkrojnimi ali tujimi
snovmi v taki meri, da bi bil kon¢ni
proizvod po standardnih postopkih
sortiranja  in/ali priprave  ali
predelave, ki jih higiensko ustrezno
opravi polnilec embalirane vode, Se
vedno neprimeren za prehrano
ljudi.

Dostavna vozila je treba pregledati
pred raztovarjanjem in med njim, da
se preveri ohranitev kakovosti in
varnosti materiala med prevozom
(npr. plombe so nedotaknjene, ni
Skodljivih organizmov, embalaza ni
poskodovana itd.)

Vhodne materiale je treba
pregledati in/ali pa jim mora biti
priloZzeno potrdilo o analizi, da se
pred sprejemom ali uporabo preveri
izpolnjevanje predpisanih zahtev.

Pogostnost in obseg pregledov
morata biti odvisna od nevarnosti, ki
jo pomeni material, in ocene
tveganja posameznih dobaviteljev.

Z vhodnimi materiali, ki niso v
skladu z zadevno specifikacijo, je
treba ravnati v skladu z
dokumentiranim  postopkom, ki
zagotavlja, da je prepreCena
njihova nenamerna uporaba.

Tolke dostopa do linij za sprejem
razsutega materiala (npr. PET v

Vhodne materiale bi bilo treba testirati,
da se pred sprejemom ali uporabo
preveri izpolnjevanje  predpisanih
zahtev. Metoda preverjanja bi morala
biti dokumentirana.
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obliki zrnc) morajo biti oznacene,
ograjene in zaklenjene.
Raztovarjanje v take sisteme se
lahko izvede Sele po odobritvi in
preverjanju materiala za sprejem.

2.8.2.aVoda

Naravna mineralna voda in izvirska
voda morata biti v skladu =z
direktivami 2009/54/ES (kakor je
bila spremenjena) in/ali 98/83/ES
(kakor je bila spremenjena) in
2003/40/ES.

Ustekleni¢ena pitna voda mora biti
v skladu z Direktivo 98/83/ES.

Polnilnice vode morajo skladnost z
navedenimi direktivami dokazovati
z rednimi preverjanji parametrov,
opredeljenih v zadevnih oddelkih
predpisov.

2.8.2.b Druge
sestavine in materiali
za obdelavo

Vse druge sestavine (minerale? in
CO,) in materiale za obdelavo (npr.
filtrirna sredstva) je treba nabavljati
pri odobrenih dobaviteljih,
izpolnjevati pa morajo vzajemno
dogovorjene specifikacije in
zadevno zakonodajo o varnosti
hrane.

Poskrbeti je treba, da zaradi stika s
CO, v kon¢ni proizvod ali primarno
embalazo, ki se uporablja za
polnjenje vode, ne pridejo
senzori¢na ali mikrobioloSka
oneshazevala.

Kjer je primerno, bi bilo treba izvesti
testiranje, da se dokaze skladnost
sestavin in materialov za obdelavo z
zakonodajo o varnosti hrane.

2.8.2.c Primarni
embalazni materiali

Primarne embalazne materiale
(PET, PE, PC, PVC, steklo,
aluminij, karton...) je treba
nabavljati pri dobavitelju, ki ga
odobri proizvajalec. Ti materiali
morajo biti v skladu z vzajemno
dogovorjenimi  specifikacijami in
zadevno zakonodajo o varnosti
hrane. Skladis¢iti in uporabljati jih je

Kjer je primerno, bi bilo treba izvesti
testiranje, da se dokaze skladnost
primarnih embalaznih materialov z
zakonodajo o varnosti hrane.

Vhodni primarni embalazni materiali
(steklenice, pokrovcki, predoblike) bi
morali biti izdelani iz surovin, primernih
za Zivila.

? Ki se lahko dodajajo pitni vodi samo za remineralizacijo.
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treba tako, da ni
celovitost proizvodov.

ogrozena

Vzpostavljeni morajo biti sistemi za
odobritev dobavitelja in spremljanje
primarnih embalaznih materialov

Poleg tega bi bilo treba izvesti ustrezna
testiranja za izkljuCitev verjetnosti, da
bi se =zaradi embalaznih materialov
pred iztekom roka uporabe spremenile
znacilnosti kon¢nega proizvoda
(senzori€ne, kemijske in fizikalne) in

Ejnpl)or. ol presoja skladnosti | mehanske lastnosti embalaze.
obavitelja). Ta testiranja bi bilo treba ponoviti v
primeru vecjih sprememb znadilnosti
embalaze, kot je uvedba recikliranega
PET.
2.8.2.d Embalaza Embalazni materiali, ki se ne | Cmpalazne materiale (ki se ne

(razen primarne)

uporabljajo za primarno embalazo,
ne smejo biti vir kontaminacije.

Zasnova zabojev mora omogocati

enostavno veckratno CcCis€enje v
pomivalnem stroju.

uporabljajo za primarno embalazo) bi
bilo treba nabavljati pri odobrenih
dobaviteljih, ustrezati pa bi morali
vzajemno dogovorjenim specifikacijam.

Vzpostavljeni bi morali biti sistemi za
odobritev in spremljanje dobavitelja za
embalazne materiale, ki niso primarni
(npr. presoja skladnosti dobavitelja).

Stojala za skladiS¢enje in prevoz
pakiranih proizvodov bi bilo treba
vzdrzevati v dobrem stanju in ne bi
smela pomeniti tveganja za vsebino.

ODDELEK 2.9 Posoda, pokrov¢ki in zapirala

Uredba (ES)
8t. 852/2004,
Priloga II:

nanasa se na
¢len 3 poglavja IX
ter ¢lene od 1 do 4

Posebnost industrije embalirane vode

poglavja X

Pododdelek Zahteve Smernice
2.9.1 Splosne V vseh stopnjah proizvodnje,
zahteve predelave in distribucije je treba

Zivila za$&¢ititi pred kontaminacijo,
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zaradi katere bi bila neprimerna za
prehrano ljudi, bi lahko Skodovala
zdravju ali bila kontaminirana tako,
da bi bilo nerazumno pri¢akovati, da
bi jih zauzZili v takem stanju.

Vse, kar je v neposrednem stiku z
vodo, lahko vpliva na varnost in
kakovost kon&nega proizvoda.

Zasnova  primarnih  embalaznih
materialov, kot so posoda, pokrovEki
in zapirala, mora biti taka, da
preprecuje kontaminacijo.

V postopku embaliranja je treba
preprecevati kontaminacijo proizvoda

z zagotovljeno ustrezno lokacijo,
higiensko  zasnovo in/ali izbiro
ustrezne higienske opreme,

vzdrZzevanjem opreme in nadzorom
nad postopki polnjenja.

Primarne embalazne materiale je
treba skladis€iti tako, da niso
izpostavljeni tveganju kontaminacije.

Vse primarne embalazne materiale
je treba izbrati, nabaviti in odobriti
tako, kot je opisano v oddelku 2.8.2.

2.9.2 SkladiS¢enje
posode,
pokrovckov in
zapiral

Primarne embalazne materiale (npr.

predoblike, plastenke iz pihane
plastike, ocCisCene steklenice,
pokrovCke in zapirala) je treba
skladisciti tako, da se prepredi

kontaminacija zaradi hlapnih spojin,
onesnazeval iz zraka, S$kodljivih
organizmov in zlonamernih dejan,;.

Oblika steklenic in druge posode za
veCkratno uporabo mora omogocati
enostavno veckratno CiSCenje in
razkuzevanje v pomivalnem stroju.

PokrovCke in =zapirala je treba
skladi§¢iti v  suhem  prostoru,
zasSCitene pred vrocino, prahom,

Ce se prazna posoda skladiséi na
prostem, bi jo bilo treba ustrezno
zascititi pred vlago, prahom, izjemnimi
vremenskimi razmerami in Skodljivimi
organizmi. Plasticno posodo bi bilo
treba zasdititi tudi pred visoko vro€ino in
soncno svetlobo.

Uvedeni bi morali biti razporedi CiS¢enja
skladi$¢nih prostorov.

Izvajati bi bilo treba redne higienske
preglede skladiS¢, da se preverijo dobre
prakse pri skladiS¢enju.
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Skodljivimi organizmi in kemikalijami.

2.9.3 lzdelava
posode (brizganje
in/ali pihanje v
obratu)

Pri postopkih izdelave posode je
treba  upoStevati smernice iz
oddelkov 2.3 (Ureditev prostorov in
delovnega okolja) in 2.4 (Komunalni
prikljucki).

Prostori za izdelavo posode (vkljuéno
Zlasti s prostorom za brizganje ali
sprejem smole, opremo za pihanje
ali ekstrudiranje in pihanje posode
PET, vsemi tekodimi trakovi za
predoblike ali praznimi steklenicami)
so bistvenega pomena. Dovod zraka
mora biti filtriran (gravimetri¢ni filter).
V prostoru je treba vzdrzevati Cisto¢o
in red (npr. nobenih ostankov
plastike ali sploh kakrdnih kol
ostankov).

Stisnjen zrak in zrak v nadtlaku, ki se
uporablja za pihanje embalaze, mora
biti suh, brez olj in mikrofiltriran
(0,2 ym ali manj), da se prepreci
kemijska ali mikrobioloSka
kontaminacija prazne posode. Uvesti
je treba postopek in ustaljen
razpored za vzdrZevanje sistema za
stisnjeni zrak in filtrov.

Predoblike PET je treba zasdititi in
skladisciti v primernih razmerah
(iste posode ali posebni silosi). Ce
se uporabljajo plastitne vrece,
morajo biti za enkratno uporabo in
primerne za Zivila.

Uvedena morata biti dokumentiran
postopek in ustaljen razpored
vzdrZevanja strojev za brizganje in
pihanje oblik ter s tem povezane
opreme.

Prostori za izdelavo posode bi morali
biti loCeni (razen kombinirane naprave
za pihanje/polnjenje), imeti filtriran zrak
s pozitivnim tlakom ter nepredusna
vrata s samodejnim zapiranjem.

Okna bi morala biti trajno zatesnjena.

FOTOGRAFIJA 14 Predoblike bi bilo
treba pred pihanjem ogistiti s filtriranim
zrakom, da se zagotovi, da ni prahu in
plasti¢nih ali lesenih ostankov
embalaze.

Tekodi trakovi in lijakasti vagoni bi
morali biti zaSCiteni, da se prepredi
kontaminacija posode (prah, kapljanje,
kihanje ...). ZasCita bi morala biti
prilagodljiva ali zasnovana tako, da se
vse velikosti posode z vseh strani
ustrezno za&citijo pred kontaminacijo.
FOTOGRAFIJA 15

2.9.4 Ravnanje s
pokrovcki in zapirali

Pokrovcki in zapirala morajo biti pred
nalaganjem na lijakasti vagon

Prednost pred pnevmatskimi sistemi za
namescanje pokrov€kov imajo sistemi v
obliki tekoCega traku, saj pri zapiranju
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zasditeni.

Skatle s pokroveki in zapirali se ne
smejo skladis¢iti neposredno na tleh.

PokrovCke in zapirala je treba do
zaCetka uporabe  skladisCiti v
originalno zaprtem zabojniku.

V lijakasti vagon se lahko nalozZijo
Sele tik pred uporabo.

KoSe za pokrovCke in zapirala,
lijakaste vagone, posode, drsne
transporterje in sistem tekoCega
traku je treba Cistiti, da se prepredi
prisotnost delcev v  koné&nem
proizvodu.

Lijakasti vagoni za pokrovCke in
zapirala ter sistemi za names$canje
pokrovékov morajo biti ucinkovito
pokriti.

FOTOGRAFIJA 16

proizvajajo manj prahu. FOTOGRAFIJA
17
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ODDELEK 2.10 Postopki embaliranja vode

Uredba (ES)
8t. 852/2004,
Priloga II:

nanasa se na
¢len 3 poglavja IX
ter ¢lena 3 in 4

Posebnost industrije embalirane vode

poglavja X

Pododdelek Zahteve Smernice
2.10.1 Splosne V vseh stopnjah proizvodnje,
zahteve predelave in distribucije je treba

zivila zaS&cCititi pred kontaminacijo,
zaradi katere bi bila neprimerna za
prehrano ljudi, bi lahko Skodovala
zdravju ali bila kontaminirana tako,
da bi bilo nerazumno pri¢akovati, da
bi jih zauZili v takem stanju.

Vse, kar je v neposrednem stiku z
vodo, bi lahko vplivalo na varnost in
kakovost kon¢nega proizvoda.

Ciscenje, razkuZevanje in
izplakovanje ne smejo povzroditi
kontaminacije proizvoda.

2.10.2 Natovarjanje
in pranje posode za
enkratno uporabo

Obmocje za natovarjanje posode
mora biti v obratu za obdelavo, da se
¢im bolj omeji kontaminacija pred
polnjenjem in zaprtjem.

S posodo je treba ravnati higiensko.

TekoCi trak od mesta natovarjanja do
zapiranja in lijakastih vagonov bi moral
biti pokrit, da se posoda zasditi pred
kontaminacijo.

Izplakovanje nevradljive posode (za
enkratno uporabo) pred polnjenjem bi
bilo treba Steti za preventivni ukrep,
njegovo ucinkovitost pa bi bilo treba
vsaki¢ preveriti.

TekoCi trak za posodo bi moral biti
ucinkovito pokrit vse od izstopa iz
pomivalnega stroja ali kon¢nega
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izplakovalnika do stroja za nameScanje
pokrovckov.

Vizualni ali samodejni pregled posode
pred polnjenjem in/ali  polnjenih
proizvodov bi bil lahko ustrezen
preventivni ukrep, kar zadeva
kontaminacijo s tujki.

2.10.3 Odkrivanje
nevarnih snovi v
vracljivih
plastenkah

Zavrzena posoda mora biti z
ustrezno napravo loCena od dobre
posode.

Zavrzene plastenke (ker  so
kontaminirane ali jih ni mogoce
ocistiti) je treba izlociti in nato z njimi
ravnati tako, da se prepreci tveganje,
da bi se plastenka pomotoma vrnila v
linijo (ni nevarnosti zamenjave).

Odkrivanje nevarnih snovi v vsaki
plastenki bi se moralo Steti za u€inkovit
preventivni ukrep. Ce se za to uporablja
elektronska naprava, jo je treba redno
umerjati in testirati.

2.10.4 Pranje
vracljive posode
(steklenic)

Oblika steklenice mora omogocati
enostavno veckratno CidCenje in
razkuzevanje v pomivalnem stroju.
Names€eni morajo biti  ucinkoviti
stroji za pranje steklenic.

Uveden mora biti program za
ucinkovito spremljanje in nadzor, da
se zagotovi izpolnjevanje meril
ucinkovitosti in da sam postopek ne
pomeni vira kontaminacije  (npr.
kavsti¢ni prenos).

Pomivalni stroji/stroji za
razkuzevanje steklenic morajo biti
names&ceni na zavarovanem

obmocju. Pomivalni stroj mora biti
namesc&en tako, da se ¢im bolj omeji
kontaminacija posode po
razkuzevanju, preden vstopi v
polnilnico (ni tveganja za zamenjavo
Ciste in umazane posode).

Material in  zasnova  pokrova
tekoCega traku morata omogocati

enostavno ciscenje.

Sredstva, ki se uporabljajo pri takem
Ci€enju, morajo biti odobrena.

Ob izhodu iz pomivalnega stroja bi
moral biti nameS&en sistem za
samodejno raztovarjanje steklenic.

Oci8Cenih  steklenic ob izhodu iz
pomivalnega stroja ne bi smeli upravljati
rocno. Z njimi bi bilo treba ravnati
higiensko.

Izplakovanje posode pred polnjenjem bi
se moralo Steti za preventivni ukrep,
njegovo ucinkovitost pa bi bilo treba
vsakic€ preveriti. FOTOGRAFIJA GD

Uveden mora biti ustrezen postopek za
CisCenje steklenic, izlo€enih zaradi
kontaminacije, ali pa bi bilo treba take

steklenice unigiti.

Izhod iz pomivalnega stroja bi moral biti
ustrezno zaSciten. Tekoéi trak od
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Uvedeni morajo biti dokumentirani
postopki za obratovanje, vzdrzevanje
in razkuZevanje strojev za pomivanje
steklenic (koncentracija Cistilnega
sredstva, cikli izplakovanja, tlak
Sobe, delovne temperature itd.).
Podatki o vzdrZzevanju in preverjanju
morajo biti tudi evidentirani.

Vizualni ali samodejni pregled
posode pred polnjenjem proizvodov
je treba izvajati kot ustrezen
preventivni ukrep zoper
kontaminacijo.

izhoda iz pomivalnega stroja do stroja
za polnjenje bi moral biti pokrit, da se
posoda zasCiti pred kontaminacijo.
Oci8Cene in razkuZene steklenice bi
morale biti na tekoCem traku ali mizah
za natovarjanje itd. vedno zasScCitene s
pokrovi. Pokrovi tekofega traku bi
morali biti zasnovani tako, da so
steklenice od zgoraj in od strani
zasCitene pred prahom, kihanjem itd.
FOTOGRAFIJA 19

2.10.5 Zasnova in
konstrukcija
prostora za
polnjenje
ustekleni¢ene vode

Polnilnica mora imeti neprepustno
konstrukcijo.

Vrata polnilnice se morajo zapirati
samodejno, okna pa ne smejo imeti
moznosti odpiranja.

Odprtini teko€ega traku, speljanega v
polnilnico in iz nje, ne smeta biti ved;ji
od velikosti posode, ki se trenutno
polni in naj bi prehajala skozi
odprtino. FOTOGRAFIJA 23 (BQ ali
GD)

Ce se odprtina ne uporablja in &e se
v istem prostoru obdeluje posoda
razlicnih velikosti, je treba odprtino
pokriti, razen v primeru sistema s
pozitivnim tlakom, ki nenehno
obratuje.

V polnilnici je lahko samo nujna
oprema. Delovni postopki, ki bi lahko
kontaminirali proizvod in poslabsali
higienske razmere v polnilnici, niso
dovoljeni.

V polnilnico lahko vstopa samo
pooblad&eno osebje, ki mora nositi
primerno  obleko, za izvedbo
zahtevanih testiranj ali nalog.

Oprema za polnjenje (izplakovalnik,
polnilnik, naprava za namescanje
pokrov€kov) bi morala biti zasc€itena z
omarico, v kateri je pozitivni tlak
prefiltriranega zraka (filter HEPA), ali v
prostoru s sterilno filtracijo zraka s
pozitivnim tlakom. FOTOGRAFIJA 20
GD

Ob vhodu v polnilnico bi morala biti
namescCena dvojna vhodna vrata. V tem
prostoru morajo biti umivalnik za roke s
samodejno mesalno pipo, ustrezen
dovod vroCe in hladne vode, primeren
milnik z neparfumiranim teko¢im milom
(antisepti¢nim), naprava za suSenje rok
ali papirnate brisaCe in ko$ za odpadke
s pedalom in pokrovom, da jih zaposleni
uporabijo pred vstopom v polnilnico.
Vrata bi se morala zapirati samodejno.
FOTOGRAFIJI 21 in 22

Ob vhodu v polnilnico bi moralo biti
opozorilo ,Obvezno umivanje rok®.

Dvojna vhodna vrata bi morala biti
opremliena tudi z napravo za
razkuZzevanje obutve (razkuzevalnik
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Polnilnica mora biti zasnovana tako,
da je mogole vse povrSine v njej
redno in temeljito  Cistiti in
razkuzevati. Uveden mora biti
postopek z opisom dejavnosti
Cis€enja, ki jih je treba izvesti. Voditi
je treba evidenco o €iS€enju in
preverjanju njegove ucinkovitosti.

Kanalizacija v polnilnici mora biti
ustrezna, da se prepreci ,zbiranje”
stojeCe vode. Vodovodna napeljava
mora biti ustrezno names&ena in
vzdrzevana. Voda, ki se uporablja za
polnjenje, mora biti loena od
tehnoloske vode, da se prepredi
kontaminacija proizvoda (z lo€enima
cevovodoma ali ustreznimi
napravami za prepreCevanje
povratnega toka, kot so vakuumska
stikala).

Odtoki morajo biti dobro vzdrzevani
in Cisti. Name&c€eni morajo biti sifoni,
da se zagotovi loCitev od odpadne
vode.

Povrsina opreme mora biti
neprepustna in gladka ter narejena iz
higienskega materiala.

Vsi prikljucki opreme, cevi, elektri¢ni
kabli, motorji tekoCih trakov itd.
morajo biti namesceni tako, da niso
nad tekoCimi trakovi, po katerih se
razkuzene nezaprte steklenice
prevazajo v polnilnico.

V polnilnici ne sme biti lesenih palet,
kartonskih Skatel in podobnih
predmetov.

obutve), razen &e naj bi se nosila
zasCita za obutev.

2.10.6 Dejavnosti
polnjenja in
names&cCanja
pokrovCkov

Vse osebje v prostoru/na obmocju za
polnjenje  mora nositi  posebna
oblacila.

V filtru HEPA v polnilnici je treba
med uporabo redno preverjati
pozitivni tlak. S pisnim postopkom je
treba opisati metodo, pogostnost
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nadzora in pogostnost menjave filtra.

2.10.7 Pranje
plasti¢nih zabojev

Zasnova plasticnih zabojev mora
omogocati enostavno  veckratno
CiS¢enje v pomivalnem stroju.

Uveden bi moral biti nadzor nad stroji
za pranje plasti¢nih zabojev in s tem
povezan nadzor nad CcistoCo, saj Cisti
zabojniki dajejo dobro higiensko sliko.
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ODDELEK 2.11 Oznacevanje in pakiranje

Uredba (ES)
st. 852/2004,
Priloga Il
nanasa se na
¢len 3 poglavja X

Uredba (EU)
§t. 1169/2011

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.11.1 Splosne
zahteve

Med pakiranjem se je treba izogibati
posredni kontaminaciji proizvoda.

Embalazni material mora biti tako
zasnovan, da med skladiS¢enjem,
prevozom v pakirnico in delovnimi
postopki (pakiranje, ki ni primarno,
npr. oznacbe, zabojniki, kartoni,
folije, palete) ni vir posredne
kontaminacije proizvoda v obratu ali
pred iztekom njegovega roka
uporabe.

Z izbiro ustrezne opreme,
vzdrZevanjem opreme in nadzorom
nad pakiranjem je treba zagotoviti,
da proizvod pred iztekom roka
uporabe ni ali ne bo poskodovan.

211.2
Oznacevanje

Oznatba mora biti v skladu s
predpisi in mora potroSnikom
zagotavljati jasna navodila za
skladisCenje, pripravo in uporabo

proizvoda, kjer je to potrebno.

Uvedeni morajo biti postopki za
zagotavljanje uporabe pravilnega

Ce morajo biti oznadevalniki zaradi
tehnicno-tehnoloskih  ali  kadrovskih
omejitev v polnilnici, bi jih bilo treba ¢im
bolj lociti od polnilca in namestiti bi bilo
treba pokriti zracnik (ne velja, ¢e se
uporablja hladno lepilo), da se ustrezno
odstranijo morebitni hlapi iz
oznacevalnika, topil in lepila. V takem
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oznacevanja proizvodov.

primeru bi moralo biti kroZzenje zraka
zasnovano tako, da se prepreci
navzkrizna kontaminacija.

211.3
Oznacevanje
datuma uporabe na
proizvodu
(kodiranje)

Oznake z datumi morajo biti Citljive.

Lasersko oznacCevanje z datumi
uporabe v polnilnici je dovoljeno
samo, Ce je opremljena z ustreznim
pokritim zracnikom, da se odstranijo
vonji.

Ce se uporablja brizgalna ali laserska
oprema za oznaCevanje steklenic z

datumi uporabe, bi morala biti
namescena Zunaj polnilnice
(nevarnosti zaradi topil). Ce mora biti
oprema za oznaCevanje zaradi
tehni¢no-tehnoloskih  ali  kadrovskih
omejitev v polnilnici, mora  biti
oznaCevalna glava namesCena v

polnilnici, preostali deli pa zunaj.

2.11.4 Razvrs€anje
in names&anje na
palete

Med razvrd€anjem in nameScanjem
na palete se je treba izogibati
posredni kontaminaciji proizvoda.

Ce se uporabljajo lesene palete, je
treba zaudarjajoCe palete z ustrezno
napravo lociti od ustreznih palet.
Lesene palete je treba vzdrZzevati v
dobrem stanju, s ¢imer se prepredi, da
bi leseni odkruski, Zeblji ali vijaki
poskodovali proizvode.
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ODDELEK 2.12 Skladi$céenje in prevoz

Uredba (ES)
§t. 852/2004,
Priloga II:

nanasa se na
Cclene1,2,5,6in7
poglavja IV, ¢lena 2
in 3 poglavja IX ter
¢len 2 poglavja X

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.12.1 Splosne
zahteve

Prostori, v Kkaterih se skladiscijo
sestavine, embalaza in proizvodi,
morajo biti zaSc&iteni pred prahom,
kondenzacijo, odtoki, odpadki in
drugimi viri kontaminacije.

SkladiS¢ni prostori morajo biti suhi in
dobro prezradevani. Ce je tako
predpisano, je treba spremljati in
nadzorovati temperaturo, vlago in
druge okoljske dejavnike.

Vse materiale in proizvode je treba
skladis¢iti dvignjene od tal, med
materialom in stenami pa mora biti
dovolj prostora, da se omogocijo
pregledi, CiS€enje in dejavnosti za
obvladovanje Skodljivih organizmov.
FOTOGRAFIJA 24

Vhodne materiale in kon¢ne
proizvode je treba skladis¢iti v
lo€enih prostorih.

SkladiS&enje ne sme vplivati na
celovitost kon¢nega proizvoda.

V obratu bi bilo treba uporabljati
elektricne vilicarje, medtem ko bi bilo
treba v drugih delih obrata, kot so
skladiS¢ni prostori ali obmodja za
prevoz, uporabljati vilicarje na plinski
pogon ali elektri¢ne viliCarje.

Znotraj obrata ali skladid¢a ne bi smeli
biti dovoljeni avtomobili, dizelski
tovornjaki ali dizelski vilicarji.
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SkladiS¢ni  prostori  morajo  biti
zasnovani tako, da se omogodita
vzdrzevanje in C¢iS€enje, prepredi
kontaminacija in kar najbolj omeji
kvarjenje.

Za kemikalije (Cistila, maziva in
druge nevarne snovi) je treba
zagotoviti lo¢en, zavarovan
(zaklenjen ali s kako drugace
nadzorovanim dostopom) in dobro
prezraevan  skladis¢ni  prostor.
FOTOGRAFIJA 25

Odpadne materiale in kemikalije je
treba  skladisCiti  loCeno  (glej
oddelek 2.5).

ViliGarji na dizelski pogon se ne
smejo uporabljati v skladis€ih za
zivilske sestavine in proizvode.
Uporabljati je treba elektrine
vili¢arje in/ali vili¢arje na plin.

Uvedeni morajo biti ustrezni postopki
za obvladovanje Skodljivih
organizmov.

Posode s kemikalijami bi morale biti
namesScene v odprtih zabojnikih z
zadostno zmogljivostjo, da se ujamejo
morebitno odtekanje, izlivi ali madezi,
ki bi lahko kontaminirali sosednja
obmodja.
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2.12.2 Skladis¢€enje
vhodnega materiala

Vhodne materiale (ogljikov dioksid,
predoblike, posodo, pokrovcke in
zapirala, folije, palete itd. ...) je treba
skladis¢iti v gistih, suhih, dobro
prezraCevanih prostorih, za$d&itenih
pred prahom, vlago, hlapi, vonji ali
drugimi viri kontaminacije, da se
preprecijo kvarjenje in zlonamerna
dejanja.

Treba je upostevati predpisane
sisteme kroZenja zalog
(FIFO/FEFO).

Priporogljivo je, da se pri proizvodih, Ki
so zloZeni v plasti, upostevajo ukrepi,
potrebni za zasc¢ito spodnjih plasti.
Uvedeni bi morali biti razporedi ¢is€enja
skladi$¢nih prostorov.

Izvajati bi bilo treba redne higienske
preglede skladiS¢, da se preverijo dobre
prakse pri skladis€enju.

Priporocljivo je, da
vhodnih  materialov  seznanijo z
zahtevanimi praksami, ki jih morajo
upostevati v okviru izvajanja pogodbe.
Dogovorjene specifikacije bi morale
vsebovati stanje materialov ob prejemu.
Steklenice, zapirala in drugi embalazni
materiali bi se morali vseskozi
skladisciti tako, da niso v neposrednem

se dobavitelji

stiku s tlemi. Primerna zasScitna
embalaza, ki jo priskrbi in dobavi
proizvajalec, bi morala ostati

nedotaknjena do zacCetka uporabe.

2.12.3 Skladis€enje
konénih proizvodov

Konc&ne proizvode (steklenice na
paletah) je treba skladisCiti v Cistih,
suhih  in  dobro prezraCevanih
prostorih, za$c&itenih pred prahom,
vlago, hlapi, vonji (npr. Zivili z
mocnim vonjem/zacinjenimi zivili) ali
drugimi viri kontaminacije.
FOTOGRAFIJA 26 GD

Zunanje skladiS€enje je sprejemiljivo,
C¢e so proizvodi pokriti, vakuumsko
(ali podobno) pakirani in se tako

kot 24 ur).

Embalirana voda se obi¢ajno
skladiS¢i in prevaza pri sobni
temperaturi.

Paziti bi bilo treba, da proizvod ne

zamrzne, saj bi se lahko zaradi
raztezanja steklenice razbile in/ali
eksplodirale in/ali bi se povecalo

tveganje za nepravilnosti med
distribucijo ter posledi¢no tveganje za
varnost potrosnika.

Prav tako je treba opozoriti, da se po
mochni ohladitvi poveC€a tveganje, da na
steklenicah nastane kondenz, zaradi

Cesar se lahko nalepke
poskodujejo/splesnijo, sekundarna
embalaza pa zmodi.

Konéni proizvodi se ne bi smeli

skladisciti zunaj.
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Treba je upostevati predpisane
sisteme kroZenja zalog
(FIFO/FEFO).

Zagotoviti je treba poseben prostor
ali drug nacin loCitve materialov, ki
so oznaceni kot neustrezni.

2.12.4 Odprema in
prevoz

Ustekleni¢eno naravno mineralno
vodo in izvirsko vodo je treba
prevazati v posodi, namenjeni
koncnim potroSnikom (Direktiva
2009/54).

Posebno spremljanje temperature
med prevozom na sploSno ni
potrebno.

Vozila, prevozna sredstva in posode,

ki se uporabljgjo za prevoz
embalaznih materialov in  Zivil,
morajo biti Cisti, brez vonja in

vzdrZzevani v dobrem stanju, tako da
o) proizvodi zasciteni pred
kontaminacijo, po potrebi pa morajo
biti zasnovani in izdelani tako, da se
omogocdita ustrezno ¢&iSCenje in/ali
razkuzevanije.

Sestavine, surovine, embalazni
materiali in konéni proizvodi se ne
smejo prevazati skupaj z drugimi
materiali, ki bi lahko povzrogili

neposredno ali posredno
kontaminacijo (npr. pesticidi,
kemikalijami, materiali z moc¢nim

vonjem in zivili).

Ce se za prevoz zivilskih in
nezivilskih  proizvodov uporabljajo
ista vozila, prevozna sredstva in
posode, jih je treba med
posameznimi tovori temeljito o istiti,
da se prepreci tveganje
kontaminacije.

Notranjost vozil in/ali posode se ne
smejo uporabljati za prevoz drugega,
razen zivil, ¢e bi to lahko povzrodilo
kontaminacijo.

Vozila ali posode za prevoz koncnih
proizvodov  bi  bilo treba pred
natovarjanjem temeljito pregledati, taki
pregledi pa bi morali biti dokumentirani.

Zaradi prevoza pri izjemno Vvisokih
temperaturah se lahko kakovost
poslabsa (npr. nevarnost prehajanja
spojin iz primarnih embalaznih
materialov).

Priporo€ljivo je, da
primarne embalaze seznanijo z
zahtevanimi praksami, ki jih morajo
upoStevati v okviru izvajanja pogodbe.
Dogovorjene specifikacije bi morale
vsebovati stanje materialov ob prejemu.
Embalirane steklenice bi bilo treba
vseskozi skladisgiti tako, da niso v
neposrednem stiku s tlemi. Primerna
zaSCitna embalaza, ki jo priskrbi in
dobavi proizvajalec, bi morala ostati
nedotaknjena do zacetka uporabe.

se dobavitelji

Uvedena bi morala biti posebna
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Posode za razsuti tovor morajo biti
namenjene samo za zivila. Ce to
zahteva organizacija, morajo biti
posode za razsuti tovor namenjene
samo za dolo¢en material. Posode je
treba takoj po polnjenju zapreti z
ustreznim zapiralnim sistemom.

pogodbena dolocila za sprejem dobave
plina v razsutem stanju.

ODDELEK 2.13 Nadzor tujkov

Uredba (ES)
§t. 852/2004,
Priloga Il:

nanasa se na ¢len 3
poglavja IX

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.13.1 Splosne
zahteve

V  vseh stopnjah proizvodnje,
predelave in distribucije je treba
zivila za&cititi pred kontaminacijo,
zaradi katere bi bila neprimerna za
prehrano ljudi, bi lahko Skodovala
zdravju ali bila kontaminirana tako,
da bi bilo nerazumno pri¢akovati, da
bi jih zauzili v takem stanju.

Na podlagi ocene nevarnosti je treba
uvesti ukrepe za prepreCevanje,
nadzor ali odkrivanje potencialne
kontaminacije.

Primeri takih ukrepov vklju€ujejo:
a) ustrezno zascito za opremo ali
posodo pri izpostavljenih materialih

ali proizvodih;

b) uporabo pregrad, magnetov, redet

ali filtrov;

Po moznosti bi se bilo treba izogibati
uporabi stekla in krhkih materialov (kot
so deli opreme iz trde plastike).
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c) uporabo naprav za
odkrivanje/izlo€anje, kot so kamera,
detektorji kovin ali naprava za
rentgensko slikanje;

d) redno uporabo opreme za
vzorCenje zraka, da se ugotovi
prisotnost plesni, kvasovk in prahu v
polnilnicah.

2.13.2 Pranje in
polnjenje steklenic

Ce se uporabljajo steklenice, je treba
uvesti zahteve za redne preglede in
opredeljene postopke v primeru
razbitja, zlasti v fazah pranja in
polnjenja steklenic.

Za polnjenje steklenic z gazirano
vodo je treba sprejeti posebne
ukrepe za preprecitev eksplozij ter
za&Cito proizvoda in delavcev pred
steklenimi delci.

Namestiti je treba posebne opti¢ne
naprave za spremljanje vratov
steklenic in prisotnosti steklenih
delcev v notranjosti. Steklenice z
napakami je treba samodejno izloCiti
iz linije (naprava za
odkrivanje/izlo€anje)

Treba je voditi evidenco o razbitju
stekla.

Polnilniki steklenic bi morali biti
programirani tako, da po
eksploziji/imploziji steklenice
samodejno zavrnejo vnaprej dolo¢eno
Stevilo steklenic.

FOTOGRAFIJA 27

75/155




21122012

ODDELEK 2.14 Ciséenje in razkuzevanje

Uredba (ES)
8t. 852/2004,
Priloga II:

nanasa se na ¢len 2
poglavja Il

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.14.1 Splosne
zahteve:
preprecCevanje,
nadzor in odkrivanje
kontaminacije

Uvedeni morajo biti programi za
prepreCevanje, nadzor in odkrivanje
kontaminacije.

Vkljugiti je treba ukrepe za
preprecevanje mikrobioloske,
fizikalne in kemijske kontaminacije:

a) mikrobioloska navzkrizna
kontaminacija

Opredeliti je treba obmocja, na
katerih obstaja moznost
mikrobioloSke navzkrizne
kontaminacije (po zraku ali iz
prometnih vzorcev), in uvesti nacrt
lo€evanja (razdelitev na obmogja).

Izvesti je treba oceno nevarnosti, da
se opredelijo obcutljivost proizvoda
za vire morebitne kontaminacije in
nadzorni ukrepi, primerni za ta
obmodja, kot sledi:

- logitev surovin od konénih
proizvodov;

- strukturna loCitev: fizicne
pregrade/stene/loceni objekti;

- nadzor nad dostopom @z
zahtevami za delovna obladila;
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- prometni vzorci: ljudi, materialov,
opreme in orodja (vkljuéno z
uporabo namenskega orodja);

- spremembe zraCnega tlaka;
- filtriranje zraka.
b) fizikalna in kemijska kontaminacija

Na podlagi ocene nevarnosti je treba
uvesti ukrepe za preprecevanje,
nadzor ali odkrivanje potencialne
fizikalne in kemijske kontaminacije.

Ce se uporabljajo stekleni in krhki
materiali, je treba uvesti zahteve za
redne preglede in dologiti postopke v
primeru razbitja.

Uvesti bi bilo treba zapisano politiko o
steklu in krhki plastiki.

Primeri nadzornih ukrepov v primeru
razbitja stekla vkljuCujejo:

ustrezno zascito opreme ali posode
pri izpostavljenih materialih ali
proizvodih;

uporabo pregrad, magnetov, reSet
ali filtrov;

uporabo naprav za
odkrivanje/izlo¢anje, kot so kamera,
detektorji drugih materialov ali
naprava za rentgensko slikanje.

2.14.2 Ciséenje in
razkuzevanje

Po potrebi je
ustrezne zmogljivosti
razkuzevanje in shranjevanje
delovnih pripomockov in opreme.
Izdelane morajo biti iz materialov, ki
so odporni proti koroziji, nevpojni in
se enostavno Cistijo ter imajo dovod
vro¢e in hladne vode.

treba zagotoviti
za CiSCenje,

viv v

metoda C€iS€enja in
polnilne linije,

Rednost in
razkuZevanja
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rezervoarjev, cevovoda in vse druge
opreme temeljita na mikrobioloSkem
spremljanju in rezultatih programa
HACCP.

Uvesti in validirati je treba programe
CiSCenja in razkuZevanja, da se
zagotovi  higiensko  vzdrZevanje
opreme in okolja za predelavo Zivil.
Treba je spremljati

stalno ustreznost in ucinkovitost
programov.

V programih €is€enja morajo biti
predpisani vsaj:

a) prostori, deli opreme in
pribor, ki jih je treba distiti;

b) odgovornost za predpisane
naloge;

¢) metoda in pogostnost
CisCenja;

d) koncentracija kemikalij,
Cas/temperatura stika;

e) ureditev preverjanjain
spremljanja;

f) pregledi po CiS¢enju/pred
zaCetkom.

Vsak nov obrat in opremo je treba
pred uporabo temeljito ocistiti, da se
odstranijo morebitni ostanki masti,
maziv ali topil, ki so se uporabili pri
njihovih izdelavi, vkljuéno s
pasivizacijo nove cevovodne
napeljave iz nerjavnega jekla.

2.14.2.a Cistilna
sredstva in
pripomocKki

Objekte in opremo je treba
vzdrzevati v takem stanju, da se
olajsajo mokro ali kemi¢no cCiSCenje
in razkuzevanje.

Cistilna sredstva, primerna za Zivila,
in kemikalije je treba jasno oznaditi in
morajo biti primerni za Zivila, treba jih
je hraniti lo€eno in uporabljati samo v
skladu z navodili proizvajalca.

Cistilni pripomogki in oprema morajo
imeti higiensko zasnovo, vzdrZevati

Uporabniki kemikalij
enostaven  dostop
varnostnih listov.

bi morali imeti
do izvirnikov
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pa jih je treba v takem stanju, da se
onemogoCi  vdor  tujih  snovi.
Pripomocki in oprema za CciSCenje
proizvodne opreme in obmocij morajo
biti lo€eni od pripomockov in opreme
za CiSCenje straniSC in sanitarij za
zaposlene.

2.14.2.b Sistemi za
Ci€enje v zaprtem
prostoru (CIP) in
zunaj prostora
(COP)

Sistemi CIP morajo biti lo¢eni od
obratujocCih proizvodnih linij.
FOTOGRAFIJA 28

Dolo€iti in spremljati je treba
parametre za sisteme CIP/COP
(vkljuéno z wvrsto, koncentracijo,
Casom in  temperaturo  stika
posamezne kemikalije, ki se
uporabi).

Ce se polnilna linija uporablja
izkljuéno za polnjenje vode, je treba
izvesti vsaj postopek hladnega
CiSCenja in razkuzevanja. Postopke
CIP/COP je treba redno izvajati.
Cistilna in razkuzilna sredstva morajo
prodreti na vsa obmodja, po katerih
teCe proizvod (CIP), in prekriti
delovne povrsine (COP).
FOTOGRAFIJA 29

Pred ponovno uporabo linije je treba
odstraniti vse sledi teh sredstev.
Poskrbeti je treba, da voda za
izplakovanje ustreza primernemu
higienskemu standardu.

Ce se linija uporablja tudi za druge
pijate poleg vode, sta pred vsakim
dovajanjem vode potrebni natan¢no
CiSCenje in razkuzevanje.

Ce je mogodge, bi morale biti polnilne
linije namenjene izkljuéno polnjenju
vode. Ce to ni mogoce, bi bilo treba
vodo polniti pred drugimi pijacami.
Treba je zagotoviti dovolj Casa za
postopke, povezane z menjavo pijace,
ki se polni.

Tudi po tako strogih postopkih je
priporo€liivo, da posebno izkuseno
osebje (senzoriéni doloCevalci z ostrim
okusom in vohom) pred zacetkom
oceni, ali se ni voda navzela vonja ali
okusa proizvoda z okusom.
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Uveden mora biti postopek za
preverjanje, ali so bili ustrezno
odstranjeni vsi ostanki predhodnega
proizvoda in ali je bila linija pred
spremembo  proizvoda  ustrezno
razkuZena.

2.14.3 Spremljanje
higienske
ucinkovitosti

Programe cis€enja in razkuzevanja
je treba spremljati s predpisano
pogostnostjo, da se zagotovita
njihova stalna ustreznost  in
ucinkovitost.

Posodabljanje teh programov je
treba upostevati pri rednem pregledu
HACCP.
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ODDELEK 2.15 Obvladovanje Skodljivih organizmov

Uredba (ES)
§t. 852/2004,
Priloga Il:

nanasa se na Clen 2
poglavja | in ¢len 4
poglavja IX

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.15.1 Splosne
zahteve

Razporeditev, zasnova, izvedba,
lokacija in  velikost prostorov
Zivilskega obrata morajo omogoditi
izvajanje dobre higienske prakse,

vkljuéno s preprecevanjem
kontaminacije in Zlasti
obvladovanjem Skodljivih
organizmov.

Da se prepreci ustvarjanje okolja,
ugodnega za delovanje Skodljivih
organizmov, je treba zagotavljati
higieno, CisCenje, pregled vhodnih
materialov in postopke spremljanja.

Sredstva za obvladovanje Skodljivih
organizmov (pesticidi, rodenticidi itd.)
se ne bi smela hraniti v prostorih
obrata.

2.15.2 Programi
obvladovanja
Skodljivih
organizmov

Vzpostavljeni bi morali biti ustrezni
postopki za obvladovanje Skodljivih
organizmov. Vzpostavljeni bi morali
biti tudi ustrezni postopki, s katerimi
se prepreci dostop domacih zivali v
prostore, v katerih se hrana
pripravlja, se z njo ravna ali se
shranjuje.

Obrat mora imeti osebo, odgovorno
za dejavnosti obvladovanja Skodljivih
organizmov in/ali sodelovanje z
izbranimi  strokovnimi pogodbenimi
izvajalci.

Programi  obvladovanja Skodljivih

Uporabljati bi bilo treba zunanjo
strokovno sluzbo za obvladovanje
Skodljivih organizmov. Ta bo svetovala
o0 morebitnih zahtevah za neprepustnost
za Skodljive organizme, ki bi Dbile
drugaCe morda lahko spregledane, in jih
spremljala.

Priporoéljivo je, da se uporabljajo vabe
v obliki blokov v trdnem stanju,
namesScenih v zaprtih Skatlah. Drzala za
vabe bi morala biti jasno oznaéena in
pritrjena na svoje mesto. Odprte posode
z zrnastimi vabami se ne bi smele
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organizmov morajo biti
dokumentirani, v njih morajo biti
opredeljeni ciljni Skodljivi organizmi,
nanasati pa se morajo na nacrte,
metode, razporede, nadzorne
postopke in po potrebi na zahteve za
usposabljanje.

Programi morajo vkljuéevati seznam
kemikalij (pesticidov), odobrenih za
uporabo v doloCenih  prostorih
obrata.

uporabljati v proizvodnih ali skladiS¢nih
prostorih.

Naprave za omamljanje mréesa, Ce in
kijer se uporabljajo, bi morale biti
pazljivo namesc¢ene tako, da omamljen
mrées ali njegovi deli ne padajo v
odprte steklenice ali zapirala. Za
obvladovanje mréesa se priporoca
uporaba pripomockov v obliki lepljivin
povrSin. Pladnji bi morali biti dovolj
veliki, da se na njih ujame padajodi
mrées. Orodje bi bilo treba redno
vzdrzevati in Cistiti.
FOTOGRAFIJI30IN 30 a

2.15.3 Preventivni
dostop

Objekti morajo biti nacrtovani tako,
da se &im bolj zmanjSa moznost
vdora Skodljivih organizmov. Zunanja
vrata se morajo dobro prilegati in
morajo prepre€evati vstop pticam,
glodavcem ali mréesu. Zunanja vrata
se ne smejo odpirati neposredno na
obmocdja z odprtimi steklenicami.

Objekte je treba vzdrzevati v dobrem
stanju. Odprtine, odtoki in druge
potencialne toCke dostopa Skodljivih
organizmov morajo biti zatesnjeni.

Zunanja vrata, okna ali
prezraCevalne odprtine morajo biti

Zunanja vrata bi morala biti zaprta,
kadar je mogoce, tako da bi se odpirala
samo za prejem materialov ali odpremo
kon¢nih  proizvodov. Na voljo so
samodejna vrata, ki lahko pomagajo pri
zasciti.

Okna ali prezraCevalne odprtine morajo
biti zasciteni z Zi€nato mreZo in zaprti,
¢e se ne uporabljajo.

zasnovani tako, da se ¢&im bolj
zmanjSa moznost vdora Skodljivih
organizmov.
FOTOGRAFIJA 31

v s SkladiS¢ni  prostori  morajo  biti

2.15.4 Zatocisce in
okuzbe

nacCrtovani tako, da se S$kodljivim
organizmom onemogoci dostop do
hrane in vode.

Z materialom, za katerega je
ugotovljeno, da je okuZen, je treba
ravnati tako, da se prepredi
kontaminacija drugih  materialov,
proizvodov ali obrata.

Potencialna
organizmov

zatoCis¢a  Skodljivih
(npr. luknje, podrast,
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skladis€eno blago) je treba odstraniti.

Ce se za skladidenje uporablja
zunaniji prostor, mora biti skladis¢eno
blago zasCiteno pred vremenskimi
vplivi in 8kodo, ki bi jo lahko
povzroCili $kodljivi organizmi.

2.15.5 Spremljanje
in odkrivanje

Programi  spremljanja  Skodljivih
organizmov morajo vkljuCevati
nameSCanje detektorjev in pasti na
kljucnha mesta, da se odkrije
delovanje Skodljivih organizmov.

Treba je voditi nacrt detektorjev in
pasti. Detektorji in pasti morajo biti
zasnovani in namescéeni tako, da se
prepreCi morebitna kontaminacija
materialov, proizvodov ali prostorov.

Detektorji in pasti morajo imeti trdno
konstrukcijo, zasciteno pred
nepooblas&enimi posegi. Biti morajo
primerni za ciljni Skodljivi organizem.

Detektorje in pasti je treba
pregledovati dovolj pogosto, da se
odkrije novo delovanje Skodljivih
organizmov.

Rezultate  pregledov je treba
analizirati, da se opredelijo trendi.

2.15.6 Iztrebljanje

Znake okuzb je treba obravnavati
takoj, ko so sporoceni.

Uporaba in nanos pesticidov sta
dovoliena samo  usposobljenim
delavcem, poleg tega morata biti
nadzorovana, da se preprecijo
tveganja za varnost ali kakovost
proizvodov.

Treba je voditi evidenco o uporabi
pesticidov, iz katere so razvidni
uporabliena  vrsta, koli¢ina in
koncentracija, €as, kraj in nacin
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uporabe ter ciljni Skodljivi organizem.
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ODDELEK 2.16 Osebna higiena in prostori za zaposlene

Uredba (ES)
8t. 852/2004,
Priloga II:

nanasa se na ¢lena
1in 2 poglavja VIII
ter ¢len 3 poglavja

IX
Pododdelek Zahteve Smernice
2.16.1 Splogne V. vseh stopnjah  proizvodnje,

predelave in distribucije je treba
Zivila za&cititi pred kontaminacijo,
zaradi katere bi bila neprimerna za
prehrano ljudi, bi lahko Skodovala
zdravju ali bila kontaminirana tako,
da bi bilo nerazumno pri¢akovati, da
bi jih zauzili v takem stanju.

zahteve

Doloc€iti in dokumentirati je treba
standarde za osebno higieno in
vedenje, ki so sorazmerni glede na
tveganje, povezano z obmodjem za
obdelavo ali proizvodom.

Vsi zaposleni, obiskovalci in izvajalci
morajo upostevati zapisane zahteve.

Vsaka oseba, ki dela z zivili, mora
vzdrzevati visoko raven osebne
higiene ter nositi primerno, Cisto in
po potrebi varovalno obleko.
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2.16.2 Sanitarije in
strani8¢a za
zaposlene

(glej tudi oddelek
2.3)

Zagotoviti je treba sanitarije za
zaposlene, da se omogoCi
vzdrZevanje ravni osebne higiene, ki
jo zahteva organizacija.

Prostori morajo biti blizu tock, na
katerih veljajo higienske zahteve, ter
jasno oznaceni in lahko dostopni.

2.16.2.a StranisSc¢a

V obratih je treba:

a) zagotoviti ustrezno Stevilo stranisc
s primerno higiensko zasnovo in
glede na Stevilo in spol zaposlenih,
vsako mora imeti pripomocCke za
umivanje, suSenje in po potrebi
razkuzevanje rok;

b) imeti straniS¢a, kopalnice s prhami
in druge sanitarije za zaposlene, Ki
se ne odpirajo neposredno v
proizvodne, pakirne in skladis¢ne
prostore; straniS¢a morajo biti od
proizvodnih  prostorov in drugih
prostorov, v katerih se dela z zivili,
dobro loéena s predprostorom, na
primer hodnikom ali dvojnimi vrati s
samodejnim zapiranjem.

c) imeti sisteme za naravno ali
mehansko prezragevanje, ki morajo
biti zasnovani tako, da se zrak iz
toaletnih prostorov odvaja stran od
proizvodnih prostorov, in lo¢eni od
prezraCevalnih sistemov v polnilnici.

V  strani8¢nih  prostorin in  drugih
sanitarijah za zaposlene bi morala biti
obeSena opozorila ,Obvezno umivanje
rok“. FOTOGRAFIJA 32

Priporocljive so pipe, ki se ne upravljajo
ro¢no.

Posode za smeti bi morale biti pokrite s
pokrovom, odpirati pa bi se morale s
pedalom.

2.16.2.b Umivalniki

V obratih je treba:

a) na primernih mestih zagotoviti
ustrezno Stevilo pripomocCkov za
higiensko umivanje, su$enje in po
potrebi razkuzevanje rok (vklju¢no z
umivalniki, dovodom vroce in hladne
ali temperaturno nadzorovane tekoc¢e
pitne vode, milom, suSilnikom in
razkuZevalnikom, ¢e je potrebno);

Pipe na to€kah za umivanje rok se ne bi
smele upravljati ro¢no.

Priporocljivo je, da so umivalniki za
umivanje rok names€eni na vseh
vstopnih toCkah na obmocje z odprtimi
steklenicami, v laboratorijih,
vzdrzevalnih delavnicah in menzi.

Dobra praksa je, da se namestijo
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b) imeti umivalnike, namenjene
umivanju rok, lo€ene od Kkorit za
Zivila in obmocij za CiS€enje opreme.

Roke morajo biti Ciste, umiti jih je
treba vsaki¢, ko se umaZzejo, po
uporabi toaletnih prostorov, po jedi,
kajenju in ob vsakem vstopu v
prostore z odprtimi steklenicami.

oznake za umivalnike, ki so namenjeni
~SAMO ZA UMIVANJE ROK®.

Priporocljive so mesalne pipe.

V avtomatih za milo bi moralo biti na
voljo neparfumirano, baktericidno
milo/detergent. Na voljo bi morale biti
tudi krtacke =za nohte, higiensko
vzdrZzevane z rednim prekuhavanjem ali
pogostim menjavanjem.

Ce so nameséeni susilniki za roke na
topli zrak, bi morali biti u€inkoviti.

Ce so na voljo brisade, je pomembno,
da so za enkratno uporabo. Papirnate
brisa€e v roli se ne bi smele uporabljati.
FOTOGRAFIJA 33

Posode za smeti bi morale biti pokrite.

2.16.2.c Prostori za
preoblacenje

Obrati morajo imeti za osebje
ustrezne prostore za preoblaenje.

Osebje, ki dela z zivili, mora imeti
moznost, da iz prostorov za
preoblacenje pride v proizvodne
prostore, ne da bi mu bilo treba
stopiti ven.

Sanitarije morajo imeti ustrezno
naravno ali mehansko
prezraevanje.

Sistemi za naravno ali mehansko
prezraCevanje morajo biti zasnovani
tako, da se zrak iz toaletnih
prostorov odvaja stran od
proizvodnih prostorov, in lo¢eni od
prezragevalnih sistemov v polnilnici.

Vsak zaposleni bi moral imeti svojo
omarico.

Zgornja ploskev omaric bi morala biti
nagnjena, da se prepreci odlaganje na
nje;.

FOTOGRAFIJA 34

Med tlemi in dnom omarice bi moralo
biti dovolj prostora za enostavno
CisCenje.

Na voljo mora biti loCevanje Cistih in
umazanih obladil.

Iz proizvodnih prostorov ne bi smelo biti
neposrednega dostopa do garderobe.
Dostop bi moral biti zagotovljen iz
vmesnega prostora, na primer hodnika.
Treba je  preverjati CistoCo v
garderobnih prostorih.

2.16.3 Menze za
zaposlene in
prostori, namenjeni
uzivanju hrane

UZivanje hrane (vkljuéno z
zveCenjem ZzvecCilnega gumija), pitje
ali kajenje je dovoljeno samo v za to
namenjenih prostorih.

Za odmore za malico bi morala biti na
voljo menza ali prostor za odmor.

V proizvodne prostore ne bi smelo biti
dovoljeno vnaS$ati predmetov, ki niso
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Menze za zaposlene in prostori,
namenjeni shranjevanju in uzivanju
hrane, morajo biti locirani tako, da se
¢im bolj zmanj$a moznost navzkrizne
kontaminacije proizvodnih prostorov.

Menze za zaposlene je treba
upravljati tako, da se =zagotovijo
higiensko shranjevanje sestavin ter
priprava, shranjevanje in postrezba
pripravljenih jedi.

Predpisani morajo biti  pogoji
skladisCenja, temperature
skladis€enja, kuhanja in vzdrZevanja
ter Casovne omejitve.

Hrano in pijato, ki ju zaposleni
prinesejo s seboj, je treba shranjevati
in uzivati samo v za to namenjenih
prostorih.

povezani in osebnih

predmetov.

S proizvodnjo,

2.16.4 Delovna
oblagila in zaSditna
obleka

Osebje, ki dela v prostorih, v katerih
se dela z izpostavljenimi proizvodi
in/ali materiali, ali v te prostore
vstopa, mora nositi delovna oblacila,
ki ustrezajo svojemu namenu ter so
Cista in vzdrzevana.

Obleka, ki je obvezna zaradi zasc€ite
zivil ali higiene, se ne sme uporabljati
za noben drug namen.

2.16.4.a Delovna
oblacila

Delovna oblaCila ne smejo imeti
zunanjih Zepov nad viSino pasu ali
zunanjih  gumbov. Zadrge ali
pritiskaci so sprejemljivi.

Zascitna obleka, ki se nosi na
obmogjih velikega tveganja, ne sme
imeti Zepov.

Delovna oblacila je treba redno prati
v skladu z opredeljenimi standardi,
primernimi za predvideno uporabo
obladil.

Zaradi doslednosti in spodbujanja
kulture dobre higiene je v vseh prostorih
priporocljiva uporaba mrezic za lase.

Pri. delu v prostorih z
steklenicami je priporodljivo,
brada za&citi z mreZico.

odprtimi
da se

Nohti na rokah naj bodo &isti in kratki.
Lak za nohte ali umetni nohti se ne bi
smeli uporabljati.

Umetne trepalnice se ne bi smele

uporabljati.

Izogibati bi se bilo treba uporabi
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Delovna obladila morajo imeti
ustrezna pokrivala, da lasje, znoj ipd.
ne morejo kontaminirati proizvoda.

Lasje, brada in brki morajo biti
zascCiteni (to je popolnoma prekriti) z
varovali, razen ¢e analiza tveganj ne
pokaze drugace.

Dolgi lasje morajo biti skrbno speti,
pri Eemer lasne sponke ne smejo biti
zunaj pokrivala za lase.

Ce se za stk s proizvodom
uporabljajo rokavice, morajo biti Ciste
in neposkodovane. Uporabi rokavic
iz lateksa se je treba izogibati, kjer je
to mogoce.

Cevliji, ki se uporabljajo v prostorih za

obdelavo, morajo biti popolnoma
prekriti in izdelani iz nevpojnih
materialov.

agresivnih parfumov ali vodic po britju.

NosSenje nakita bi moralo biti
prepovedno, razen poro¢nega prstana z
enim obro¢kom ali drugega verskega ali
etnicnega nakita, ki ga izrecno odobri
proizvajalec.

Ce se uporabljajo rokavice, bi jih bilo
treba pogosto menjati po potrebi.
Priporociti je treba uporabo rokavic za
enkratno uporabo. Priporoéljivo je, da
se namesto rokavic zagotovijo pripravki
za razkuzevanje rok, ki jih je treba
primerno uporabljati in po potrebi
zamenijati.

2.16.4.b Zasditna
obleka

Osebna zaSCitna oprema, kjer je
potrebna, mora biti zasnovana tako,
da se prepreCi kontaminacija
proizvoda, in higienska.

Priporoéljivo je, da zas&itne obleke Cisti
pogodbeni izvajalec.

V prostorih z odprtimi steklenicami se
lahko neopore¢nost proizvoda dodatno
zagotovi z uporabo rokavic in za&¢itnih
mask. Ce se uporabljajo rokavice, bi jih
bilo treba pogosto menjati po potrebi.
Priporocljivo je, da se namesto rokavic
zagotovijo pripravki za razkuzevanje
rok, ki jih je treba primerno uporabljati in
po potrebi zamenijati.

ZascCitne obleke se lahko uporabljajo
samo na obmodju obrata. Zepi bi
morali biti dovoljeni samo do viSine pod
pasom, v njih pa bi moralo biti
dovoljeno nositi samo predmete,
potrebne za delo. Zas¢itna obleka ne bi
smela imeti zunanjih gumbov.

2.16.5 Zdravstveno
stanje

Zaposleni morajo pred zaposlitvijo v
delovnih postopkih, pri katerih so v
stiku z zivili (vkljuéno s preskrbo
obrata s hrano in pijaco), opraviti
zdravniski pregled, razen ce
dokumentirana ocena dejavnikov
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tveganja ne pokaze drugace.

Dodatne zdravnidke preglede je
treba opraviljati v razmikih, ki jih

dolo¢i organizacija, v skladu s
pravnimi  omejitvami v drzavi
obratovanja.

2.16.6 Bolezen in
poskodbe

Oseba, ki je zbolela za boleznijo, ki
se lahko prenese prek hrane, ali je
prenasalec bolezni ali ima, na
primer, okuzene rane, Kkozne
infekcije, vnetja ali diarejo, nikakor
ne sme delati s hrano ali vstopiti v
kateri koli prostor, v katerem se dela
s hrano, <&e obstaja verjetnost
neposredne ali posredne
kontaminacije. Vsaka tako prizadeta
oseba, ki je zaposlena v Zivilski
dejavnosti in bi lahko prila v stik z
zivili, mora o bolezni ali simptomih
ter po moznosti o njihovih vzrokih
takoj obvestiti polnilca embalirane
vode.

O vsaki bolezni ali poSkodbi je treba
obvestiti nadzorno osebje in jo
evidentirati. Vodstvo je pravno
odgovorno za zaSCito zivil pred
tveganiji zaradi navedenih
zdravstvenih stanj. To lahko pomeni,
da je €lan osebja med zdravstvenim
stanjem izkljuCen iz prostorov ali
delovnega postopka v prostorih z
odprtimi steklenicami. To velja tudi za
pogodbene izvajalce in obiskovalce,
ki jih je treba ob prihodu seznaniti s
takimi preventivnimi ukrepi.

Osebam, za katere se ve ali sumi, da
so okuzene z boleznijo, ki se lahko
prenasa z Zivili, ali so prenasalci
povzroCitelia te bolezni, je treba
prepreciti vstop v prostore, v katerih
se dela z Zivili.

V prostorih, v katerih se dela z Zzivili,
mora osebje z ranami ali opeklinami
te prekriti s posebnimi obvezami. Ce

Obveze morajo biti svetle barve in
zaznavne z detektorjem kovin, €e je to
primerno.

Razjede, ureznine ali odrgnine bi morale
biti pokrite z barvno vodotesno obvezo,
ki jo je mogoCe zaznati z detektorjem
kovin. Ob koncu vsake izmene je treba
vse obveze uniciti in jih pred vsako
izmeno in po potrebi zamenijati z novimi.

Obiskovalci bi morali pred vstopom na
obmodja velikega tveganja izpolniti
zdravstveni vpra$alnik.
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se kakSna obveza izgubi, je treba o
tem takoj obvestiti nadzorstvo.

2.16.7 Cistoéa
osebja

Osebje mora roke umiti in po potrebi
razkuZiti:

a) pred zacetkom Kkatere koli
dejavnosti, pri kateri se dela z Zivili;

b) takoj po uporabi stranis¢a ali
brisanju nosu;

c) takoj po ravnanju s potencialno
kontaminiranim materialom;

d) po kajenju.

Osebje se mora vzdrzati kihanja ali
kasljanja nad materiali ali proizvodi.

Pljuvanje (izkasljevanje) je
prepovedano.

Nohti na rokah morajo biti Cisti in
kratko pristrizeni.

2.16.8 Vedenje
osebja

V dokumentirani politiki mora biti
opisano vedenje, ki se zahteva od
osebja v prostorih za obdelavo,
pakiranje in skladisCenje.

Ta politika mora zajemati vsaj:

a) dopustnost kajenja, uzivanja
hrane in ZveCenja samo na za to
namenjenih obmogjih;

b) nadzorne ukrepe za zmanjSanje
tveganja, ki ga prinasa dovoljen
nakit; dovolien nakit vkljuuje
posebne vrste nakita, ki ga lahko
nosi osebje v prostorih za obdelavo
in skladiS€enje, ob upostevanju
verskih, etni¢nih, zdravstvenih in
kulturnih zahtev;

c) dopustnost osebnih predmetov,
kot so pripomoc¢ki za kajenje in
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zdravila, samo na za to namenjenih
obmodjih;
d) prepoved uporabe laka za nohte,

umetnih nohtov in umetnih trepalnic;

e) prepoved nosenja svincnikov in
pisal za uSesi;

f) vzdrzevanje osebnih omaric, tako
da v njih ni smeti in umazanih oblagil;

g) prepoved shranjevanja orodij in
opreme, ki so v stiku s proizvodom, v
osebnih omaricah;

h) prepoved vnosa osebnih
predmetov v proizvodne prostore.
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ODDELEK 2.17 Usposabljanje

Uredba (ES)
8t. 852/2004,
Priloga II:

nanasa se na ¢lene
1, 2 in 3 poglavja
Xl

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.17.1 Splosne

Polnilci embalirane vode morajo

zahteve zagotoviti, da nadzorujejo osebe, ki
delajo z Zzivili, jim dajejo navodila
infali jih usposobijo o higieni zivil,
skladno z zahtevnostjo njihovega
dela.
Polnilci embalirane vode morajo
zagotoviti, da so vse zahteve
nacionalne zakonodaje glede
programov usposabljanja za osebe,
ki delajo v doloenih Zivilskih
sektorjih, izpolnjene.

2.17.2 Vse osebe, vkljuéno z zafasnim

Usposabljanje v
zvezi s higieno Zivil

osebjem, ki so vkljuCene v delovne
postopke polnjenja vode, morajo biti
pod nadzorom, dobiti navodila ali biti
usposobljene v zvezi z varnostjo in
higieno Zivil. Preden lahko kdor koli
zacne delati v polnilnici, mora prejeti
pisna ali ustna navodila o dobri
higienski praksi, nujni za varnost
proizvoda in povezani z dolo¢enimi
nalogami.

Zacetno usposabljanje vklju€uje:

a) splosne vidike upravljanja
kakovosti in varnosti hrane,

Vedji nadzor je lahko potreben nad
novim osebjem, ki Se ¢aka na formalno
usposabljanje, in manj izkuSenim
osebjem, vkljuéno s sezonskimi delavci.
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b) osebno higieno,

c) dobre proizvodne in
gospodinjske prakse,

d) posebne vloge in
odgovornosti v programu
HACCP,

e) zdravje in prvo pomoc,
f) varnostin obrambo hrane.

Vsebina in intenzivnost
usposabljanja sta odvisna od
zahtevnosti dela in njegovega
potencialnega vpliva na varnost
hrane. Posebno usposabljanje je
potrebno, &e se ugotovijo tezave z
uCenjem, pismenostjo in jezikom.
Ponovno usposabljanje je treba
izvajati redno in kadar koli se ugotovi
potreba po njem (npr. zaradi
sprememb, potreb po korektivnih
ukrepih, nove opreme, novih
predpisov).

Vse osebje je treba ustrezno
nadzorovati, da se  zagotovi
higiensko opravljanje dela.

217.3
Usposabljanje o
uporabi nacel
HACCP

Osebje, odgovorno za uvedbo,
vzdrZevanje in upravljanje sistema
HACCP, mora biti delezno
ustreznega usposabljanja o uporabi
nacel HACCP.

Poudarek mora biti na ohranjanju
neoporecnosti proizvoda in varnosti
za potrosnika.

Med usposabljanjem je treba
zagotoviti navodila o morebitnih
kontrolnih  toCkah ali to¢kah =za
spremljanje, opredeljenih v oceni
tveganja podjetja.
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ODDELEK 2.18 Specifikacije postopka in proizvoda (glej primer v Prilogi 1)

Uredba (ES)

8t. 852/2004, Priloga Il

Posebnost industrije embalirane vode

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.18.1 Splodne zahteve

Vse razli¢ne vrste koncnih
proizvodov morajo biti podrobno
opisane v pisnih ,specifikacijah
postopka in proizvoda®“.

To mora biti del postopka nacrtovanja
in razvoja podjetja. V okviru tega
postopka bi morali biti jasno
opredeljeni odgovornosti in cilji v
zvezi z uresni¢evanjem teh
specifikacij.

Splosno pravilo je, da se nov proizvod
(npr. uvedba nove vrste embalaze)
nikoli ne sme dati na trg brez
specifikacij. ,Specifikacije postopka in
proizvoda“ za obstojec€i proizvod bi
bilo treba posodobiti vsaki¢, ko se
spremeni proizvodni postopek (npr.
vklju€itev faze filtracije, uvedba nove
oblike embalaze).

Specifikacije postopka in proizvoda
morajo pripraviti oddelek za raziskave
in razvoj ali tehni¢ne sluzbe, po
potrebi v sodelovanju s proizvodnim
oddelkom, sluzbo za kakovost in
drugimi ustreznimi sluzbami.
Proizvodni oddelek bi moral biti v
vsakem primeru odgovoren za
preverjanje  in  potrjevanje  teh
specifikacij pred zaCetkom
proizvodnje novega ali prenovljenega
proizvoda.

2.18.2 Kljuéni elementi
specifikacij postopka in
proizvoda

Kljuéni elementi, ki bi morali biti del
.Specifikacij postopka in proizvoda®,
SO:

a) znacilnosti vodnega vira: vrsta
vode, ime izvira, znadilna
sestava,;
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b) opis postopka (faze postopka

b)

s klju&nimi obratovalnimi
parametri): obdelava vode,
postopek pranja steklenic,
pogoji polnjenja;

znacilnosti kon€¢nega
proizvoda, ki bi morale biti
opredeljene ¢im pogosteje, s
ciljnimi in sprejemljivimi
mejnimi vrednostmi in mejnimi
vrednostmi za zavrnitev:

mikrobioloski standardi,

fizikalno-kemijski standardi
(npr. pH, prevodnost ali
skupna vsebnost suhik
raztopljenih trdnih delcev
(TDS), raven ogljikovega
dioksida (CO,) za gazirane
vode, mineralna sestava,
sestava organskih kemikalij),

parametri embaliranja (npr.
navorni standardi, viSine
polnjenja),

senzori¢ne znadilnosti;

opis embalaze (primarna,
sekundarna, terciarna
embalaza);

opredelitev roka uporabe
(npr. opredelitev datuma
»=uporabno najmanj do");

opredelitev serije in pravila
kodiranja;

posebne zahteve za
ravnanje, skladis€enje in
prevoz;

nadzorni nacrti (ali vsaj
sklicevanje na veljavni
nadzorni nacdrt).

Poseben postopek mora dolocati
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2.18.3 Skladnost s
specifikacijami

pravila in odgovornosti za
preverjanje skladnosti s
specifikacijami.
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ODDELEK 2.19 Spremljanje proizvoda

Uredba (ES)
8t. 852/2004, Priloga I:

Posebnost industrije embalirane
vode

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.19.1 Nadzorni nacCrti

Kot je bilo navedeno v prejSnjem
oddelku, je spremljanje proizvoda
eden od pomembnih ukrepov za
preverjanje, ali je proizvod v skladu
s specifikacijami.

Proizvod se bo spremljal na
podlagi dveh  wvrst nacrtov
spremljanja: nadzornih nadrtov in
nacrtov opazovanja.

Odvisno od laboratorijskih
zmogljivosti, ki jih ima na voljo
podijetje, in regulativnih zahtev se
lahko te analize izvajajo interno ali
zunanje. Nekatere kontrole Dbi
lahko opravili izvajalci
(medprocesne kontrole). V takih
primerih je treba razviti ustrezno
usposabljanje.

Nadzorni nacrti se nana$ajo ne
samo na konéne proizvode, ampak
tudi na surovine in embalazne
materiale, spremljanje postopka in
spremljanje  okolja (npr. bris
povrsine, vzoréenje zraka).

Nadzorni nacrti vklju€ujejo vsaj:

a) specifikacije proizvoda in
postopka, ki jih je treba
spremljati,

b) pogostnost spremljanja,

Treba bi bilo zagotoviti vizualne
pripomocke, s katerimi si lahko
izvajalci pomagajo pri razlagi
medprocesnih kontrol (zlasti za
napake na embalazi).
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c) ciljne, spodnje in zgornje
mejne vrednosti (dovoljena
odstopanja);

d) osebo(-e), odgovorno(-e)
za spremljanje proizvoda,

e) osebo(-e), odgovorno(-e)
za presojo rezultatov

spremljanja,

f) korektivne  ukrepe, CcCe
mejne vrednosti iz
specifikacij niso
upoStevane.

Za neskladne proizvode je treba
uvesti jasne postopke, vkljuéno z
odgovornostmi, za nadzor nad
neskladnimi proizvodi, ki jih mora
razumeti vse pooblaséeno osebje.
Ti postopki vkljuCujejo odstranitev
z zavrnitvijo ali sprejem z
omejitvami.

Popravki in korektivni ukrepi
morajo biti sorazmerni z resnostjo
ugotovljenega tveganja.

Treba je  doloditi ustrezno
usposobljeno osebo, odgovorno za
presojo in odloCanje o odstranitvi
neskladnega proizvoda.

Primer nadzornega nacrta za
koncni proizvod je naveden v

Prilogi l, medprocesnega
kontrolnega lista za primarno
embalazo v prilogah 1l in I,
medprocesnih vizualnih

pripomockov za kodiranje steklenic
pa v Prilogi IV.

2.19.2 Nacrti opazovanja

Ta iz€rpna analiza se bo seveda
izvajala manj pogosto kot rutinska
preverjanja. Na sploSno se bo
izvajala enkrat ali dvakrat na leto.

Ker je tako preverjanje obsezno,
ga je treba na splosno vsaj deloma
oddati v podizvajanje enemu ali
ved zunanjim laboratorijem. Ce se

Ce se analize oddajo v podizvajanje
zunanjemu laboratoriju, mora(-jo) biti
izbrani laboratorij(-i) akreditiran(-i) ali
vsaj uradno priznan(-i) ter upostevati
nacela standarda I1ISO 17025 (to so
usposobljeno  osebje,  preskusi
strokovne usposobljenosti, nadzor
nad odplakami in patogeni itd.).
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analize opravljajo interno v
laboratoriju  obrata, je treba
upostevati dobre laboratorijske
prakse in uporabljati odobrene
metode.

ODDELEK 2.20 Sledljivost, obravnavanje pritozb in krizno upravljanje,
postopki za umik in odpoklic proizvoda

Uredba (ES)
§t. 852/2004, Priloga Il

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.20.1 Sledljivost:
sledljivost v predhodnih
fazah, sledljivost znotraj
organizacije in sledljivost
v naslednijih fazah,
vzdrZzevanje in
ocenjevanje sistema
sledljivosti

Organizacija mora nacrtovati, izvajati
in vzdrzevati sistem sledljivosti, pri
¢emer mora upostevati regulativhe
omejitve, pa tudi potrebe potrosnikov.

Cilji sistema sledljivosti so:

a) izboljSati nadzor nad tveganji
za varnost hrane,

b) omogociti, da so v primeru
tezav hitro na voljo zanesljive
informacije,

c) ¢im bolj omejiti  Stevilo
zadrzanih, odpoklicanih in/ali
umaknjenih proizvodov, hkrati
pa ohranjati najvisjo varnost za
potroSnike.

UcCinkovit sistem sledljivosti
zajemati celotno verigo:

mora

a) sledljivost v predhodnih fazah:
sledljivost vhodnega blaga
(vode, surovin in embalaze);

b) sledljivost znotraj organizacije:
sledljivost % postopkih
polnjenja;

c) sledljivost v naslednjih fazah:

Sistem sledljivosti podjetja bi
moral biti kot orodje bistveni del
sistemov vodenja kakovosti in
varnosti hrane (oddelek 1)

Postopek sledljivosti proizvoda bi
moral temeljiti na:

a) enotnem oznacevanju
vsake proizvodne serije
in vsake logisti¢ne enote;

b) evidentiranju podatkov,
da se proizvodni
postopek poveze z
odpremljeno  serijo in
obratno.

Sistem sledljivosti bi bilo treba
preskusiti v vsaj dvanajstmesecnih
razmikih.

100/155




21122012

konéni proizvodi od obrata do

potroSnika.
Sistem sledljivosti mora v vseh
pogledih zagotavljati popolno

povezavo med temi tremi podrodji.

Sistem sledljivosti mora temeljiti na:

a) prepoznavanju vseh
proizvodov, ki bi jih lahko
prizadela doloéena tezava,
kadar koli in kjer koli (s

sledenjem naslednjim fazam);

b) hitrem odkrivanju izvora tezave
(s sledenjem  predhodnim
fazam);

c) sporocanju podatkov o]
sledljivosti javnim organom in
odjemalcem v primeru umika
ali odpoklica proizvodov.

2.20.1.a Sledljivost v
predhodnih fazah

S postopki in orodji, uvedenimi za
zagotavljanje sledenja v predhodnih
fazah, je treba:

a) opredeliti in izvajati vodenje

dobave serij (npr.
identifikacijska Stevilka serije) s
surovinami, pomoznimi
tehnoloskimi sredstvi in

dobavitelji embalaze;

b) zagotoviti, da je prejem
vhodnih proizvodov v skladu z
zakonodajo in specifikacijami
podjetja;

c) omogocati, da se v primeru
teZav od dobaviteljev surovin in
embalaznih materialov, ki so v
stiku z vodo, dobijo dodatne
informacije.

Pri surovinah (vkljuéno s
pomoznimi tehnoloskimi sredstvi)
in materialih, ki so v stiku z zivili
(embalaza), bi bilo treba za vsako
prejeto serijo ali partijo od
dobaviteljev zahtevati in zapisati
naslednje informacije:

a) ime proizvoda, ime
dobavitelja in datum
prejema;

b) Stevilko serije dobavitelja
in/ali datum proizvodnije;

c) datum ,uporabno najman;j
do“ ali ,porabiti do;

d) posebne pogoje
skladisCenja;

e) prejeto koli€ino;

f) ime prevoznika;

g) poroCilo o  skladnosti
dobaviteljeve serije v

skladu s specifikacijami.

Treba bi bilo izvajati redne presoje
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dobavitelja, vkljucho z vajo
sledenja, da se oceni dejanska
u€inkovitost dobaviteljevih
sistemov sledljivosti.

2.20.1.b Sledljivost
znotraj organizacije

S postopki in  orodji znotraj
organizacije je treba zagotoviti
povezave skozi celoten postopek
izdelave  proizvoda, od prejema
materialov do odpreme koncnih
proizvodov.

Notranja sledljivost bi morala
omogocati dolocitev predhodnih in
naslednjih povezav med materiali
in kon¢nim proizvodom, vkljuéno z
vsemi fazami obdelave (vhodno
blago, proizvodne faze, delovni
postopki vzdrZevanja in sanitacije
ali drugi posebni dogodki), zlasti z
dodelitvijo enotne Stevilke
proizvodne serije za vsako partijo
proizvodov v zvezi z vsemi
vklju€enimi materiali in postopki.

Za vse proizvodne serije bi bilo
treba zadrzane primerke, ki se
uporabijo v primeru preiskave (na
primer pritozbe potro$nika), hraniti
do izteka roka uporabe.

Dobra praksa je, da se iz
posamezne izmene in od
posamezne vrste proizvoda po
dve steklenici, ki predstavljata vsaj
0,51 vzoréene koli¢ine, hranita do
izteka datuma uporabe in Se
dodatne tri mesece.

Uvesti bi bilo treba redne presoje
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sistema notranje  sledljivosti,
vklju¢no z vajo sledenja, da se
oceni dejanska ucinkovitost
postopka notranje sledljivosti.

2.20.1.c Sledljivost v
naslednjih fazah

Sledljivost v naslednjin fazah se
nana%a na postopke in orodja,
uvedene, da se omogoC€i sledenje
proizvodov po fizihem prenosu od
proizvajalca do odjemalca in nato do
potrosnika, vkljuéno s ponudniki
logisti¢nih storitev in distribucijskimi
centri.

Sistem sledljivosti mora temeljiti na:
a) enotni identifikacijski oznaki in
oznacevanju vseh proizvodov;
b) zajemanju in evidentiranju

podatkov ter upravljanju
povezav  vzdolz  dobavne
verige, da je mogoce hitro in
natanéno priklicati vse

pomembne informacije, kadar
je to potrebno;

C) moznosti sledenja vseh
koncnih proizvodov od
njihovega prvotnega kraja

dobave do konénega kraja
distribucije na podlagi oznake
serije na vsaki potrosni enoti,
pa tudi vsaki prodajni enoti
(Skatle, zaboiji, kartoni, pladnji
itd.) in vsaki logisti¢ni enoti

(palete);
d) razpolozljivosti zanesljivega
sistema opredelitve in

dolo¢anja polozaja, da se po
potrebi zacCnejo postopki za
odpoklic;

e) sporocanju vnaprej dolocenih
podatkov o sledljivosti vzdolz
dobavne verige, da se
omogocita natanen in hiter
umik in odpoklic proizvoda
(podatki o sledljivosti v dobavni
verigi:  enotni  tovorni  list,
posilike, seznam odposlanih
proizvodov itd.).

Sistem mora

omogocati sledenje

Uvesti bi bilo treba redne presoje
sistema sledljivosti v naslednjih
fazah, vklju¢no z vajo sledenja, da
se oceni dejanska ucinkovitost
postopka sledljivosti v naslednjih
fazah.
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proizvodov, ki prihajajo iz dejavnosti
pakiranja ali prepakiranja.
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Organizacije morajo opredeliti, katere
informacije, povezane s proizvodom
in postopkom, je treba hraniti v skladu
z Direktivo (EU) &t.85/374 o
odgovornosti za proizvode z napako.

2.20.2 Obravnavanje
pritozb

Treba je uvesti sistem obravnavanja
pritoZzb, da se pritozbe potroSnikov
evidentirajo in obravnavajo.

2.20.3 Krizno upravljanje

Vsaka organizacija mora uvesti
notranji postopek kriznega upravljanja.

Krizno upravljanje bi moralo
vkljuéevati ustrezne postopke,
jasne odgovornosti in  dobre

programe usposabljanja.
Organizacija bi morala v ta
namen:

a) jasno in natanc¢no
opredeliti pojem kriza in
podroCje uporabe svojega
postopka;

b) izvajati notranje programe,
kontrolne  sezname in
dokumentacijo za
zagotovitev najboljse
prakse za obvladovanje
krize;

c) sestaviti formalno krizno
skupino, v kateri ima vsak
C¢lan jasno opredeljene
vloge in odgovornosti;

d) sestaviti in nenehno
posodabljati sezname
stikov v nujnih primerih, in
sicer notranje in zunanje
(dobavitelji, odjemalci,
organi, laboratoriji,
agencije za odnose z
javnostmi itd.);

e) izvajati analizo tveganja,
pri cemer zbere
informacije, ki jih potrebuje
za oceno morebitnih
pravnih in gospodarskih
u€inkov dogodka in
odloanje o ukrepih, ki jih
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je treba sprejeti. Ocena bi
morala zajemati:

— vrsto in stopnjo tveganja;

— blazilne ucinke razli¢nih
ukrepov, ki so na voljo;

— metode obvescCanja, ki se
uporabijo;

— morebitne posledice, pri
Cemer je treba upostevati,
da je vseskozi
najpomembnejSa varnost
za potrosnike;

a) dolociti jasna pravila in
odgovornosti v zvezi z
notranjim in zunanijih
obves€anjem ob pojavu
krize;

b) po potrebi zaceti izvajati
nacrt za odpoklic ali umik
proizvoda;

c) po vsaki vecji krizi
sistematic¢no izvesti
analizo, da se pridobijo
spoznanja o vzrokih in
izvoru tezave, da se
omogocita priprava in

izvedba nacrtov
preventivnih in korektivnih
ukrepov.

Krizna skupina je odgovorna za
upravljanje in organizacijo
naslednijih nalog:

a) prepreCevanje tvegani:

— ¢im prej odkriti
nastajajoce tezave (Sibke
signale ...), ki bi lahko
Skodovale poslovanju
(okoljska, druzbena,
finan¢na vprasanja ...);

— predvideti tveganja za
varnost hrane;

— spremljati  notranje in
zunanje informacije (stiki s
potroSniki in odjemalci,
pregled medijev,
informacije dobavitelja ...);
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b) obvladovanje tveganj:

— poskrbeti, da je ocena
tveganja posodobljena ter
zagotavlja zahtevano
raven varstva in
obvescanja;

— redno posodabljati
postopke kriznega
upravljanja, nacrt
odpoklica, sezname stikov
in staliS¢a;

C) Usposabljanje:
— Clanov krizne skupine;
— medijsko usposabljanje;

d) ocenjevanje sistema:
— redni pregledi in presoje
sistema;
— simulacije.

2.20.4 Postopki za umik
in odpoklic proizvoda

V zvezi s krizami, povezanimi s
proizvodom, je treba vzdrzevati
seznam kljuénih stikov v primeru
odpoklica.

Ce se proizvodi umaknejo zaradi
neposrednih nevarnosti za zdravje, je
treba izlociti druge proizvode, ki se
proizvajajo v enakih razmerah, in jih
oceniti. Treba je preuciti potrebo po
obvesc€anju javnosti.

Odpoklicani in umaknjeni proizvodi
morajo ostati pod nadzorom podijetja,
dokler se ne odlo¢i o njihovi koncni
usodi (npr. unicenju).

Organizacija bi morala vzpostaviti
in vzdrzevati sisteme in postopke
za umik ali odpoklic proizvoda,
kadar je to potrebno (tveganje za

varnost hrane, neskladnost s
predpisi itd.), da se ¢&im bolj
zmanjSa tveganje za varnost

potroSnikov.

PoroCanje o vzroku, obsegu in
rezultatu odpoklica ali umika bi
moralo biti podlaga za vodstveni
pregled.

Organizacija bi morala
ucinkovitost programov odpoklica

in umika preverjati z rednim
izvajanjem notranje revizije in
izzivnih preskusov.

Da bi se olajsal popoln in
pravoCasen umik ali odpoklic
zadevne serije proizvoda,

opredeljenega kot nevarnega, bi
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moral sistem jasno dolocati:

a)

b)

osebe, pristojne za zaCetek
izvajanja programa
umika/odpoklica, in osebe,
pristojne za njegovo
izvedbo;

postopke in odgovornost

za ravnanje z
umaknjenimi/odpoklicanimi
proizvodi kot tudi
zadevnimi proizvodi, ki so
Se na zalogi;

postopke za obveS&anje
zadevnih  zainteresiranih
strani;

v primeru odpoklica
postopke  za zaCetek
javnega opozarjanja, da se
obvestijo potroSniki;
zahteve za evidentiranje.
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ODDELEK 2.21 Obramba hrane, biovigilanca in bioterorizem

Uredba (ES)

8t. 852/2004, Priloga Il

Pododdelek

Zahteve

Smernice

2.21.1 Splo$ne zahteve

Vsak obrat mora oceniti dejavnike
tveganja za proizvod, ki jih
pomenijo morebitna dejanja
sabotaze, vandalizma ali
terorizma, ter uvesti sorazmerne
zascitne ukrepe.

Treba je opredeliti in oznaditi
potencialno obcutljiva obmocja v
obratu ter nadzorovati dostop do
njih.

Opomba: za vec informacij in
napotkov o pristopih za za&¢ito
Zivilskih obratov pred vsemi oblikami
zlonamernih napadov glej PAS 96-
Food Security: Guidance for the
protection of the food supply chain
against malicious ideologically
motivated attack (Navodila za
zasCito verige preskrbe s hrano pred
zlonamernimi ideoloSko motiviranimi
napadi) (objavil BSI — britanski
intitut za standarde).

2.21.2 Priporodilo za
oceno tveganja in
obvladovanje tvegan;

Podjetjia bi morala za zagotovitev
uCinkovitega obvladovanja tveganj
razviti pristop na podlagi HACCP,
opisan v Codex Alimentarius, tako da
bi opredelila ,kljucne tolke za
tveganje zlonamernih/bioteroristi¢nih
dejanj.

Zas&citni ukrepi bi se morali med

drugim nanasati na:

a) vodstvo: npr. stike z zadevnimi
lokalnimi  sluzbami  (policijo,
gasilci);

b) osebje (npr. sistem za
identifikacijo osebja, omejen
dostop do obcutljivih obmodij,
usposabljanje);

c) objekte in opremo (npr. nadzor
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nad napeljavami in  obrati,
dovoljenje za vstop v obrat);

d) vodne vire (npr. zaScCitena
obmocja, zasc¢ito zajetij, zascito
skladis€nih rezervoarjev).

2.21.3 Ocena
ucinkovitosti sistema

Postopki  obvladovanja  tvegan;j
bioteroristicnin  ali ~ zlonamernih
dejanj bi morali vklju€evati redno
ocenjevanje, na podlagi katerega se
izvede kritiCna analiza ter
posodobijo metode in Viri
preverjanja. Oceno bi bilo treba v
obi¢ajnih okolis¢inah dela izvesti
vsaj enkrat na leto. Vendar bi bilo
treba vsak poskus zlonamernega
dejanja, ne glede na to, ali je ogrozil
varnost proizvodov, analizirati, temu
pa bi morala slediti ponovna ocena
sistema.
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ODDELEK 3: HACCP - analiza dejavnikov tveganja in kriti¢nih
kontrolnih tock

3.1 Uvod

Namen tega oddelka je z nekaj primeri ponazoriti metodologijo HACCP v industriji
embalirane vode. Zato ga ne bi smeli obravnavati kot izErpno $tudijo HACCP za vse
mogoce primere.

Kot je navedeno v ¢lenu 5(1) poglavja 2 Uredbe (ES) §t. 852/2008, polnilci embalirane
vode vzpostavijo, izvajajo in vzdrzujejo stalen postopek ali postopke, ki temeljijo na
nacelih HACCP, ki jih je sprejela Komisija za Codex Alimentarius.

Sistem HACCP, ki je znanstveno utemeljen in sistemati¢en, opredeljuje posebne
dejavnike tveganja za zdravje in ukrepe za nadzor nad njimi, da se zagotovi varnost
embalirane vode. HACCP je orodje za oceno dejavnikov tveganja in vzpostavitev
nadzornih sistemov, ki so osredotoCeni na prepreCevanje in se ne zana$ajo samo na
preizkuSanje konénega proizvoda.

Vsak sistem HACCP se mora biti sposoben prilagoditi spremembam, kot so napredek pri
zasnovi opreme in delovnih postopkih ali tehnoloski razvoj.

Za uspedno uporabo sistema HACCP sta potrebna popolna predanost in sodelovanje
vodstva in delavcev. Potreben je tudi vecdisciplinarni pristop.

Uporaba sistema HACCP je zdruZljiva z izvajanjem sistemov vodenja kakovosti, na
primer serijo ISO 9000, gre pa za izbrani sistem na podrocju vodenja kakovosti hrane v
takih sistemih. Je tudi del standarda ISO 22000.

Vse evidence in dokumente, ki se nanasajo na sistem HACCP, je treba voditi v taki
obliki, da so na zahtevo takoj na voljo pristojnim organom.

Sistem HACCP je treba redno pregledovati in posodabljati, da se zagotovita njegova
ustreznost in azurnost.

Dokumentacijo in evidence o proizvodnji, postopkih in proizvodih je treba voditi tako
dolgo, kot se zahteva z morebitno zakonodajo, in vsaj do izteka roka uporabnosti
kon&nega proizvoda.
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Metodologija Codex Alimentarius vkljuCuje 12 faz in sedem nacel, ki se navezujejo na
¢len 5 Uredbe (ES) st. 852/2004, kot sledi:

Faze HACCP Nacela Clen 5 Uredbe (ES)
§t. 852/2004

1. Sestavljanje skupine
HACCP

2. Opis proizvoda

3. Opredelitev predvidene
uporabe

4. |zdelava diagrama poteka

5. Potrditev diagrama poteka
na kraju samem

6. Seznam vseh mogogih NACELO 1 Clen 5(2)(a)
dejavnikov tveganja, Izvedba analize dejavnikov
povezanih s posamezno tveganja

fazo, izvedba analize
dejavnikov tveganja in
preuditev

morebitnih ukrepov za
nadzor nad ugotovljenimi
dejavniki tveganja

7. Ugotavljanje kriti¢nih NACELO 2 Clen 5(2)(b)
kontrolnih to¢k Ugotavljanje kriti¢nih

kontrolnih to¢k (KKT)
8. Dologitev kriti¢nih mejnih | NACELO 3 Clen 5(2)(c)
vrednosti za vsako KKT Dolocitev mejne(-ih)

vrednosti
9. Vzpostavitev sistema NACELO 4 Clen 5(2)(d)
spremljanja za vsako KKT Vzpostavitev sistema

spremljanja na KKT
10. Vzpostavitev korektivnih | NACELO 5 Clen 5(2)(e)
ukrepov Dolocitev korektivnega

ukrepa, ki ga je treba
sprejeti, kadar spremljanje
pokaze, da KKT ni pod

nadvzorom. v
11. Vzpostavitev postopkov NACELO 6 Clen 5(2)(f)
preverjanja Vzpostavitev postopkov za
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preverjanje, ali sistem
HACCP ucinkovito deluje.

12. Vzpostavitev vodenja
dokumentacije in evidenc

NACELO 7

Vzpostavitev dokumentacije
v zvezi z vsemi postopki in
evidence, ki sta primerni
glede na ta nacela in njihovo
uporabo.

Clen 5(2)(g)

3.2 Predhodne faze

Organizacija mora po pridobitvi zaveze vodstva izvesti naslednjih pet predhodnih faz:

3.2.1 Sestavljanje skupine HACCP

Polnilnica mora zagotoviti, da so za razvoj u€inkovitega nacrta HACCP na voljo ustrezna
posebna in strokovna znanja v zvezi s proizvodom. To bi bilo treba doseci s sestavo

vecdisciplinarne skupine, usposobljene za HACCP.

Ce v obratu ni oseb s takim strokovnim znanjem in izku$njami, si je treba pomagati s
strokovnimi nasveti iz drugih virov (npr. literature o HACCP in smernic o HACCP,
vkljuéno z veljavnimi nacionalnimi smernicami o HACCP za posamezne sektorje).

V nacért HACCP je treba vkljuCiti celoten obseg dejavnosti organizacije, od prejema
surovin do uporabe proizvoda, in obravnavati vse sploSne vrste dejavnikov tveganja:

mikrobiolo8ka, kemijska in fizikalna tveganja za zdravje.

3.2.2 Opis proizvoda

Pripraviti je treba popoln opis proizvoda, vkljuéno z ustreznimi varnostnimi informacijami,

kot so:

—  surovine: voda, CO, in dodani minerali®,
- dovoljeni postopki obdelave vode,

- materiali, ki so v stiku s proizvodom, ter
- rok uporabnosti, pogoji skladis¢enja in metode distribucije.

3.2.3 Dolocitev predvidene uporabe

Predvidena uporaba mora temeljiti na pri¢akovani uporabi proizvoda s strani kon¢nega
uporabnika ali potroSnika. V posebnih primerih bi bilo treba upostevati ranljive skupine

prebivalstva (npr. majhne otroke, posebno prehrano).

Primer lista z opisom proizvoda in predvideno uporabo je opisan spodaj.

? Ki se lahko dodajajo pitni vodi samo za remineralizacijo.
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Pri sestavi opisa proizvoda je treba upostevati spodnjo preglednico in v njej navedene
primere s tem povezanih vprasanj:

Teme, ki jih je treba upostevati Primeri vprasanj, na katera je treba
odgovoriti
Ime proizvoda Domace ime?

Naravna mineralna voda?
Izvirska voda?
Obdelana/pripravljena voda?

Prodajna oznaka Gorska izvirska voda?
Voda iz vrelca?
Gazirana voda?

Predvidena uporaba Pitje vode kot take?

Pitje po dodajanju ogljikovega dioksida?
Pitje po slajenju?

Kuhanje?

Kon¢&ni uporabniki Splosna populacija?
Majhni otroci?
Ranljive skupine?
Posebne skupine?

Specifikacije proizvoda Kemijski in fizikalno-kemijski parametri
vode?

Dovoljeni uporabljeni postopki obdelave
vode?

Raven, vrsta in vir ogljikovega dioksida?
Dodani minerali?

Embalaza Velikost in prostornina embalaze?

Vrsta primarne posode (npr. steklo,
plastika, kovina, papir, razsuto stanje)?
Vrsta zapirala (npr. plastika, aluminij)?
Vrsta sekundarne embalaze (npr. zaboji,
Skatle, zavoji)?

Vrsta terciarne embalaze (npr. palete,
ovijanje)?

Oznacevanje Vrsta oznak (npr. papir, polipropilen) in
specifikacije lepila?
Regulativne zahteve?

Zivljenjska doba proizvoda Trajanje roka uporabe?
Opis kodiranja?
Vrsta kodiranja (npr. ¢rnilo, laser)?

Razmere med skladis€enjem in Notranje skladis¢enje?
distribucijo Zunanje skladis¢enje?
Temperaturni razpon med
skladis¢enjem?

V razsutem stanju?

3.2.4 I1zdelava diagrama poteka
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Diagram poteka mora sestaviti skupina HACCP in mora biti narejen posebej za zadevno
polnilnico.

Diagram poteka mora zajemati vse faze delovnega postopka za dolo€en proizvod (npr.
naravne mineralne vode, izvirske vode in obdelane vode; negazirane ali gazirane) v
dolo¢enem embalaznem materialu.

Isti diagram poteka se lahko uporabi za razliCne proizvode, pri proizvodnji katerih se
uporabljajo podobne faze obdelave (npr. isti proizvod z dvema razlicnima oznakama ali
skupinama).

Pri uporabi HACCP v dolo¢enem delovnem postopku je treba upostevati faze pred tem
postopkom in po njem.
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Potrditev diagrama poteka na kraju samem

Znacilni potek postopka embaliranja vode
] VHODNO BLAGO |

STEKLENICE ) ZAPIRALA
1 (nove ali za ponovno polnjenje) ‘

Zavmjene steklenice
——

Voda
Cistilo

Filtriran zrak

{ SKLADISCENJE |

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

— Voda
Razkuzevalo

TRASNPORT ZAPIRAL

Embalirana voda

. - Filtri k
| NAMESCANJE ZAMASKOV [""’am

Crilo (topilo)

Legenda:
U Neobvezne faze

Voda pred embaliranjem
— PET
— Steklenice

— Zamaskiin zapirala

alilaser

Palete,
i sloji, materiali

[ PALETRANJE e

Oznake

KODIRANJE PALET
SKLADISCENJE

PREVOZ

SKLADISCENJE

CB/08 05 2009 - diagram-embaliranie vode

Poskrbeti je treba za potrditev postopka obdelave glede na diagram poteka v vseh fazah
in med celotnim delovnim ¢asom ter diagram poteka po potrebi spremeniti.

Diagram poteka mora potrditi oseba ali osebe z zadostnim poznavanjem delovnega
postopka obdelave.

Diagram poteka je treba posodabljati, da se upostevajo morebitne spremembe
proizvoda in delovnih postopkov.

3.3 Sedem nacel

Kon¢éni namen tega poglavja bo izpolniti spodnjo preglednico na podlagi sedmih nacel:

Faza | Dejavnik | Stopnja | NU | KKT Kriticne | Spremljanje | KU | Preverjanje | Dok
tveganja | tveganja DA/NE | mejne
vrednosti
N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7
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Tukaj je treba opredeliti, kaj pomenijo kratice v zgornji preglednici (npr. NU: nadzorni
ukrep(-i))

3.3.1 Nacela HACCP iz oddelka 3.1 vklju€ujejo (glej poglavje 1.2):

3.3.1.a Ugotavljanje vseh tveganj, ki jih je treba prepredéiti, odpraviti ali znizati na
sprejemljive ravni.

Skupina HACCP (glej fazo 1 zgoraj) mora izdelati seznam vseh dejavnikov tveganja, v
zvezi s katerimi se smiselno predvideva, da se bodo pojavili v vsaki fazi glede na obseg
primarne proizvodnje, obdelave, izdelave in distribucije do mesta uporabe. Vsako
proizvodno fazo, opredeljeno v diagramu poteka (glej fazi 4 in 5 zgoraj), je treba oceniti z
vidika nastanka ali prisotnosti dejavnika tveganja.

Skupina HACCP mora nato analizirati dejavnike tveganja, da za na¢rt HACCP ugotovi,
kateri dejavniki tveganja so taki, da je njihova odprava ali zniZzanje na sprejemljive ravni
bistvena za proizvodnjo varne embalirane vode.

Kjer je to mogoce, je treba v analizo dejavnikov tveganja vkljuéiti naslednje:

- verjetnost nastanka dejavnikov tveganja in resnost njihovega Skodljivega vpliva na
zdravje z vidika ocene tvegan;j,

- kvalitativno in/ali kvantitativno oceno prisotnosti dejavnikov tveganja za prezivetje ali
razmnozevanje doloenih mikroorganizmov,

- nastanek ali obstojnost toksinov, kemijskih ali fizikalnih povzroditeljev v vodi ter

- okolis€ine, ki privedejo do zgoraj navedenih primerov.

Preuciti je treba, kateri kontrolni ukrepi, ¢e sploh kateri, obstajajo, ki jih je mogoce
uporabiti za posamezni dejavnik tveganja. Za en sam dejavnik tveganja se lahko
zahteva uporaba ve¢ kontrolnih ukrepov, z dolo€enim kontrolnim ukrepom pa je mogoce
nadzorovati ve€ dejavnikov tveganja.

Primer ocene tveganja je naveden spodaj:
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VERJETNOST DEJAVNIKA TVEGANJA, | RESNOST
ki se lahko pojavi
1 ni verjetno npr. vsakih deset let 1 manjSa npr. ni vecjih u¢inkov
2 malo verjetno  npr. enkrat na leto na zdravje
3 obCasno npr. enkrat na mesec 2 srednja npr. nelagodje, slabost,
4 verjetno npr. enkrat na teden blaga driska
5 pogosto npr. vsak dan 3 visoka (kriti€na)  npr. bruhanje ali poskodba, ki
zahteva zdravniski poseg
4 zelo visoka npr. resni ucinki na zdravje;
lahko s smrtnim izidom
Severity
1 (minor) | 2 (medium)] 3 (high) | 4 (very high)
{1 (improbable) 1 2 3 4
=2 (unlikely) 2 4 6 8
s 3 (occasional) 3 6 9
O14 (likely) 4 8
Q.15 (frequent) 5
IZVIRNIK PREVOD
Severity Resnost
Probability Verjetnost
minor manjsa
medium srednja
high visoka
very high zelo visoka
improbable ni verjetno
unlikely malo verjetno
occasional obéasno
likely verjetno
frequent pogosto

Skupina HACCP lahko odlodi, da dejavniki tveganja z nizko oceno, na primer niZjo od 2,
niso pomembni in ne potrebujejo posebnih kontrolnih ukrepov.

Faza

NU

Dejavnik
tveganja

Stopnja
tveganja

N1
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3.3.1.b _Ugotavljanje kriti€nih kontrolnih to¢k v fazi ali fazah, v _katerih je nadzor
nujen za preprecitev ali odpravo tveganja ali za njegovo znizanje na sprejemljivo
raven.

Dolo¢anje KKT v sistemu HACCP se lahko poenostavi z uporabo naslednjega
odloCitvenega drevesa, ki prikazuje pristop z logi¢nim sklepanjem:
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ODLOCITVENO DREVO za DOLOCITEV KRITIENIH KONTROLIH TOCK (KKT):
vir= Codex alimentarius.

V1: Ali v tej fazi proizvodnega postopka obstajajo dejavniki
tveganja?

J
Da | Ne || Ni KKT |- KONEC*
V2: Ali obstaja eden ali ve¢ preventivnih nadzornih ukrepov? }ﬁ
Spremenite fazo, delovni postopek

ali proizvod

Ea | Ali je nadzor v tej fazi potreben za zagotovitev varnosti Zivil? HE‘

V3: Ali je ta faza nacrtovana posebej za odpravo verjetnosti
nastanka dejavnika tveganja ali njeno zniZanje na sprejemljivo

raven? m

Va: Ali bi lahko prislo do kontaminacije zaradi ugotovljenega(-ih)
dejavnika(-ov) tveganja ali pa bi se lahko povecala do
nesprejemljive ravni? **

e

\

o] (e ] o
—_—

]

V5: Ali bi lahko naslednja faza odpravila ugotovljeni(-e)
dejavnik(-e) tveganja ali ga (jih) zmanjsala na sprejemljivo e
rgven? **

‘ Ne H Kriti¢na kontrolna tocka KKT

Ni KKT KONEC*

*: Nadaljujte z naslednjim dejavnikom tveganja, ugotovljenim v opisanem postopku.
**: Treba je dolociti sprejemljive in nesprejemljive ravni ob upostevanju splosnih ciljev pri ugotavljanju KKT
v nacrtu HACCP.

Odlocitveno drevo je treba fleksibilno uporabljati. Pri dolo€itvi KKT ga je treba uporabljati
kot vodilo. Uporabijo se lahko tudi drugi pristopi.

Isto tveganje je mogoce obravnavati z nadzorom na ve¢ KKT.

Faza | Dejavnik | Stopnja | NU | KKT
tveganja | tveganja DA/NE

N1 N2

Primer dolocCitve KKT je prikazan v prilogah.

3.3.1.c Dologitev kriti€nih mejnih vrednosti na kriti€nih kontrolnih to¢kah, ki lo€ijo
dopustno od nedopustnega pri prepre€evanju, odpravi ali znizanju
ugotovljenih tveganj.

Za vsako kritiéno kontrolno tocko je treba dolociti in potrditi kriti¢ne mejne vrednosti.
Podrobnosti o doloc€itvi kriticnih mejnih vrednosti morajo biti evidentirane.
Kriticne mejne vrednosti morajo biti merljive.

V nekaterih primerih bo v posamezni fazi doloenih vec kritiénih mejnih vrednosti.
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Faza | Dejavnik | Stopnja | NU | KKT Kriti€ne
tveganja | tveganja DA/NE | mejne
vrednosti
N1 N2 N3

3.3.1.d Vzpostavitev in izvajanje u€inkovitih postopkov spremljanja na kriti€nih
kontrolnih to¢kah.

Spremljanje je naCrtovano merjenje ali opazovanje KKT glede na njene kriticne mejne
vrednosti. Postopki spremljanja morajo omogocati odkrivanje pomanijkljivega nadzora na
KKT.

Poleg tega bi bilo treba s spremljanjem te informacije v idealnih okolis€inah zagotoviti
pravoasno, da bi se lahko izvedle prilagoditve za zagotovitev nadzora nad postopkom
in preprecilo preseganje kriticnih mejnih vrednosti. Kadar je to mogoc€e, bi bilo treba
izvesti prilagoditve, Ce bi rezultati spremljanja pokazali izgubljanje nadzora na KKT.
Prilagoditve bi bilo treba izvesti, $e preden bi se pojavilo odstopanje.

Podatke, dobljene pri spremljanju, mora oceniti za to imenovana oseba z ustreznim
znanjem in pooblastilom za izvajanje korektivnih ukrepov, kadar je to potrebno. Ce
spremljanje ni stalno, morata obseg ali pogostnost spremljanja zadostovati za
zagotovitev, da je KKT pod nadzorom.

Vecino postopkov spremljanja za KKT bo treba izvesti hitro, saj se nana$ajo na sprotne
postopke in ne bo Casa za dolgotrajne analize testiranja. Fizikalnim in kemijskim
meritvam se pogosto daje prednost pred mikrobioloskim testiranjem, saj jih je mogoce
izvesti hitro in lahko pogosto pomenijo mikrobioloski nadzor nad proizvodom.

Vse evidence in dokumente v zvezi s spremljanjem KKT morata(-jo) podpisati
usposobljena(-e) oseba(-e), ki izvaja(-jo) spremljanje, in odgovorni nadzorni
usluzbenec(-ci) podjetja. Evidence se uporabljajo za dokazovanje, da je KKT pod
nadzorom.

Faza | Dejavnik | Stopnja | NU | KKT Kritiéne Spremljanje
tveganja | tveganja DA/NE | mejne
vrednosti
N1 N2 N3 N4

3.3.1.e Vzpostavitev korektivhih ukrepov, kadar spremljanje pokaze, da kriticha
kontrolna to¢ka ni pod nadzorom.

Za vsako KKT je treba v sistemu HACCP razviti posebne korektivhe ukrepe, da se
odpravijo odstopanja, ko se pojavijo.

Pripraviti je treba nacrt korektivnih ukrepov, s katerimi se neskladje odpravi. Z ukrepi je

treba zagotoviti, da je KKT spet pod nadzorom. Sprejeti ukrepi morajo vkljucevati tudi
ustrezno odstranitev prizadetega proizvoda.
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Korektivni ukrep lahko vklju€uje tudi pregled moznosti nadzora, pregled standardov,
povecanje pogostnosti spremljanja in ponovno usposabljanje.

Odmik in postopki za odstranitev proizvoda morajo biti dokumentirani v evidencah
HACCP.

Faza | Dejavnik | Stopnja | NU | KKT Kriticne | Spremljanje | KU
tveganja | tveganja DA/NE | mejne
vrednosti
N1 N2 N3 N4 N5

3.3.1.f Vzpostavitev postopkov za preverjanje, ali ukrepi iz pododstavkov od (a) do
(e), ki jih je treba redno izvajati, u€inkovito delujejo.

Preverjanje se izvaja poleg spremljanja.

Metode, postopke in preskuse preverjanja in presojanja, vkljuéno z vzoréenjem in
analizo, je treba uporabljati za ugotavljanje, ali sistem HACCP ucinkovito deluje.
Preverjanje mora biti dovolj pogosto, da se potrdi ucinkovitost delovanja sistema
HACCP.

Preverjanje mora opravljati oseba, ki ni odgovorna za spremljanje in korektivhe ukrepe.
Kadar doloCenih dejavnosti preverjanja ni mogoc€e izvajati interno, morajo v imenu
podjetja preverjanje izvajati zunaniji strokovnjaki ali usposobljene tretje osebe.

Primeri dejavnosti preverjanja vklju€ujejo:

- pregled nac¢rta HACCP in njegovih evidenc;

- pregled mikrobioloskih podatkov o koncnih proizvodih;
- pregled odstopanj in odstranitev proizvodov;

- potrditev, da so KKT pod nadzorom.

Faza | Dejavnik | Stopnja | NU | KKT Kriticne | Spremljanje | KU | Preverjanje
tveganja | tveganja DA/NE | mejne
vrednosti
N1 N2 N3 N4 N5 N6

3.3.1.9 Vzpostavitev_dokumentacije in evidenc, sorazmernih z vrsto in velikostjo
Zivilske dejavnosti, ki dokazujejo ucinkovito uporabo ukrepov iz
pododstavkov od (a) do (f).

Ucinkovito in natanéno vodenje evidenc je bistvenega pomena za uporabo sistema
HACCP. Postopki HACCP morajo biti dokumentirani. Vodenje dokumentacije in evidenc
mora ustrezati vrsti in velikosti delovhega postopka in mora zadoSc¢ati kot pomoc
podjetju pri preverjanju, da se izvaja in vzdrzuje nadzor nad HACCP.

Strokovno pripravljena gradiva s smernicami za HACCP (npr. napotki za HACCP za

posebna podrocja) se lahko uporabijo kot del dokumentacije, ¢e se v gradivu uposteva
zivilska dejavnost, specificna za podijetje.
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Primeri dokumentacije med drugim vkljucujejo:

- analizo dejavnikov tveganja;
- ugotavljanje KKT;

- dolocitev kriti€nih mejnih vrednosti.

Primeri evidenc med drugim vklju€ujejo:

- dejavnosti spremljanja KKT;

- odstopanja in z njimi povezane korektivnhe ukrepe;

- izvedene postopke preverjanja;

- spremembe nacrta HACCP;

- evidenco o usposabljanju osebja v zvezi s HACCP.

Sistem vodenja evidenc je mogoce vkljuCiti v obstojeCe delovne postopke, zanj pa se
lahko uporabi Ze obstoje¢a dokumentacija, kot so rauni ob dobavi in evidenéni listi, na
primer za evidentiranje temperature proizvodov.

Faza | Dejavnik | Stopnja | NU | KKT Kriticne | Spremljanje | KU | Preverjanje | Dok
tveganja | tveganja DA/NE | mejne
vrednosti
N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7

3.4 Ponazoritev metodologije

Za ponazoritev celotne metodologije HACCP so bile izbrane naslednje tri vrste
dejavnikov tveganja v dolocenih fazah.
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3.4.1. Mikrobioloski dejavniki tveganja v fazi skladiS€enja vode (sivo obarvana na
diagramu)

Pri teh primerih se upostevajo naslednje domneve:

- izvir je razmeroma dobro varovan (ni kraski apnenec);

- zrak, ki je v stiku z vodo in primarnimi embalaznimi materiali, je filtriran;
- osebje je ustrezno usposobljeno v zvezi s higieno;

- Cas zadrzevanja vode v skladiS¢nih rezervoarjih je omejen.

Faza Dejavniki tveganja V | R | K | Nadzorni ukrepi
SkladiS€enje | Kontaminacija s:
vode X koliformnimi bakterijami zaradi:
0 onesnaZzenja, ki ga povzroci Clovek 1|2 | 2 | Naértin postopki
med vzdrzevanjem/vzoréenjem usposabljanja o higieni

<> E. Coli O157 zaradi:
0 onesnazenja, ki ga povzroci €lovek |1 | 3 | 3 | Nacrt in postopki
med vzdrZzevanjem/vzoréenjem usposabljanja o higieni

<> kvasovkami zaradi:
0 onesnazenja zraka 2 | 1|2 | Vzdrzevanje zraénih filtrov

<> plesnimi zaradi:
0 onesnaZenja zraka 2112 Vzdrzevanje zra¢nih filtrov

> algami zaradi:

0 onesnazenja zraka 2 1112 | vzdrzevanje zraénih filtrov

X cianobakterijami zaradi:

0 onesnazenja zraka 2136 VzdrZevanje zracnih filtrov
Rast:
X koliformnih bakterij 1122 Naivedii Ly
& E. Coli 0157 11313 ajvecii dqvoljenl Cas
o kvasovk 1 1 1 Za.d.rzevanja
% plesni 1 |1 | 1 | Higienska zasnova
R alg 111 | 1 | skladisCnega rezervoarja
% cianobakterij 1(3 3

Opombe:
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-V tej fazi je treba v Studiji oceniti tudi kemijske in fizikalne dejavnike tveganja.

-V = verjetnost nastanka dejavnika tveganja

- R =resnost dejavnika tveganja
- K=V pomnozZeno z R

Skupina HACCP lahko na podlagi te analize dejavnikov tveganja ugotovi, da je treba
dejavnike tveganja z vrednostjo K, ki je enaka ali vecja od 3, Steti za pomembne

dejavnike tveganja. V tem primeru sta:

e kontaminacija z E. Coli O157 in cianobakterijami ter
e rast E. Coli O157 in cianobakterij
dejavnika tveganja, ki ju je treba prepreciti, odpraviti ali znizati na sprejemljivo raven.

Faza Dejavniki tveganja Stopnja tveganja (K) | Nadzorni ukrepi KKT
DA/NE
SkladiScenje | Kontaminacija z Nacdrt in postopki | V1: DA
vode E. Coli O157 3 usposabljanja o higieni za | V2: NE
vzdrZevanje/vzorcenje V3: NE
-> Ni
Kontaminacija s L KKT
cianobakterijami VzdrZevanje filtrov
6
Rast E. Coli 0157 3 NajdaljSi  dovoljeni ¢as | V1: DA
zadrZevanja in higienska | V2: NE
zasnova skladiS¢nega | V3: NE
rezervoarja > Ni
KKT
Rast L Najdaljsi dovoljeni cas
cianobakterij zadrZevanja in higienska
3 zasnova skladiS$¢nega
rezervoarja

V tem primeru se Studija tukaj konca, saj se za te Stiri pomembne dejavnike tveganja

faza skladis¢enja vode ne Steje za KKT.

Na podlagi vsake bistvene spremembe postopka ali njegovega okolja bi bilo treba izvesti
novo oceno, ki bi lahko pripeljala do drugacnega(-ih) zakljucka(-ov).
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3.4.2. Kemijski dejavniki tveganja v fazi obdelave vode za odstranitev fluorida (<1,5 mikrogramalliter) (sivo obarvana na diagramu)

Faza Dejavnik(-i) tveganja \' R | K | Nadzorni ukrepi
Selektivna +«» Sprostitev aluminija iz aktiviranega 1 3 3 Skladnost aktiviranega
adsorpcija aluminijevega oksida ob prvi uporabi in po aluminijevega oksida z nabavnimi
fluorida na vsaki regeneraciji zaradi nezadostnega specifikacijami
aktiviranem izpiranja Ponovno izpiranje ob zagonu
aluminijevem Pravilna uporaba postopka izpiranja
oksidu po regeneraciji

2 3 6

% Ni adsorpcije fluorida zaradi nasicenja
aktiviranega aluminijevega oksida Hitrost pretoka je pod doloCeno

najvisjo vrednostjo hitrosti pretoka

Regeneracija v vnaprej doloceni

koli€ini filtracije vode

Kadar je ustrezno, zamenjava

adsorpcijskega sredstva

X3

%

Kontaminacija z natrijevim hidroksidom in/ali
2veplovo kislino zaradi nezadostnega izpiranja

0o regeneraciiskem postopku Pravilna uporaba postopka izpiranja

po regeneraciji

Skupina HACCP lahko na podlagi te analize dejavnikov tveganja ugotovi, da je treba dejavnike tveganja z vrednostjo K, ki je enaka ali vecja od
3, Steti za pomembne dejavnike tveganja. V tem primeru sta:

o sprostitev aluminija iz aktiviranega aluminijevega oksida ob prvi uporabi in po vsaki regeneraciji zaradi nezadostnega izpiranja,

e neadsorpcija fluorida zaradi nasi¢enja aktiviranega aluminijevega oksida
dejavnika tveganja, ki ju je treba preprediti, odpraviti ali zniZati na sprejemljive ravni.

Faza Dejavnik tveganja Stopnja | Nadzorni ukrepi KKT DA/NE
tveganja

127/155



21122012

(K)
Selektivna Sprostitev aluminija iz | 3 Skladnost aktiviranega V1: DA
adsorpcija aktiviranega aluminijevega oksida z nabavnimi V2: DA
fluorida na | aluminijevega oksida specifikacijami V3: DA
aktiviranem ob prvi uporabi in po Ponovno izpiranje ob zagonu V5: NE
aluminijevem | vsaki regeneraciji Pravilna uporaba postopka izpiranja | > KKT
oksidu zaradi nezadostnega po regeneraciji
izpiranja
Ni adsorpcije fluorida 6 Hitrost pretoka je pod dolo¢eno | V1: DA
zaradi nasienja najvisjo vrednostjo hitrosti pretoka V2: DA
aktiviranega Regeneracija v vnaprej doloceni | V3: DA
aluminijevega oksida koli¢ini filtracije vode V5: NE
Kadar je ustrezno, zamenjava | > KKT

adsorpcijskega sredstva

V tem primeru je bila faza selektivne adsorpcije fluorida na aktivirani aluminijev oksid opredeljena kot KKT zaradi naslednjih dveh pomembnih
dejavnikov tveganja:

e sprostitve aluminija iz aktiviranega aluminijevega oksida ob prvi uporabi in po vsaki regeneraciji zaradi nezadostnega izpiranja,

e neadsorpcije fluorida zaradi nasicenja aktiviranega aluminijevega oksida.
Na podlagi vsake bistvene spremembe postopka ali sestave vode bi bilo treba izvesti novo oceno, ki bi lahko pripeljala do drugaénega(-ih)
zakljucka(-ov).

Faza Dejavnik Stopnja | Nadzorni ukrepi KKT Kriticne mejne vrednosti
tveganja tveganja DA/NE
(K)
Selektivna Sprostitev 3 Skladnost z DA Opredeljena najnizja hitrost
adsorpcija aluminija iz nabavnimi pretoka
fluorida na aktiviranega specifikacijami
aktiviranem aluminijevega Ponovno izpiranje ob Opredeljen najkrajsi ¢as
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aluminijevem
oksidu

oksida ob prvi
uporabi in po
vsaki regeneraciji
zaradi
nezadostnega
izpiranja

zagonu

Pravilna uporaba
postopka izpiranja po
regeneraciji

izpiranja

Ni adsorpcije
fluorida zaradi
nasi¢enja
aktiviranega
aluminijevega
oksida

Hitrost pretoka je pod
doloceno najvisjo
vrednostjo hitrosti
pretoka.

Regeneracija v
vhaprej doloceni
koli¢ini filtracije vode
Kadar je ustrezno,
zamenjava
adsorpcijskega
sredstva

DA

Opredeljena najvisja hitrost
pretoka glede na posamezno
napeljavo

Opredeljena najveéja koli¢ina
filtracije glede na sestavo
vode in znacilnosti sredstva

Kritiéne mejne vrednosti so bile doloene, zato je treba zdaj uvesti in izvajati u€inkovite postopke spremljanja:

Faza Dejavnik Stopnja | Nadzorni ukrep KKT Kriticne Spremljanje
tveganja tveganja DA/NE mejne
(K) vrednosti
Selektivna Sprostitev 3 Skladnost DA Najnizja hitrost | Koli¢ina vode za
adsorpcija aluminija iz aktiviranega pretoka izpiranje:
fluorida na aktiviranega aluminijevega spremljanje
aktiviranem aluminijevega oksida z nabavnimi Najkrajsi Cas hitrosti pretoka
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aluminijevem
oksidu

oksida ob prvi
uporabi in po
vsaki regeneraciji
zaradi
nezadostnega
izpiranja

specifikacijami

izpiranja

in spremljanje
Casa izpiranja

Ni adsorpcije
fluorida zaradi
nasi¢enja
aktiviranega
aluminijevega
oksida

Hitrost pretoka je
pod dolo¢eno
najvisjo vrednostjo
hitrosti pretoka

Regeneracija v

vhaprej  doloceni
koli¢ini filtracije
vode

DA

Opredeljena
najvisja hitrost
pretoka glede
na posamezno
napeljavo

Opredeljena
najvecja
koli¢ina
filtracije glede
na sestavo
vode in
znadilnosti
sredstva

Merjenje hitrosti
pretoka

Merjenje
koli¢ine vode

Zdaj je treba vzpostaviti korektivhe ukrepe, ¢e spremljanje pokaze, da kriti¢na to¢ka ni pod nadzorom:

Faza Dejavnik Stopnja | KU KKT Kritic(ne mejne | Spremljanje Korektivni
tveganja tveganja DA/NE | vrednosti ukrep
(K)
Selektivna Sprostitev 3 Skladnost z DA Koli¢ina vode za Koli€ina vode za Nadaljujte
adsorpcija aluminija iz nabavnimi izpiranje (Se ni izpiranje izpiranje,
na aktiviranega specifikacijami dolo&eno), ki dokler ni
aktiviranem aluminijevega zagotavlja doseZena
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aluminijevem
oksidu

oksida ob prvi
uporabi in po
vsaki
regeneraciji
zaradi
nezadostnega
izpiranja

odmerek najved
200 mikrogramov
aluminija/liter
vode v skladu z
Uredbo.

najnizja
koliCine vode
za izpiranje

Opredelite
razloge za
neskladnost
z
opredeljenimi
parametri:
hitrosti
pretoka in
casi
izpiranja.
Izvedite
korektivne
ukrepe.

Ni adsorpcije
fluorida zaradi
nasi¢enja
aktiviranega
aluminijevega
oksida

Hitrost pretoka je
pod doloCeno
najvisjo
vrednostjo hitrosti
pretoka.

Regeneracija v
vnaprej doloceni
koli€ini filtracije

DA

Hitrost pretoka
glede na
posamezno
napeljavo

Najvecja koli¢ina
filtracije glede na
sestavo vode in
znadilnosti

Merijenje hitrosti
pretoka

Merjenje koli¢ine
vode

Prilagodite
hitrost
pretoka in
zadrzite
proizvode,
proizvedene
od zadnjih
meritev v
okviru mejnih
vrednosti.

Zaustavite
proizvodnjo -
zadrzite
proizvode,
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vode.

sredstva

proizvedene,
odkar je bila
presezena
mejna
vrednost —
regenerirajte
in znova
zazenite
proizvodnjo.
Opredelite
razloge za
neskladnost
z
opredeljenim
parametrom:
koli€ina
vode.
Izvedite
korektivne
ukrepe.

Zdaj je Cas za vzpostavitev postopkov, Ki jih je treba redno izvajati zaradi preverjanja, da zgoraj opisani ukrepi ucinkovito delujejo:

Faza Dejavnik Stop | KU KKT Kriticne mejne | Spremljanje CA Preverjanje
tveganja nja DA/N | vrednosti

tveg E

anja
Selektivn | Sprostitev 3 Skladnost z | DA Koli¢ina vode za | Koli¢ina vode za | Nadaljujte Odmerjanje
a aluminija iz nabavnimi izpiranje (Se ni izpiranje izpiranje, aluminija v
adsorpci | aktiviranega specifikacija doloceno), ki dokler ni vodo po
ja na aluminijevega mi zagotavlja doseZena vhaprej
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aktiviran
em
aluminije
vem
oksidu

oksida ob prvi odmerek najve¢ najnizja doloceni
uporabi in po 200 mikrogramov koli¢ina vode | pogostnosti,
vsaki aluminija/liter za izpiranje da se
regeneraciji vode preveri, ali
zaradi v skladu s je raven
nezadostnega smernicami za aluminija
izpiranja pogoje za pod 200
uporabo mikrogrami/l
aktiviranega iter vode v
aluminijevega skladu z
oksida za Uredbo.
odstranitev
fluorida iz
naravne Notranja
mineralne vode in presoja
izvirske vode. postopka.
Ni adsorpcije Hitrost DA Hitrost pretoka Merjenje hitrosti Prilagodite Odmerjanje
fluorida zaradi pretoka je glede na pretoka hitrost pretoka | fluorida v
nasi¢enja pod posamezno in zadrzite vodo po
aktiviranega dologeno napeljavo proizvode, vhaprej
aluminijevega najvisjo proizvedene doloceni
oksida vrednostjo od zadnjih pogostnosti,
hitrosti meritev v da se
pretoka. okviru mejnih | preveri, ali
vrednosti. je raven
fluorida pod
1,5
mikrograma/
liter vode
Zaustavite v skladu z
Najvecja koli€¢ina | Merjenje koli€ine | proizvodnjo — | Uredbo.
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Regeneracij
a v vnaprej
doloceni
koli€ini
filtracije
vode.

filtracije glede na
sestavo vode in
znadilnosti
sredstva

vode

zadrZite
proizvode,
proizvedene,
odkar je bila
presezena
mejna
vrednost —
regenerirajte
in znova
zazenite
proizvodnjo.

Notranja
presoja
postopka.

Preglednica se kon¢a z vzpostavitvijo dokumentov in evidenc, potrebnih kot dokaz ucinkovite uporabe ukrepov, opisanih zgoraj:

Faza Dejavnik Stop | KU KKT Kriti€ne mejne | Spremlja | CA Preverjanje Dokumentacij
tveganja nja DA/N | vrednosti nje a
tveg E
anja
Selektivn | Sprostitev 3 Skladnost z | DA Koli¢ina vode za Koli¢ina Nadaljujte Odmerjanje Nabavne
a aluminija iz nabavnimi izpiranje (Se ni vode za izpiranje, aluminija v specifikacije
adsorpci | aktiviranega specifikacija dolo¢eno), ki izpiranje dokler ni vodo po aktiviranega
ja na aluminijevega mi zagotavlja odmerek dosezZena vhaprej aluminijevega
aktiviran | oksida ob prvi najve¢ 200 najnizja dolocCeni oksida
em uporabi in po mikrogramov koli¢ina pogostnosti, Delovni
aluminije | vsaki aluminija/liter vode vode za da se preveri, | postopki
vem regeneraciji v skladu s izpiranje. ali je raven regeneracije
oksidu zaradi smernicami za aluminija pod | Delovni
nezadostnega pogoje za uporabo 200 postopki
izpiranja aktiviranega mikrogrami/lite | filtracije
aluminijevega r vode. Analiticne
oksida za metode
odstranitev fluorida Notranja Razli¢ne
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iz naravne presoja evidence o
mineralne vode in postopka. spremljanju in
izvirske vode. preverjanju itd.
Ni adsorpcije Hitrost DA Hitrost pretoka Merjenje Prilagodite Odmerjanje Nabavne
fluorida zaradi pretoka je (doloditi jo je treba | hitrosti hitrost fluorida v vodo | specifikacije
nasi¢enja pod glede na pretoka pretoka in po vnaprej aktiviranega
aktiviranega dologeno posamezno zadrZite doloceni aluminijevega
aluminijevega najvisjo napeljavo). proizvode, pogostnosti, oksida
oksida vrednostjo proizvedene | da se preveri, | Delovni
hitrosti od zadnjih ali je raven postopki
pretoka. meritev v fluorida pod regeneracije
okviru 10 Delovni
mejnih mikrograma/lit | postopki
vrednosti. er vode. filtracije
Analiticne
Interna metode
presoja Razli¢ne
postopka. evidence o
Najvecja koli¢ina Merjenje Zaustavite spremljanju in
filtracije (doloditi jo | koli¢ine proizvodnjo preverjanju itd.
Regeneracij je treba glede na vode — zadrZite
a v vnaprej sestavo vode in proizvode,
doloceni znadcilnosti proizvedene
koli¢ini sredstva). , odkar je
filtracije bila
vode. presezena
mejna
vrednost —
regenerirajt
e in znova
zazenite
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| | | proizvodnjo. |
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3.4.3. Fizikalni dejavniki tveganja (drobci stekla) v fazi pomivanjal/izplakovanja steklenic

Korak Dejavniki tveganja V | R | K | Nadzorni ukrepi
Faza % Po izplakovanju so Se vedno prisotni drobci stekla | 3 | 3 | 9 | Vzdrzevanje izplakovalnika
pomivalnikalizplakovalnika zaradi:
steklenic 0 nepravilnega delovanja izplakovalnika,
o drobca stekla, ki je ostal v notranjosti (stvar
oblike),
0 drobcev stekla, ki se ustvarijo ob izhodu iz
izplakovalnika.

Skupina HACCP lahko na podlagi te analize dejavnikov tveganja ugotovi, da je treba dejavnike tveganja z vrednostjo K, ki je enaka
ali veCja od 3, Steti za pomembne dejavnike tveganja. V tem primeru (K = (9)):
e po izplakovanju so Se vedno prisotni drobci stekla, ker:
0 izplakovalnik ne deluje pravilno,
0 drobec stekla ostane v notranjosti (stvar oblike)
0 se drobci stekla ustvarijo ob izhodu iz izplakovalnika
To je dejavnik tveganija, ki ga je treba preprediti, odpraviti ali zniZati na sprejemljivo raven.

Faza Dejavniki tveganja Stopnja tveganja | Nadzorni ukrepi KKT DA/NE
(K)
Faza s Po izplakovanju so Se vedno | 9 VzdrZzevanje V1: NE*
pomivalnikalizplakovalnika prisotni drobci stekla zaradi: izplakovalnika Je nadzor v tej fazi
steklenic 0 nepravilnega delovanja nujen za varnost? :
izplakovalnika, DA
0 drobca stekla, ki je
ostal v  notranjosti * Vzdrzevanje
(vprasanje oblike), izplakovalnika ni
o drobcev stekla, ki se ukrep, s katerim bi se
ustvarijo ob izhodu iz ugotovljeni dejavnik
izplakovalnika. tveganja preprecil,
odpravil ali znizal na
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sprejemljivo raven v
vseh opisanih primerih
(npr. stvar oblike).

Skupina HACCP lahko ugotovi, da ugotovljeni pomembni dejavnik tveganja v tej fazi ni popolnoma nadzorovan in da je treba
postopek spremeniti. Taka ugotovitev bi pomenila, da se ob izhodu iz pomivalnika/izplakovalnika doda faza preverjanja (npr.

samodejnega).

V ponazoritev spremembe postopka in njegovega ucinka na varnost zivil upostevajmo isti dejavnik tveganja pri novi fazi postopka:

Faza

Dejavnik(-i) tveganja

VIR |K

Nadzorni ukrepi

Faza samodejnega
preverjanja ob izhodu iz
pomivalnikal/izplakovalnika

% Po izplakovanju so $e vedno prisotni drobci stekla |1 |3 |3
zaradi nepravilnega delovanja kontrolne naprave.

VzdrZevanje kontrolne naprave
Usposabljanje upravljavca kontrolne
naprave

Skupina HACCP lahko na podlagi te analize dejavnikov tveganja ugotovi, da je treba dejavnike tveganja z vrednostjo K, ki je enaka
ali ve€ja od 3, Steti za pomembne dejavnike tveganja. V tem primeru:
e je dejstvo, da so zaradi nepravilnega delovanja kontrolne naprave po izplakovanju Se vedno prisotni drobci stekla, dejavnik
tveganja, ki ga je treba preprediti, odpraviti ali znizati na sprejemljivo raven.

Faza Dejavnik tveganja Stopnja tveganja (K) Nadzorni ukrepi KKT DA/NE
Faza samodejnega % Po izplakovanju so |3 VzdrZzevanje  kontrolne | V1: DA
preverjanja ob izhodu iz e vedno prisotni naprave V2: DA
pomivalnikalizplakovalnika drobci stekla zaradi Usposabljanje -> KKT
nepravilnega upravljavca kontrolne
delovanja kontrolne naprave

naprave.

V tem primeru je faza samodejnega preverjanja opredeljena kot KKT za ugotovljeni pomembni dejavnik tveganja.
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Faza

Dejavnik tveganja

Stopnja
tveganja (K)

Nadzorni ukrepi

KKT DA/NE

Kriticne mejne vrednosti

Faza samodejnega

preverjanja ob izhodu iz
pomivalnikal/izplakovalnika

<+ Po
izplakovanju
so Se vedno
prisotni
drobci stekla
zaradi
nepravilneg
a delovanja
kontrolne
naprave.

3

Vzdrzevanje
kontrolne
naprave
Usposabljanje
upravljavca
kontrolne
naprave

stekla.

V nobeni od praznih steklenic, ki
gredo skozi fazo preverjanja, ni

Kriti€cne mejne vrednosti so bile doloCene, zato je zdaj treba uvesti in izvajati u€inkovite postopke spremljanja:

Faza Dejavnik tveganja | Stopnja Nadzorni KKT Kriti€ne mejne | Spremljanje
tveganja ukrepi DA/NE vrednosti
(K)
Faza samodejnega < Po 3 Vzdrzevanje DA V nobeni od praznih Redno testiranje
preverjanja ob izhodu iz izplakovanj kontrolne steklenic, ki gredo zmogljivosti za
pomivalnikal/izplakovalnika u so 3e naprave skozi fazo odkrivanje in
vedno Usposabljanje preverjanja, ni zavrnitev namerno
prisotni upravljavca drobcev stekla. kontaminiranih
drobci kontrolne praznih steklenic
stekla naprave (preskusni vzorci).
zaradi
nepravilneg
a delovanja
kontrolne
naprave.
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Zdaj je treba vzpostaviti korektivne ukrepe, ¢e spremljanje pokaze, da kriti¢na to¢ka ni pod nadzorom:

Faza Dejavnik Stopnja Nadzorni KKT Kriticne mejne | Spremljanje Korektivni
tveganja tveganja ukrepi DA/NE vrednosti ukrepi
(K)
Faza samodejnega % Po 3 VzdrZzevanje DA V nobeni od Redno testiranje | Zaustavite
preverjanja ob izhodu iz izplakovan kontrolne praznih steklenic, | zmogljivosti za proizvodnjo —
pomivalnikal/izplakovalnika ju so $e naprave ki gredo skozi odkrivanje in zadrzite
vedno Usposabljanje fazo preverjanja, | zavrnitev koncne
prisotni upravljavca ni drobcev stekla. | namerno proizvode,
drobci kontrolne kontaminiranih proizvedene od
stekla naprave praznih steklenic | zadnjega
zaradi (preskusni uspesnega
nepravilne VZOrci). testiranja (po
ga potrebi
delovanja odpoklicite
kontrolne konc¢ne
naprave. proizvode, ki so
zapustili
proizvodni
obrat) —
ponovno
preverite
sumljive
polnjene

steklenice, ¢e
je mogoce (Ce
ni, sumljive
polnjene
steklenice
unicite) —
ponovno
umerite
kontrolno
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napravo —
ponovno
testirajte
sumljive prazne
steklenice —
ponovno
zazenite
proizvodnjo.
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Korak Dejavnik Stopnja Nadzorni KKT Kriticne | Spremljanje Korektivni | Preverjanje
tveganja_ tveganja ukrepi DA/NE | mejne ukrepi
24 02 2012 = Koncni osnutek pred tiskom vrednost
i
Faza < Po 3 VzdrZzevanje DA V nobeni | Redno Zaustavite Notranja presoja
samodejnega izplakov kontrolne od testiranje proizvodnjo | postopka
preverjanja ob anju so naprave praznih zmogljivosti za | — zadrzite Pregled pritozb v
izhodu iz Se Usposabljanje steklenic, | odkrivanje in koncne zvezi s steklom
pomivalnikaliz vedno upravljavca ki gredo zavrnitev proizvode,
plakovalnika prisotni kontrolne skozi fazo | namerno proizvedene
drobci naprave preverjanj | kontaminiranih | od zadnjega
stekla a, ni praznih uspeSnega
zaradi drobcev steklenic testiranja
nepravil stekla. (preskusni (po potrebi
nega vzorci). odpoklicite
delovan; koncne
a proizvode,
kontroln ki so
e zapustili
naprave. proizvodni
obrat) —
ponovno
preverite
sumljive
polnjene
steklenice,
ceje
mogoce (Ce
ni, sumljive
polnjene
steklenice
unicite) —
ponovno
umerite
kontrolno
napravo —
ponovno
testirajte
sumljive
prazne
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steklenice —
ponovno
zazenite
proizvodnjo.

Zdaj je Cas za vzpostavitev postopkov, ki jih je treba redno izvajati zaradi preverjanja, da zgoraj opisani ukrepi u€inkovito delujejo.

Preglednica se kon&a z vzpostavitvijo dokumentacije in evidenc, potrebnih kot dokaz uéinkovite uporabe zgoraj opisanih ukrepov.

Faza Dejavnik tveganja Stopnja | NU KKT Kriti€ne Spremljanje | Korektivni | Preverjanj | Dokumentacij
tveganj DA/N | mejne ukrepi e a
a E vrednosti
Faza % Po izplakovanju | 3 VzdrZzevanje | DA V nobeni Redno Zaustavite | Notranja Npr.
samodejnega so 3&e vedno kontrolne od praznih | testiranje proizvodnjo | presoja proizvajal¢eva
preverjanja ob prisotni  drobci naprave steklenic, zmogljivosti — zadrzite postopka navodila za
izhodu iz stekla zaradi Usposabljanj ki gredo za odkrivanje | kon¢ne Pregled uporabo,
pomivalnikaliz nepravilnega e upravljavca skozi fazo | in zavrnitev proizvode, | pritozb v postopki in
plakovalnika delovanja kontrolne preverjanja | namerno proizveden | zvezi s evidence o
kontrolne naprave , ni kontaminirani | e od steklom vzdrZzevaniju,
naprave. drobcev h praznih zadnjega razlicne
stekla. steklenic uspeSnega evidence o
(preskusni testiranja spremljanju in
VZOrci). (po potrebi preverjanju,
odpoklicite evidence o
konéne usposabljanju,
proizvode, evidence o
ki so umerjanju itd.
zapustili
proizvodni
obrat) —
ponovno
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preverite
sumljive
polnjene
steklenice,
Ce je
mogoce
(Ce ni,
unicite
sumljive
polnjene
steklenice)
— ponovno
umerite
kontrolno
napravo —
ponovno
testirajte
sumljive
prazne
steklenice
— ponovno
zazenite
proizvodnjo
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ODDELEK 4: Reference

4.1 Knjige

- D. Senior in N. Dege — Technology of Bottled Water — 2. IZDAJA, Blackwell
Publishing — 2005 — ISBN 1-4051-2038-X. Tretja izdaja je bila objavljena leta 2011.

- D. Tampo — Les eaux conditionnées —Tec & Doc Lavoisier — 1992 — ISBN 2-85206-
801-X

4.2 Splosna zakonodaja o zivilih in dokumenti, ki se nanasajo na Codex

4.2.1 Smernice EK za razvoj smernic Skupnosti za dobro higiensko prakso.

4.2.2 Uredba (ES) §t. 2023/2006 z dne 22. decembra 2006 o dobri proizvodni praksi za
materiale in izdelke, namenjene za stik z Zivili poleg Uredbe ES &t. 1935/2004 o materialih in
izdelkih, namenjenih za stik z Zivili.

4.2.3 Uredba (ES) st. 1924/2006 z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih
trditvah na zivilih.

424 Uredba (ES) $st. 1925/2006 z dne 20.decembra 2006 o dodajanju vitaminov,
mineralov in nekaterih drugih snovi zivilom.

4.2.5 Uredba ES &t. 282/2008 z dne 27. marca 2008 o recikliranih polimernih materialih in
izdelkih, namenjenih za stik z Zivili.

4.2.6 FAO/WHO 2005 Guidance to governments on the application of HACCP in small
and/or less-developed food businesses — FAO Food and nutrition paper nr 86 (navodilo
vladam, ki sta ga FAO/SZO leta 2005 izdali v zvezi z uporabo sistema HACCP v malih in/ali
man;j razvitih zivilskih podjetjih — Dokument §t. 86 organizacije FAO o zivilih in prehrani).

4.2.7 Uredba ES §t. 852/2004 z dne 29. aprila 2004 o higieni zivil.

4.2.8 Uredba ES &t. 1935/2004 z dne 27. oktobra 2004 o materialih in izdelkih, namenjenih
za stik z Zivili.

4.2.9 Uredba ES §t. 178/2002 z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splo$nih nacel in zahtevah

Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo
varnost hrane.

4.2.10 Direktiva 2000/13/ES z dne 20. marca 2000 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic o
oznacevaniju, predstavljanju in oglasevanju Zivil.

4.2.11 Merila Cistosti ogljikovega dioksida in mineralnih soli, opredeljena v direktivah Komisije
2000/63/ES in 96/77/ES.
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4.2.12 Temeljna besedila Codexa in organizacij FAO/SZO o higieni zivil, vklju¢no s
priporo¢enim mednarodnim kodeksom prakse — SploSna nacela higiene Zivil (CAC/RCP 1-
1969, Rev. 4, 2003) ter sistem analize dejavnikov tveganja in kriticnih kontrolnih tock
(HACCP) in smernice za njegovo uporabo.

4.2.13 Prvo porocilo o uporabi Direktive Sveta o priblizevanju zakonov in drugih predpisov
drzav €lanic v zvezi z odgovornostjo za proizvode z napako (Direktiva EU 85/374).

4.2.14 ISO/TS 22002-1:2009 Prerekvizitni programi za varnost Zivil

4.3 Posebna zakonodaja, smernice in standardi v zvezi z embalirano vodo

4.3.1 Direktiva 2009/54/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009 o
izkoriS€anju in trZzenju naravnih mineralnih vod (Prenovitev)

4.3.2 Uredba Komisije (EU) st. 115/2010 z dne 9. februarja 2010 o dolocitvi pogojev za
uporabo aktiviranega aluminijevega oksida pri odstranjevaniju fluorida iz naravnih mineralnih
vod in izvirskih vod

4.3.3 Direktiva Komisije 2003/40/ES z dne 16. maja 2003 o uvedbi seznama, mejnih
koncentracijskih vrednosti in zahtev v zvezi z oznaevanjem sestavin naravnih mineralnih vod
ter pogojev za uporabo zraka, obogatenega z ozonom, za obdelavo naravnih mineralnih vod
in izvirskih vod

434 Smernice o doloCitvi pogojev za uporabo aktiviranega aluminijevega oksida pri
odstranjevanju fluorida iz naravnih mineralnih vod in izvirskih vod (Guidelines on the
conditions for using activated alumina for the removal of fluoride from Natural Mineral Waters
and Spring Waters) (smernice z dne 14. decembra 2007)

4.3.5 Direktiva Sveta 98/83/ES z dne 3. novembra 1998 o kakovosti vode, namenjene za
prehrano ljudi

4.3.6 Smernice SZO za kakovost pitne vode (ki vkljuCujejo prvi in drugi dodatek k Cetrti
izdaji)
4.3.7 Standard iz Codexa za naravne mineralne vode (STAN108 — 1981, reviziji 1997,
2008)

4.3.8 Splosni standard iz Codexa za ustekleni¢eno/embalirano pitno vodo (ki ni naravna
mineralna voda) (CODEX STAN 227-2001)

4.3.9 Kodeks higienske prakse za zbiranje, obdelavo in trzenje naravnih mineralnih vod
(CAC/RCP 33-1985)

4.3.10 Kodeks higienske prakse iz Codexa za ustekleniCeno/embalirano pitno vodo (ki ni
naravna mineralna voda) (CAC/RCP 48-2001)

4.3.11 Uredba (EU) 5t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o
zagotavljanju informacij o zivilih potro$nikom
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4.4 Drugi uporabni referenéni dokumenti

4.4.1 BSDA (British Soft Drinks Association) 2006 Industry guide to good hygiene practice:
bottled water (Industrijske smernice dobre higienske prakse za ustekleni¢eno vodo
britanskega zdruzenja za brezalkoholne pijace iz leta 2006)

4.4.2 NFI (Nederlandse Frisdranken Industrie) 2006 Hygiénecode natuurlijk mineraal-en
bronwater

44.3 MINERACQUA 2005 Manuale di corretta prassi igienica sulle acque minerali naturali
confezionate

444 NSAI (National Standards Authority of Ireland) 2005 Irish standard specification for
packaged water (Specifikacije irskega standarda za embalirano vodo, ki jih je irski nacionalni
organ za standarde objavil leta 2005)

445 IBWA (International Bottled Water Association) 2009 Bottled water code of practice
(Kodeks prakse za embalirano vodo, ki ga je leta 2009 pripravilo mednarodno zdruzenje
polnilcev embaliranih vod)

446 GBWA - EBWA (German Bottled Watercooler Association — European Bottled
Watercooler Association 2005 Code of good hygiene practice for water cooler companies
(Kodeks dobre higienske prakse podjetij za vodomate, ki ga je leta 2005 pripravilo
nems&ko/evropsko zdruZenje za vodomate)

4.4.7 CFIS (Canadian Food Inspection Agency) 2003 Code of hygienic practice for
commercial prepackaged and non-prepackaged water and appendices (Kodeks higienske
prakse za komercialno predpakirano in nepredpakirano vodo in dodatke, ki ga je leta 2003
pripravila kanadska agencija za nadzor hrane) (www.inspection.gc.ca)

4.4.8 BSDA (British Soft Drinks Association) 2002 Guide to good bottled water standards
(Vodnik po standardih za dobro ustekleni€eno vodo britanskega zdruZenja za brezalkoholne
pijace iz leta 2002)

44,9 IBWA (International Bottled Water Association) 2005 Plant Technical Reference
Manual (Tehni&ni referenéni priro€nik za obrate, ki ga je leta 2005 pripravilo mednarodno
zdruZenje polnilcev embaliranih vod)

4.4.10 Guide autocontrble des entreprises de la production des eaux embouteillées, des
boissons rafraichissantes et des jus de fruits et nectars, draft 2, FIEB-VIWF
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SPLOSNI GLOSAR IZRAZOV

éiééenje: odstranitev prsti, ostankov hrane, necisto€, mascobe in drugih neZelenih snovi.

Ciséenje v prostoru (CIP): sistem, pri katerem se gisti izkljuéno s kroZenjem in/ali
pretakanjem raztopin kemicnih Cistil in vodnim izplakovanjem z mehanskimi sredstvi na
povrSinah ali prek povrSin, namenjenih za CiS€enje.

Ciséenje zunaj prostora (COP): sistem, pri katerem se oprema razstavi in o&isti v
rezervoarju ali avtomatskem pomivalnem stroju s krozenjem Cistilne raztopine in
vzdrzevanjem minimalne temperature skozi celotni cikel €is&enja.

Dejavnik tveganja za varnost zivil: bioloSki, kemijski ali fizikalni dejavnik v zivilu ali stanje
Zivila, ki bi lahko §kodovalo zdraviju.

Diagram poteka: shematski in sistemati¢ni prikaz zaporedija faz in povezav med njimi.
Embalazni material

(a) Prodajna embalaza ali primarna embalaza; tj. embalaza, ki na prodajnem mestu
kon€nemu uporabniku ali potroSniku pomeni prodajno enoto;

(b) skupinska embalaza ali sekundarna embalaZza; tj. embalaza, ki na prodajnem mestu
pomeni paket doloCenega Stevila prodajnih enot, ki se konénemu uporabniku ali potrodniku
lahko proda kot celota ali pa sluZi le kot sredstvo za napolnitev polic na prodajnem mestu; s
proizvoda se lahko odstrani, ne da bi to vplivalo na njegove lastnosti;

(c) transportna embalaza ali terciarna embalaza; tj. embalaza, katere namen je olajsati
prenasanje vecjega Stevila prodajnih enot ali skupinskih embalaz in njihov prevoz, da se
prepreci neposredno dotikanje in poSkodbe pri prevozu. Transportna embalaza ne vklju€uje
zabojnikov za cestni, Zelezniski, ladijski in letalski prevoz.

Embalirana voda: enako kot ustekleni¢ena voda.

FIFO/FEFO: First in First Out/First Expired First Out (nacelo izpodrivanja/blago, ki mu najpre;j
potece rok uporabe, mora prvo zapustiti skladisce).

Filter HEPA: visoko udinkovit zracni filter za delce.

Gazirana voda: voda, ki vsebuje raztopljen ogljikov dioksid, ki je dodan in/ali naravno
prisoten.

Higiena: vsi ukrepi, potrebni za zagotovitev varnosti in ustreznosti vode med pripravo,
obdelavo, proizvodnjo, prevozom, distribucijo in prodajo.

Higiena zivil: vsi ukrepi, potrebni za zagotovitev varnosti embalirane vode na vseh stopnjah
od njenega izkori€anja in obdelave do konéne uporabe.

Izvirska voda: voda, ki je v svojem naravnem stanju namenjena za uzivanje ljudi in ima svoj
izvor v podzemnem vodnem viru in izteka ali se €rpa na izviru iz enega ali ve€ naravnih
iztokov ali vrtin ter se stekleniCi/embalira na izviru.
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Kakovost: stopnja, do katere niz notranjih znacilnosti izpolnjuje zahteve.
Kontaminacija: vnos ali prisotnost onesnazevala v Zivilu ali okolju Zivila.

Kritiéna kontrolna to¢ka (KKT): faza (pri zagotavljanju varnosti hrane), v kateri se lahko
uvede nadzor in ki je nujna za preprecitev ali odpravo dejavnika tveganja za varnost zivil ali
njegovo zniZanje na sprejemljivo raven.

Kritiéna mejna vrednost: merilo, v skladu s katerim se sprejemljivost lo€uje od
nesprejemljivosti.

Materiali: splodni izraz, ki oznacuje surovine, embalazne materiale, sestavine, pomozna
tehnoloSka sredstva, Cistilna sredstva in maziva.

Medprocesna kontrola: nadzor, ki ga delavec sam izvaja v zvezi s svojim delom v skladu z
dolo&enimi predpisi (prosti prevod iz standarda 1ISO 8402).

Mikroorganizmi: mikroskopski organizmi, kot so bakterije, kvasovke, plesni. (B6)

Nadzorni ukrep: dejanje ali dejavnost, s katero se lahko dejavnik tveganja za varnost Zivil
prepreci ali odpravi ali zniZza na sprejemljivo raven.

Naravna mineralna voda: mikrobioloSsko zdravstveno ustrezna voda, ki ima svoj izvor v
podzemnem vodnem viru, izteka ali se ¢rpa na izviru iz enega ali ve€ naravnih iztokov ali vrtin
ter se embalira na izviru. Od navadne pitne vode se jasno razlikuje zaradi svoje narave
(vsebnost mineralnih snovi in elementov v sledeh), enake C(istosti kakor na izvoru,
polni/embalira se na izviru, kot naravno mineralno vodo pa jo je priznal pristojni organ.

Neskladnost: neizpolnjevanje zahteve.

Obdelave (naravne mineralne in izvirske vode): tehnike, ki so dovoljene na podlagi ¢lena 4
Direktive 2009/54/ES za izlo&anje nekaterih sestavin, naravno prisotnih v naravni mineralni
vodi in izvirski vodi, in njihovo izvajanje v skladu z mnenji agencije EFSA.

Obmocje obnavljanja: obmocje na povrsju, na katerem poteka obnavljanje.
Obmocje velikega tveganja: obmocje pove€anega tveganja za kontaminacijo proizvoda.

Obmocgje zajetja: obmodje na povrsju, na katerem lahko padavine neposredno ali posredno
pridejo v sistem podzemne vode, v katerega je umescen izvir, in ki lahko pripomorejo k
napolnitvi vodonosnika.

Obmocje z odprtimi steklenicami: stopnje v delovnem postopku polnjenja, med katerimi se
nezaprte steklenice prevazajo, izpirajo, polnijo in zapirajo. Pritem je priporocljivo zagotavljati
nadzorovano okolje.

Obnavljanje: padavine (dez ali sneg), ki prepaja tla in pronica v vodni vir ali vodonosnik, da
se obnovi podzemna voda.

Obrat: vsaka primerna zgradba, obmocdje ali okolica, v kateri se voda, namenjena za
polnjenje, zbira, obdeluje in polni.

Onesnazevalo: katera koli bioloSka ali kemi¢na snov, tuja ali druga snov, ki ni namerno
dodana zivilu in ki lahko ogrozi varnost ali ustreznost Zivil.
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Oseba, ki dela z zivili: vsaka oseba, ki neposredno dela s pakiranimi ali nepakiranimi zivili,
zivilsko opremo in pripomocki ali povrsinami, ki so v stiku z Zivili, zato se od nje pri¢akuje, da
izpolnjuje zahteve za higieno Zivil.

Partija: koli€ina proizvoda dolo¢ene velikosti posode, izvedbe proizvoda in oznake, ki jo
posamezni obrat proizvede v dolo€enem ¢asovnem obdobju, ki ni daljSe od enega dneva.

Podzemna voda: voda, ki se zadrZuje v prepustnih kamninah, pri Eemer je ta obnoviljivi vir
bolj stabilen kot povrSinske vode, lahko se €rpa prek vrtin, vodnjakov in zajetij.

Postopek: predpisan nacin za izvedbo dejavnosti ali procesa.

Povrsinska voda: voda, ki se odpira proti atmosferi, na primer jezera, potoki, reke, ribniki in
vodna zajetja.

Prerekvizitni program: osnovni pogoji in dejavnosti, potrebni za vzdrZzevanje higienskega
okolja vzdolz celotne prehranske verige, primernega za proizvodnjo, ravnanje in preskrbo z
varnimi kon¢nimi proizvodi in varnimi Zivili za prehrano ljudi.

Preventivni ukrepi: ukrepi, ki jih je treba sprejeti, da se odpravi tveganje za morebitno
nevarnost ali da se ta zniza na sprejemljivo raven.

Primarna embalaza: embalaza, ki je zasnovana tako, da na prodajnem mestu konénemu
uporabniku ali potroSniku pomeni prodajno enoto.

Pripravljena voda: voda, katere sestava je bila spremenjena s postopki, kot so obdelava
vode, odstranitev/dodajanje mineralov itd. Izhaja lahko iz katere koli vrste vodnega vira, ne
vklju€uje pa naravne mineralne vode ali izvirske vode.

Proces: niz medsebojno povezanih ali medsebojno delujocih dejavnosti, v okviru katerega se
vlozZki preoblikujejo v izlozke.

Ravnanje z zivili: kateri koli delovni postopek, povezan z zbiranjem, obdelavo, polnjenjem,
pakiranjem steklenic, skladis€enjem, prevozom, distribucijo in trzenjem embalirane vode.

Razkuzevanje: zmanjSanje Stevila mikroorganizmov s kemi¢nimi sredstvi in/ali fizikalnimi
metodami.

Rok uporabe: predpisano obdobje, v katerem se proizvod lahko neodprt skladiséi, hkrati pa
ostaja varen in zdravstveno ustrezen.

Sanitacija: vsi ukrepi, povezani s CiS¢enjem in vzdrzevanjem higienskih razmer v obratu, Ki
segajo od Cis€enja in/ali razkuzevanja posameznih kosov opreme do rednega cis€enja

celotnega obrata (vklju€no z dejavnostmi CiS€enja objekta, zgradbe in obmodja).

Sekundarna embalaza: embalaza, ki na prodajnem mestu predstavlja paket dolo¢enega
Stevila prodajnih enot, ki se konénemu uporabniku ali potro$niku lahko proda kot celota ali pa
sluzi le kot sredstvo za napolnitev polic na prodajnem mestu; s proizvoda se lahko odstrani,
ne da bi to vplivalo na njegove lastnosti (npr. oznake, lepilo, kartoni, folija za vakuumsko
pakiranje, palete itd.).

Serija (ali proizvodna serija): skupina enot, proizvedenih v enakih okolis¢inah. Proizvodne
enote/velikosti serije, proizvedene in embalirane v enakih razmerah, pri ¢emer njihovo
velikost opredeli/dologi proizvajalec.
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Skladnost: overovitev ali potrditev, da proizvajalec ali dobavitelj proizvoda izpolnjuje zahteve
iz uveljavljenih praks, zakonodaje, predpisanih pravil in uredb, dolo¢enih standardov ali
pogodbenih dologil.

Sledljivost: zmoznost slediti zgodovini, uporabi ali lokaciji obravnavanega elementa.

Specifikacija materiala/proizvoda: podroben dokumentiran opis ali seznam parametrov,
vkljuéno z dopustnimi razlikami in odstopaniji, potrebnih za doseganje opredeljene ravni
sprejemljivosti ali kakovosti.

Spremljanje: izvajanje naCrtovanega niza opazovanj ali meritev, da se preveri, ali se
nadzorni ukrepi izvajajo, kot je bilo nacrtovano.

Stik s proizvodom: vse povrsine, ki so med obi¢ajnim obratovanjem v stiku s proizvodom ali
primarno embalazo.

Skodljivi organizem: Zivali, ki v prostorih Zivilskega obrata niso zaZelene, zlasti ZuZelke,
ptice, podgane in misi, saj bi lahko neposredno ali posredno kontaminirale Zivila.

Temperatura okolja: temperatura okolice. Navadno se uporablja tako, da pomeni sobno
temperaturo.

Upostevanje: izpolnjevanje zahteve.

Uredba REACH: REACH je uredba EU o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju
kemikalij. Veljati je zagela 1. junija 2007, z njo pa je bilo ve€ evropskih direktiv in uredb
nadomes&c&enih z enotnim sistemom.

Ustekleni¢ena/embalirana pitna voda: voda, ki se polni v hermeti¢no zaprte posode
razli¢nih sestav, oblik in velikosti ter je varna in primerna za takoj$nje uZivanje, ne da bi bila
potrebna nadaljnja obdelava. Ustekleni¢ena pitha voda se Steje za Zivilo. Izraza ,pitna“ in
~primerna za pitje* sta v zvezi z vodo medsebojno zamenljiva.

Ustekleni¢ena voda: vse vrste embalirane vode, vklju¢no z naravno mineralno vodo in
izvirsko vodo.

Varnost zivil: zamisel, da zivilo ne bo Skodovalo potros$niku, €e je pripravljeno in/ali zauzito v
skladu s predvidenim namenom.

Varovano obmocje: opredeljeno obmocje okrog vodnega vira, za katero veljajo prepovedi in
ukrepi, da se obmocje zasciti pred onesnazenjem, na primer zaradi skladiS¢enja goriva, pase
zivali in premikov vozil.

Vir: mesto ¢rpanja podzemne vode, ki ima lahko izvor v izviru, vodnjaku ali vrtini.
Vodni vir: povrsina proste podzemne vode v neomejenem vodonosniku.

Vodonosnik: geoloSka enota, v kateri se v obi€ajnih hidravli€nih razmerah zbirajo in
prenasajo precejsnje koli€¢ine podzemne vode.

Vodovarstveno obmocgje: obmocje na povrsju, na katerem lahko padavine neposredno ali
posredno prodrejo v sistem podzemne vode, v katerega je umesSc€en izvir, in ki lahko
prispevajo k preskrbi vodonosnika.
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Vrelec: naravno mesto iztoka podzemne vode.
Zahteva: potreba ali priCakovanije, ki je izraZeno, se sploSno domneva ali je obvezno.
Zajetje: zajemanije ali zbiranje vode, predvsem deZevnice.

Zaokroznica: zaobljen zakljucek na stiku med steno in stropom ter steno in tlemi ali med
dvema stenama, da se olajSa CiS¢enje in pove€a njegova ucinkovitost.
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and drinking water limit values (Evropska komisija (2006): primerjava med mejnimi
vrednostmi iz Codexa, mejnimi vrednostmi za naravne mineralne vode in mejnimi vrednostmi
za pitno vodo)

ISO 9000: Sistemi vodenja kakovosti — Osnove in slovar

Uredba (ES) §t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta

z dne 28. januarja 2002 o dologitvi splo$nih nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi
Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane, Uradni list
Evropskih skupnosti, 1.2.2002, L 31, str. 1

Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) st. 852/2004 z dne 29. aprila 2004 o higieni
zivil, Uradni list Evropske unije, 30.4.2004, L 139, str. 1

Uredba (ES) st. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o izvajanju
uradnega nadzora, da se zagotovi preverjanje skladnosti z zakonodajo o krmi in Zivilih ter s
pravili o zdravstvenem varstvu Zivali in za&Citi Zivali, Uradni list Evropske unije, 28.5.2004, L
191, str. 1

The EFSA Journal (2005) 237, 1-8, Mnenje znanstvenega odbora za onesnazevalce v
prehranski verigi na zahtevo Evropske komisije o0 mejnih koncentracijah za bor in fluorid v
naravnih mineralnih vodah, sprejeto 22. junija 2005

The EFSA Journal (2006) 394, 1-8, Mnenje Znanstvenega odbora za aditive za Zivila, arome,
pomozna tehnoloSka sredstva in materiale za stik z Zivili na zahtevo Komisije v zvezi z
varnostjo pri uporabi obdelave z aktiviranim aluminijem za odstranitev fluorida iz naravnih
mineralnih vod, sprejeto 27. septembra 2006
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The EFSA Journal (2008), 784-19 — Znanstveno mnenje Odbora za aditive za Zivila, arome,
pomozna tehnoloSka sredstva in materiale za stik z Zivili o varnosti pri uporabi obdelave za
odstranitev mangana, Zeleza in arzena iz naravnih mineralnih vod z oksihidroksidnim
sredstvom, sprejeto 12. junija 2008
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water), prvi dodatek k Cetrti izdaji
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