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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do zawiadomienia Komisji w sprawie wytycznych dotyczacych wdrazania systeméw

zarzadzania bezpieczefistwem zywnoSci obejmujacych dobre praktyki higieniczne i procedury

oparte na zasadach HACCP, uwzgledniajac ulatwienia/elastyczno$é w zakresie wdrazania
w niektérych przedsigbiorstwach spozywczych

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 355 z dnia 16 wrzesnia 2022 r.)
(2023/C 260/07)
1. W calym tekscie:
zamiast: ,Srodek kontrolny”,

powinno byé:  ,Srodek kontroli”.

2. W calym tekscie:
zamiast: ,Srodka kontrolnego”,

powinno byé:  ,Srodka kontroli”.

3. W calym tekscie:
zamiast: ,Srodkéw kontrolnych”,

powinno byé: ,Srodkéw kontroli”.

4, W calym tekscie:
zamiast: L,Srodki kontrolne”,

powinno byé: ,$rodki kontroli”.

5. Strona 3, pkt 3 tiret széste:

zamiast: ,— System zarzgdzania bezpieczefistwem Zywno§ci: programy warunkéw wstepnych, uzupelnione
odpowiednio $rodkami kontrolnymi zastosowanymi w krytycznym punkcie kontroli, ktére jako
calo$¢ zapewniaja, aby zywno$¢ byla bezpieczna i nadawala si¢ do uzycia zgodnie z przeznaczeniem®.
System zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci stanowi rowniez polaczenie $rodkéw kontrolnych
i dzialan poswiadczajacych. Te drugie stuzg wykazaniu, ze Srodki kontrolne, takie jak zatwierdzenie
i weryfikacja, dokumentacja i prowadzenie rejestréw, funkcjonujg prawidtowo.”,

powinno byé: ,—  System zarzadzania bezpieczefistwem zywnoSci: programy warunkéw wstepnych, uzupelnione
odpowiednio Srodkami kontroli zastosowanymi w krytycznym punkcie kontroli, ktére jako calosé
zapewniajg, aby Zywno$¢ byla bezpieczna i nadawala si¢ do uzycia zgodnie z przeznaczeniem®. Sys-
tem zarzadzania bezpieczefistwem zywnosci stanowi réwniez polaczenie Srodkéw kontroli i dziatan
poswiadczajacych. Te drugie stuzg wykazaniu, ze $rodki kontroli, takie jak walidacja i weryfikacja,
dokumentacja i prowadzenie rejestréw, funkcjonuja prawidtowo.”.
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6. Strona 4, pkt 3 tiret osiemnaste:

zamiast: ,— Zatwierdzenie: uzyskanie dowodu na to, ze §rodek kontrolny lub polaczenie srodkéw kontrolnych —
jezeli zostaly prawidtowo wdrozone w procedurach opartych na HACCP i w operacyjnych progra-
mach warunkéw wstepnych — moga stuzy¢ do kontroli zagrozenia w spos6b umozliwiajacy osiagnie-
cie okreslonego celu. W przypadku zmian wymagane moze by¢ ponowne zatwierdzenie’. Szczegd-
towe przyklady mozna znalez¢é w dokumencie CAC/GL 69-2008.”,

powinno byé: ,—  Walidacja: uzyskanie dowodu na to, ze $rodek kontroli lub polgczenie srodkéw kontroli — jezeli zos-
taty prawidlowo wdrozone w procedurach opartych na HACCP i w operacyjnych programach warun-
kéw wstepnych — moga stuzy¢ do kontroli zagrozenia w sposéb umozliwiajacy osiggniecie okreslo-
nego celu. W przypadku zmian wymagana moze by¢ ponowna walidacja’. Szczegétowe przyklady
mozna znalez¢é w dokumencie CAC/GL 69-2008.”.

7. Strona 4, pkt 4.2 akapit trzeci zdanie piate (ostatnie):
zamiast: ,Nie wyklucza to potrzeby monitorowania, zatwierdzania i weryfikacji niektérych GHP”,

powinno byé: ,Nie wyklucza to potrzeby monitorowania, walidacji i weryfikacji niektérych GHP”.

8. Strona 6, pkt 5 akapit trzeci tiret dsme:
zamiast: ,Srodkami kontrolnymi”,

powinno byé: ,Srodkami kontroli”.

9.  Strona 7, pkt 6 akapit piaty:

zamiast: ,Wynik zatwierdzonego audytu w ramach prywatnego systemu kontroli jakosci moze by¢ wykorzystany
jako zrédlo informacji 1 uwzgledniony przy opracowywaniu i wdrazaniu systemu zarzadzania bezpieczen-
stwem zywnosci.”,

powinno byé:  ,Wynik zwalidowanego audytu w ramach prywatnego systemu kontroli jakosci moze by¢ wykorzystany
jako zrédlo informacji i uwzgledniony przy opracowywaniu i wdrazaniu systemu zarzadzania bezpieczefi-
stwem Zywnosci.”.

10.  Strona 9, spis tresci zalacznika I:
zamiast: »4. Monitorowanie, zatwierdzenie i weryfikacja GHP”,

powinno byé: 4. Monitorowanie, walidacja i weryfikacja GHP”.

11.  Strona 10, spis tre$ci zalgcznika II:
zamiast: ,10. Procedury zatwierdzania i weryfikacji (zasada 6)”,

powinno byé: ,10. Procedury walidacji i weryfikacji (zasada 6)”.
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12.  Strona 15, pkt 3.4 lit. g) zalacznika I:

zamiast: ,8) PRZYKELAD ELASTYCZNOSCL: W niektorych przypadkach polityka zatwierdzania dostawcy moze
opierac si¢ na prostych procedurach, takich jak co najmniej sprawdzenie jego numeru rejestracyjnego
lub numeru zatwierdzenia gwarantujgcego, Ze dostawca podlega dziataniom w zakresie kontroli urzedo-
wej. W przypadku dzialan o wyzszym ryzyku procedury te mozna uzupehi¢ o dodatkowe wymogi.”,

powinno byé: ,g) PRZYKEAD ELASTYCZNOSCI: W niektérych przypadkach polityka zatwierdzania dostawcy moze
opieral si¢ na prostych procedurach, takich jak co najmniej sprawdzenie jego numeru rejestracjif
zatwierdzenia gwarantujacego, Ze dostawca podlega dzialaniom w zakresie kontroli urzgdowej. W przy-
padku dzialafi o wyzszym ryzyku procedury te mozna uzupeni¢ o dodatkowe wymogi.”.

13.  Strona 17, pkt 3.7 akapit szésty zalacznika I:

zamiast: ,Na wszystkich etapach, na ktérych rutynowe sprawdzenie pod katem braku widocznych fragmentéw nie
jest mozliwe, nalezy zwroci¢ wigksza uwage na czestotliwos¢ i kompleksowos¢ czyszczenia sprzgtu. Istotne
sg réwniez zatwierdzenie/weryfikacja metody czyszczenia. Przyklad: produkeja czekolady zostala »zakon-
czona« i nie ma mozliwosci sprawdzenia ewentualnych pozostalosci w rurach. Trudno jest je réwniez
wyczyscié w tatwy sposéb za pomoca wody. W tym przykladzie istotne sg zatem zatwierdzenie/weryfikacja
metody czyszczenia poprzez pobieranie probek i analiz¢. W innych przypadkach, gdy stosuje si¢ czyszcze-
nie na mokro, wode uzyta do czyszczenia mozna podda¢ analizie na obecno$¢ pozostatosci alergenéw.
Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ przy interpretacji wynikow analizy ze wzgledu na rozcienczenie i obec-
no$¢ okreslonego alergenu.”,

powinno byé: ,Na wszystkich etapach, na ktdrych rutynowe sprawdzenie pod katem braku widocznych fragmentéw nie
jest mozliwe, nalezy zwroci¢ wigksza uwage na czestotliwos¢ i kompleksowos¢ czyszczenia sprzgtu. Istotne
sa rowniez walidacja/weryfikacja metody czyszczenia. Przyklad: produkeja czekolady zostata »zakoficzona«
i nie ma mozliwosci sprawdzenia ewentualnych pozostatosci w rurach. Trudno jest je rowniez wyczyscié
w latwy spos6b za pomoca wody. W tym przykladzie istotne sg zatem walidacja/weryfikacja metody czy-
szczenia poprzez pobieranie probek i analize. W innych przypadkach, gdy stosuje sie czyszczenie na
mokro, wodg uzytg do czyszczenia mozna poddad analizie na obecno$¢ pozostatosci alergenéw. Nalezy jed-
nak zachowa¢ ostrozno$¢ przy interpretacji wynikéw analizy ze wzgledu na rozcieiczenie i obecno$¢ okres-
lonego alergenu.”.

14.  Strona 21, tytul punktu 4 zalacznika I:
zamiast: »4. MONITOROWANIE, ZATWIERDZENIE I WERYFIKACJA GHP”,

powinno byé:  ,4. MONITOROWANIE, WALIDACJA I WERYHKACJA GHP".

15.  Strona 21, pkt 4 akapit pierwszy formuta wprowadzajaca zalacznika I:

zamiast: W przypadku szeregu GHP, w szczegdlnosci GHP wymagajacych wigkszej uwagi, konieczne jest monitoro-
wanie, zatwierdzenie w najwigkszym mozliwym zakresie i weryfikacja, podobnie jak w przypadku krytycz-
nych punktéw kontroli. Okreslajac czgstotliwo$¢ monitorowania oraz zakres zatwierdzenia i weryfikacji,
nalezy uwzgledni¢ charakter dzialalno$ci oraz wielko$¢ przedsigbiorstwa. Monitorowanie jest zazwyczaj

wymagane w przypadku:”,

powinno byé: W przypadku szeregu GHP, w szczegdlnosci GHP wymagajacych wiekszej uwagi, konieczne jest monitoro-
wanie, walidacja w najwigkszym mozliwym zakresie i weryfikacja, podobnie jak w przypadku krytycznych
punktéw kontroli. Okreslajac czgstotliwo$é monitorowania oraz zakres walidacji i weryfikacji, nalezy uwz-
gledni¢ charakter dzialalnosci oraz wielko§¢ przedsiebiorstwa. Monitorowanie jest zazwyczaj wymagane
w przypadku:”.
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16.  Strona 21, pkt 4 akapit drugi zalacznika I:

zamiast: W wielu przypadkach zatwierdzenie i weryfikacja bedg wymagaly pobierania probek i badania pod katem
zagrozen mikrobiologicznych lub chemicznych.”,

powinno byé: W wielu przypadkach walidacja i weryfikacja beda wymagaly pobierania probek i badania pod katem
zagrozen mikrobiologicznych lub chemicznych.”.

17.  Strona 21, pkt 4 akapit trzeci zalacznika I:
zamiast: ,Nalezy prowadzi¢ dokumentacj¢ wynikéw procedur monitorowania, zatwierdzania i weryfikacji.”,

powinno byé:  ,Nalezy prowadzi¢ dokumentacje wynikéw procedur monitorowania, walidacji i weryfikacji.”.

18.  Strona 21, pkt 4 akapit szosty zalgcznika I:

zamiast: ,Wiecej informacji szczegbtowych na temat tego, co oznacza monitorowanie, zatwierdzenie i weryfikacja,
mozna znalez¢ w sekgji 9 zalacznika 117,

powinno byé: ,Wiecej informacji szczegétowych na temat tego, co oznacza monitorowanie, walidacja i weryfikacja, mozna
znalez¢ w sekgji 9 zalgcznika 117,

19.  Strona 28, pkt 5.2 akapit czwarty zalgcznika II:
zamiast: ,Srodki kontrolne musza zosta¢ zatwierdzone.”,

powinno byé: ,Srodki kontroli muszg zosta¢ zwalidowane.”.

20.  Strona 29, pkt 5.3 tabela nagléwek kolumny drugiej zalacznika I:

zamiast: ,Nalezy zidentyfikowa¢ potencjalne zagrozenia wprowadzone, kontrolowane lub zwigkszone na tym etapie
B = biologiczne C = chemiczne P = fizyczne A = alergen (¥)”,

powinno byé:  ,Nalezy zidentyfikowaé potencjalne zagrozenia wprowadzone, kontrolowane lub zwigkszone na tym etapie
B = biologiczne Ch = chemiczne F = fizyczne A = alergen (*)".

21.  Strona 30, pkt 6 ramka akapit drugi tiret drugie zalgcznika II:
zamiast: ,— potrzeba monitorowania, zatwierdzenia i weryfikacji;”,

powinno byé: ,—  potrzeba monitorowania, walidacji i weryfikacji;”.
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22.  Strona 30, pkt 6 akapit czwarty pod ramka tiret trzecie zalgcznika II; strona 52, przypis *** dodatku 4 A oraz strona
57, tabela kolumna pierwsza wiersz drugi pod nagtéwkiem ,ZASADA 3 — LIMITY KRYTYCZNE” dodatku 7:

zamiast: ,Srodkiem kontrolnym”,

powinno byé: ,Srodkiem kontroli”.

23.  Strona 31, pkt 7 akapit piaty zalacznika II:
zamiast: ,Limity krytyczne powinny zosta¢ zatwierdzone i powinny mie¢ posta¢ przejrzystych, konkretnych wartosci.”,

powinno byé: ,Limity krytyczne powinny zosta¢ zwalidowane i powinny mie¢ postaé przejrzystych, konkretnych wartosci.”.

24, Strona 33, tytul punktu 10 zalgcznika II:
zamiast: ,PROCEDURY ZATWIERDZANIA I WERYFIKACJI (ZASADA 6)",

powinno byé:  ,PROCEDURY WALIDACJI I WERYFIKAC]I (ZASADA 6)".

25.  Strona 33, pkt 10 akapit pierwszy zdanie pierwsze zalgcznika II:

zamiast: ,Na poczatkowym etapie nowego procesu lub w przypadku zmiany istniejacego procesu, ktéra moze mieé
wplyw na bezpieczenstwo zywnosci, zesp6t ds. HACCP powinien przeprowadzi¢ dzialania w zakresie
zatwierdzania, w szczeg6lnosci zgromadzi¢ dowody potwierdzajace zdolno$¢ wszystkich elementéw planu
HACCP, nawet jesli nie wymieniono ich wyrazZnie w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.”,

powinno byé: ,Na poczatkowym etapie nowego procesu lub w przypadku zmiany istniejacego procesu, ktora moze mieé
wplyw na bezpieczenstwo zywnosci, zespot ds. HACCP powinien przeprowadzi¢ dziatania w zakresie wali-
dacji, w szczegdlnosci zgromadzi¢ dowody potwierdzajace zdolnos¢ wszystkich elementéw planu HACCP,
nawet jesli nie wymieniono ich wyraZnie w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.”.

26.  Strona 33, pkt 10 akapit drugi zalacznika II:

zamiast: W dokumencie CXG 69-2008 przedstawiono dodatkowe wytyczne i przyklady dziatan w zakresie
zatwierdzania.”,

powinno byé: W dokumencie CXG 69-2008 przedstawiono dodatkowe wytyczne i przyklady dziatan w zakresie walidacji.”.

27.  Strona 33, pkt 10 akapit trzeci zdanie wprowadzajace zalacznika II:
zamiast: ,Do przyktadowych zmian, ktére moga wymaga¢ ponownego zatwierdzenia, naleza:”,

powinno byé: Do przykladowych zmian, ktére moga wymagaé ponownej walidacji, naleza:”.
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28.  Strona 35, pkt 10 akapit dwunasty zalacznika II:

zamiast: ,Ogoblne wytyczne dotyczace HACCP powinny obejmowaé przyklady niezbednych procedur weryfikacji,
a w przypadku standardowych procedur nalezy zatwierdzi¢ rozwazane $rodki kontrolne analizowanych
zagrozen.”,

powinno byé:  ,0g6lne wytyczne dotyczace HACCP powinny obejmowaé przyklady niezbednych procedur weryfikacji,
a w przypadku standardowych procedur nalezy zwalidowal rozwazane $rodki kontroli analizowanych
zagrozen.”.

29.  Strona 35, pkt 10 ramka nagléwek zalacznika II:
zamiast: ,Zatwierdzenie, weryfikacja czy monitorowanie?”,

powinno byé: ,Walidacja, weryfikacja czy monitorowanie?”.

30.  Strona 35, pkt 10 ramka przyklad 1 tiret pierwsze zalacznika II:
zamiast: ~LATWIERDZENIE:”,

powinno byé:  WALIDACJA:".

31.  Strona 35, pkt 10 ramka przyklad 2 tiret pierwsze zalgcznika II:
zamiast: +ZATWIERDZENIE:”,

powinno byé:  ,\WALIDACJA:”.

32.  Strona 35, pkt 11 akapit drugi tiret szoste zalgcznika II:
zamiast: ~— dzialania w zakresie zatwierdzania;”,

powinno byé: ,—  dzialania w zakresie walidacji;”.

33.  Strona 36, pkt 11 akapit czwarty pod nagtéwkiem ,PRZYKEADY ELASTYCZNOSCI” tiret pierwsze zatacznika II:

zamiast: ,~— jezeli dostepne sa ogdlne wytyczne dotyczace HACCP, wéwczas dokumentacja dotyczaca analizy
zagrozen, okreSlenia krytycznego punktu kontroli, okreslenia limitéw krytycznych, mozliwej modyfi-
kacji systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci i zatwierdzania dzialan moze by¢ zastapiona
indywidualna dokumentacja dotyczaca procedur opartych na HACCP. W takich wytycznych mozna
réwniez jasno wskazaé obszary, w ktorych wystepuje potrzeba prowadzenia rejestrow, oraz okres,
przez ktéry nalezy je prowadzié;”,

powinno byé: ,—  jezeli dostgpne sa ogdlne wytyczne dotyczace HACCP, wowczas dokumentacja dotyczaca analizy
zagrozen, okreslenia krytycznego punktu kontroli, okreslenia limitéw krytycznych, mozliwej modyfi-
kacji systemu zarzadzania bezpieczenistwem zywnosci i dziatan w zakresie walidacji moze by¢ zastg-
piona indywidualng dokumentacjg dotyczaca procedur opartych na HACCP. W takich wytycznych
mozna réwniez jasno wskazaé obszary, w ktorych wystepuje potrzeba prowadzenia rejestrow, oraz
okres, przez ktéry nalezy je prowadzié;”.
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34.  Strona 37, pkt 12 akapit pierwszy zdanie piate zalacznika II:

zamiast: ,Sa one wykorzystywane jako parametry przy zatwierdzaniu procedur opartych na HACCP i GHP oraz do
weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania tych srodkéw kontrolnych.”,

powinno byé: ,Sa one wykorzystywane jako parametry przy walidacji procedur opartych na HACCP i GHP oraz do weryfi-
kacji prawidlowosci funkcjonowania tych $rodkéw kontroli.”.

35.  Strona 41, pkt 5.3 ppkt 2 ,Gromadzenie i weryfikowanie informacji” akapit szosty tiret piate zalacznika III:

zamiast: ,— Podczas audytéw wlasciwy organ moze ocenié, czy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozy-
wecze wlasciwie uwzglednil oceng poziomu ryzyka. W ramach kontroli urzedowej nalezy ocenié, czy
wdrozone $rodki kontrolne pozwalaja na kontrolowanie zidentyfikowanych zagrozen oraz czy pod-
jeto odpowiednie i proporcjonalnie dzialania w zakresie monitorowania i weryfikacji/zatwierdzania,
a takze czy w przypadku wystapienia odchylen opracowano i podjeto dziatania naprawcze.”,

powinno byé: ,—  Podczas audytéw wlasciwy organ moze ocenié, czy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozy-
wecze wlasciwie uwzglednil oceng poziomu ryzyka. W ramach kontroli urzedowej nalezy ocenié, czy
wdrozone $rodki kontroli pozwalaja na kontrolowanie zidentyfikowanych zagrozen oraz czy podjeto
odpowiednie i proporcjonalnie dzialania w zakresie monitorowania i weryfikacji/walidacji, a takze
czy w przypadku wystapienia odchyleri opracowano i podjeto dzialania naprawcze.”.

36.  Strona 52, schemat pytanie 2 dodatku 4 A:

zamiast: ,Czy na tym etapie istnieja konkretne $rodki kontrolne w odniesieniu do zidentyfikowanego znaczacego
zagrozenia?”,

powinno byé: ,Czy na tym etapie istniejg specyficzne $rodki kontroli w odniesieniu do zidentyfikowanego znaczacego
zagrozenia?”.

37.  Strona 54, tabela kolumna pierwsza wiersz piaty dodatku 5:
zamiast: ,Zatwierdzenie”,

powinno byé:  ,Walidacja”.

38.  Strona 54, tabela kolumna druga wiersz piaty dodatku 5:

zamiast: ,Niekoniecznie przeprowadzane przez podmiot prowadzacy przedsi¢biorstwo spozywcze (np. producent pro-
duktow do czyszczenia zatwierdzit skuteczno$¢ produktu oraz okreslit game produktéw i instrukcje uzycia — podmiot pro-
wadzqcy przedsigbiorstwo spozyweze musi dziatal zgodnie z instrukgiami i przestrzegac specyfikacji technicznych pro-
duktu).”,

powinno byé: ,Niekoniecznie przeprowadzane przez podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze (np. producent pro-
duktow do czyszczenia zwalidowat skutecznosé produktu oraz okreslit game produktéw i instrukcje uzycia — podmiot
prowadzqcy przedsigbiorstwo spozywcze musi dziatac zgodnie z instrukcjami i przestrzegac specyfikacji technicznych pro-

duktu).”.
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39.  Strona 54, tabela kolumna trzecia i czwarta wiersz pigty dodatku 5:

zamiast: ,Nalezy dokona¢ zatwierdzenia (w niektdrych przypadkach wytyczne dotyczgce dobrych praktyk zawierajg wskazowki
na temat metodyki zatwierdzania lub podajg zatwierdzone limity krytyczne)”,

powinno byé:  ,Nalezy dokonaé walidacji (w niektdrych przypadkach wytyczne dotyczgce dobrych praktyk zawierajg wskazowki na
temat metodyki walidacji lub podajg zwalidowane limity krytyczne)’”.

40.  Strona 56, tabela kolumna pierwsza wiersz trzeci pod nagtéwkiem ,ZASADA 1 - ANALIZA ZAGROZEN” dodatku 7:

zamiast: ,Czy opracowano i wdrozono zatwierdzone $rodki kontrolne majace na celu kontrolowanie tych zagrozen
na kazdym etapie, na ktérym je zidentyfikowano lub na kolejnych etapach? Czy s3 one ukierunkowane na
przyczyne zagrozen?”,

powinno byé: ,Czy opracowano i wdrozono zwalidowane $rodki kontroli majace na celu kontrolowanie tych zagrozer na
kazdym etapie, na ktérym je zidentyfikowano lub na kolejnych etapach? Czy sg one ukierunkowane na przy-
czyne zagrozen?”.

41.  Strona 57, tabela kolumna pierwsza wiersz drugi pod nagléwkiem ,ZASADA 6 — PROCEDURY WERYFIKACJI”
dodatku 7:

zamiast: ,Czy zatwierdzono limity krytyczne? W jaki sposéb?”,

powinno byé: ,Czy zwalidowano limity krytyczne? W jaki sposob?”.

42.  Strona 58, tabela, kolumna pierwsza, wiersz pierwszy pod nagléwkiem ,ZASADA 7 — PROWADZENIE REJES-
TROW” dodatku 7:

zamiast: ,Czy prowadzi si¢ rejestry dotyczace zatwierdzenia wszystkich limitéw krytycznych?”,

powinno byé: ,Czy prowadzi si¢ rejestry dotyczace walidacji wszystkich limitow krytycznych?”.
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