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 ISO   22000: 2005استاندارد بين المللي 

  الزامات سيستم مديريت ايمني غذايي براي سازمانهاي واقع در زنجيره غذايي

ISO   22000: 2005  
  

  :ديباچه 

مراجـع  ( ، فدراسيون جهاني متشكل از مراجـع اسـتانداردهاي ملـي      (ISO)سازمان جهاني استاندارد    

 و آماده سازي استانداردهاي بين المللي عموماً بوسيله كميتـه اي            فعاليت تدوين . مي باشد ) ISOعضو  

ISO   ـ            . صورت مي پذيرد  راي آن ايجـاد    هر مرجع عضو كه علاقمند به موضوعي باشد كه كميته فنـي ب

سازمانهاي بين المللـي ، دولتـي و غيردولتـي    . شده باشد، حق دارد كه نماينده اي در كميته داشته باشد       

 همكاري و تـشريك   ISOسازمان  .  نيز مي توانند بخشي از اين فعاليت را داشته باشند          ISOمرتبط با   

  . براي كليه استانداردهاي الكترونيكي داردIECمساعي نزديكي با 

اسـتانداردهايي كـه   . متريم وظيفه كميته هاي فني ، آماده نمودن استانداردهاي بين المللي مـي باشـد       مه

آراء % 75بصورت پيش نويس تهيه مي شوند جهت رأي گيري براي اعضاء ارسال و درصـورت اخـذ                  

  .تصويب مي شوند

 ISO 22000 34 بوسيله كميته فني) ISO TC34 (   شـده  كميته فرعي محـصولات غـذايي تهيـه 

  .ضمائم اين استاندارد فقط براي اطلاع مي باشد. است

  : مقدمه 

الزامات ايمني مواد غذايي براي كليه سازمانهايي كه مسئوليت فرآوري، توليـد، جابجـايي و يـا تـأمين                   

كنندگان مواد غذايي را دارند ، يك عامل مهم بوده بعلاوه اينكه همه اين سازمانها تشخيص داده اند كه                   

 توانايي شناسايي و كنترل خطرات ايمني مواد غذايي و هـر            "د اثبات و تأمين شواهد كافي براي        نيازمن

  . مي باشند"شرايطي كه اثر گذار بر ايمني غذايي است

  شـامل  اين نيازمندي ممكن است براي انواع سازمانهايي كه در زنجيره غذايي هستند بكار گرفته شود،                

 توليدكنندگان مواد غذايي، فعاليت هاي حمل و نقل و انبـارداري و             ،توليد كنندگان خوراك دام و طيور     

خرده فروشي و بازار فروش مواد غذايي و ساير سازمانهاي مرتبط مثل توليد كنندگان تجهيزات، بـسته                 

  .بندي، مواد شستشو و ضدعفوني ، افزودني ها و تركيبات

مرتبط  در مواد غذايي در مرحله مصرف        ايجاد شده ايمني مواد غذايي با وقوع و تكرار سطوح خطرات          

و خطرات ايمني مواد غذايي ممكن اسـت در هـر       )به وسيله مصرف كننده مشخص شده است      (مي باشد   
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لذا كنترل كافي و مناسب در مراحل زنجيـره غـذايي ضـروري      . مرحله اي از زنجيره غذايي ايجاد شود      

  .نجيره غذايي ايجاد شودبوده و ايمني مواد غذايي ممكن است در هر مرحله اي از ز

 و ايمني مواد غذايي مسئوليت مشتركي لذا كنترل كافي و مناسب در مراحل زنجيره غذايي ضروري بوده

  .است كه بطور اصولي با تلاش همه عوامل در كليه مراحل زنجيره، تضمين مي شود

ضميني براي ايمنـي مـواد      اين استاندارد بين المللي نيازمنديهاي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي كه ت           

غذايي مي باشد را در كليه مراحل زنجيره غذايي تا مصرف بكار مي گيرد كه تركيبي از عناصر كليـدي              

  :به رسميت شناخته ذيل مي باشد 

  ارتباطات متعامل 

  مديريت سيستمي •

 كنترل فرآيند •

  HACCPاصول  •

 طرح هاي پيش نيازي •

و از رنجيره غذايي شاخته شده      (ذايي مرتبط در هر مرحله      براي اطمينان از اينكه خطرات ايمني مواد غ       

اي ارتباطات شامل نيازهـاي     . بطور مناسبي كنترل مي شود، ارتباطات در زنجيره غذايي ضروري است          

  .نيز مي باشد) بالا دستي و پايين دستي(كليه سازمانهاي موجود در زنجيره غذايي 

 ـ  ارتباطات با مشتريان و تأمين كنندگان      ه اطلاعـات حاصـله از تجزيـه و تحليـل سيـستماتيك              بر پاي

خطرات، نيازمنديهاي تأمين كنندگان و مشتريان درخصوص قابليت انجام كار، نيازها و پيامدها بر روي 

  .محصول نهايي را اثبات مي نمايد

شناخت وظيفه و جايگاه سازمانها در زنجيره غذايي ضروري است تـا از ارتباطـات متعامـل مـؤثر در          

دامنه كانال هـاي  . ره غذايي براي ارائه محصول غذايي ايمن تا مرحله نهاييف اطمينان حاصل شود   زنجي

  .ارتباطي در زنجيره غذايي در شكل يك به طور شماتيك نشان داده شده است

 و مراحل كـاربردي كميتـه كـدكس اليمنتـاريوس را            HACCPاين استاندارد بين المللي اصول سيستم       

كه براي كنترل و كاهش خطـرات ايمنـي مـواد           (ر پويايي با طرحهاي پيش نيازي       يكپارچه كرده و بطو   

تركيب ) غذايي شناسايي شده و در مراحل زنجيره غذايي براي تحويل محصول به حد پذيرش مي رسد              

  .شده است

تجزيه و تحليل خطر ، كليد يك سيستم مؤثر مديريت ايمني مواد غذايي بوده و بكارگيري علوم مـورد                 

  .، تركيبات مؤثري از اقدامات كنترلي را طراحي مي نمايدنياز 
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براي اين استاندارد بين المللي بايد كليه خطراتي كه متحمل اسـت در زنجيـره غـذايي بوقـوع بپيونـدد               

شامل خطراتي كه ممكن است مرتبط با نوع فرآينـد و تـسهيلات و امكانـات و وسـايل و تاسيـسات                  (

تعيين و ارزيابي گردد و در سازمان و يا در مراحلي كه بايـد توسـط            شناسايي و   ) بكارگرفته شده باشد  

  .بطور واضحي تعريف و كنترل شوسازمانهاي ديگر مرتبط با زنجيره غذايي كنترل شود، 

طرح هاي پيش . اين استاندارد بين المللي مفهوم طرحهاي پيش نيازي را بيش از پيش روشن مي نمايد    

  :م مي شوندبه دو طبقه تقسي ) PRPs(نيازي 

  زير ساختارها و برنامه هاي نگهداري •

 طرح هاي پيش نيازي عملياتي •

اين دسته بندي با توجه به تفاوت در طبيعت اقدامات كنترلي در نظر گرفته شده و مـي تواننـد          •

 .براي پايشف تصديق و صحه گذاري بكارگرفته شوند

 مـي   HACCPاي پيش نيازي و برنامه      توليد مؤثر محصولات ايمن نيازمند توازن هر دو نوع برنامه ه          

  .باشد

برنامه هاي زير سـاختاري و برنامـه هـاي نگهـداري، نيازمنـديهاي پايـه اي بهداشـت مـواد غـذايي                       

GHP،GAP،GMP       را عنوان مي نمايد و PRP           هاي عملياتي براي كنترل يا كاهش پيامـد خطـرات 

ده همانطور كه در آناليز خطـر ايـن         شناسايي شده براي ايمني مواد غذايي از محصول بكارگرفته مي ش          

  .مورد تعيين شده اند

 PRPكه با تركيـب     ( كه بايد در جهت اطمينان از كنترل خطر         تژيادر حين آناليز خطر، سازمان به استر      

  .بكار گيرد، دستيابي پيدا مي نمايد)  بوجود مي آيدHACCPها و برنامه 

 ها را شناسايي ، پـايش،  HACCP، PRPانها برنامه اين استاندارد بين المللي الزام مي نمايد كه سازم

  .كنترل و بطور روتين به هنگام نمايند

. براي تسهيل در بكارگيري اين استاندارد بين المللي، اين استاندارد قابل مميزي تهيه و تدوين شده است

 ـ                  ديهاي ايـن   به هر حال سازمانها مختار هستند كه راهكارها و متدهاي مورد نيـاز بـراي تـأمين نيازمن

  .استاندارد بين المللي را انتخاب نمايند

اين استاندارد بين المللي در سازمانهاي متفاوتي از زنجيره غذايي قابـل تـصديق بـوده و مكـانيزمي را               

از جمله مزارع كوچك، كارگاههاي بسته      ( مي نمايند كه قابليت جرا در كليه سازمانهاي كوچك          تعيين  

با بكارگيري تركيبي از    )  ، خرده فروشي يا سرويس دهندگان مواد غذايي        بندي كوچك، توريع كنندگان   

  .ها داردPRP  و HACCPبرنامه 
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اين استاندارد براي سازمانهاي فعال در زنجيره غذا كه داراي هر يك از شرايط ذيل باشند، اختـصاص                  

  :مي يابد 

 ـ                • واد غـذايي را در     سازماني كه قصد دارد نشان دهد توانايي كنترل و مهـار خطـرات ايمنـي م

  .راستاي توليد محصول نهايي ايمن و منطبق با الزامات مشتري و قانوني را دارا مي باشد

قصد بالا بردن رضايت مشتريان را با كنترل مؤثر خطرات ايمني مـواد غـذايي و فرآينـدهاي                    •

 .مربوطه را دارد

 : الزامات اين استاندارد سازمان را قادر مي سازد كه 

 ايمني مواد غذايي را با هدف توليد محصولي كه هنگام مصرف توسط مـصرف         سيستم مديريت  •

كنندگان، از ايمني و سلامت آن مواد غذايي اطمينان داشته باشند را طراحـي، اسـتقرار، اجـرا،        

 .حفظ و به روز نمايند

ارزيابي و تشخيص نيازمنديهاي مشتري و نشان دادن تطابق با موارد به توافق رسـيده اي كـه                   •

 .بط با ايمني و سلامت مواد غذايي مي باشندمرت

 .و ديگر بخشهاي موجود در زنجيره غذا را تحقق بخشدارتباطات اثر بخشي با مشتريان  •

 .تطابق با الزامات قانوني موجود را كه مرتبط با ايمني مواد غذايي هستند به اثبات رساند •

 .در حركت مي باشدنشان دهد كه در راستاي خط مشي سلامت و ايمني مواد غذايي  •

 .چنين تطابق و اجراي الزامات را به ديگر سازمانها نشان داده و اثبات نمايد •

 .گواهي و ثبت سيستم مديريت ايمني غذايي را از يك سازمان ذيصلاح دريافت نمايد •

الزامات اين استاندارد عمومي بوده و براي تمامي سازمانها و واحدهاي موجود در زنجيره غـذا بـا هـر     

ع محصول كه قصد طراحي و استقرار سيستم مديريت ايمني مواد غذايي را به نحو مؤثر دارند، قابـل                   نو

ماننـد  (اجرا مي باشد، چه سازمانهايي كه مستقيماً در يك يا چند بخش از زنجيره غذا فعال مي باشـند    

غذايي، خرده فروشان، توليدكنندگان خوراك دام، كشورزان، توليدكنندگان مواد اوليه، توليدكنندگان مواد 

و چه سـازمانهايي    ) خدمات كترينگ، حمل و نقل كنندگان، خدمات كنندگان انبارها و توزيع كنندگان             

مانند تأمين كنندگان تجهيزات و ابزار، توليدكننـدگان        (كه بطور غير مستقيم در زنجيره دخيل مي باشند          

  )اد غذاييمواد شوينده، مواد بسته بندي و ديگر مواد در تماس با مو

  : مراجع -2

براي مراجع تاريخ دار فقط ويـرايش ذكـر شـده           . مراجع ذيل براي اجراي استاندارد ضروري مي باشد       

  .كاربرد دارد) شامل ضمائم( براي مراجع غير تاريخ دار آخرين ويرايش مدرك مرجع .كاربرد دارد
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  . مباني واژگان- سيستم هاي مديريت كيفيتISO 9000: 2005استاندارد 

  : اصطلاحات و تعاريف -3

 ISOبه منظور استفاده از اين استاندارد بين المللي اصطلاحات و تعـاريف ارائـه شـده در اسـتاندارد     

  . و موارد ذيل بكارگرفته مي شود9000:2005

 ISOبراي ايجاد سهولت در بكارگيري اين استاندارد بين المللي، برخي از تعـاريف اشـاره شـده در    

  .ي نكاتي كه منظور خاصي از آنها را تبيين مي كند نقل قول گرديده است با يادآور9000

در مواردي  . اصطلاحاتي كه در تعاريف لغت نامه عمومي وجود دارد مجدداً تعريف نشده اند            : يادآوري  

  .ارجاع متقابل به ساير تعاريف اين بند شده و شماره آن تعريف در پرانتز آمده است

  : ايمني مواد غذايي 3-1

يا استفاده / مفهومي كه بيانگر عدم بروز آسيب و ايجاد خطر براي مصرف كننده در زمان آماده سازي و   

  .ماده غذايي مي باشد

  )11(تطبيق داده شده از مرجع  : 1يادآوري

و شامل سـاير  ) 10 -3(با وقوع خطرات ايمني مواد غذايي مرتبط است ايمني مواد غذايي   : 2يادآوري

  . انساني مثل سوء تغذيه نمي شودجنبه هاي سلامتي

  : زنجيره غذايي 1-2

توالي مراحل و عمليات واقع در توليد ، فرآوري، توزيع، مصرف ، انبارش و جابجايي مـواد غـذايي از                    

  .مرحله تهيه و تأمين مواد اوليه تا مصرف آنها

) مواد غذايي بكار مي روندبراي دامهايي كه در توليد ( توليد اوليه شامل توليد خوراك دام  : 1يادآوري 

  . مي گردد

زنجيره غذايي مشتمل بر مواد مورد استفاده اي در تماس با غذا يا مواد اوليه غـذايي مـي             : 2يادآوري  

  .باشند نيز مي شود

  : مخاطره ايمني غذايي 3-3

مسبب اثر عامل بيولوژيكي، فيزيكي، شيميايي موجود در غذا، يا شرايط مواد غذايي كه مي تواند بالقوه            

  .نامطلوب بر سلامت آن شود

  )11(تطبيق داده شده از مرجع  : 1يادآوري
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واژه خطر نبايد با واژه ريسك كه در متن هاي ايمني مواد غذايي به معني عملكرد احتمالي     : 2يادآوري

مانند منجر شدن به مرگ، بستري شدن،   ( و شدت آن    ) مانند بروز بيماري  ( يك عامل مضر در سلامتي      

  .مي شود، اشتباه گرفته شود....) م حضور در كار و عد

  .خطرات ايمني مواد غذايي شامل آلرژي زاها نيز مي شود : 3يادآوري

در زمينه خوراك دام و افزودني آن، خطرات ايمني مواد غذايي مرتبط مواردي هـستند كـه                 : 4يادآوري

ف در مواد غذايي بكـار مـي رود،         ممكن است در خوراك دام و تركيبات آنها و در دامي كه براي مصر             

در زمينـه   . همچنين در مواردي كه بالقوه مسبب اثر نامطلوب بر سلامتي انـساني شـود، وجـود دارنـد                 

عملياتهايي به غير از مواردي كه بطور مستقيم با خوراك دام و مواد غذايي مرتبط است، مواردي هستند 

صرف و يا خدمات ايجاد شود كه بالقوه  مـسبب           كه ممكن است بطور مستقيم يا غير مستقيم در مورد م          

  .اثر نامطلوب بر سلامتي انسان شود

  : خط مشي ايمني مواد غذايي 3-4

بـوده و رسـماً توسـط    ) 1-3(جهت گيري ها و اهداف جامع سازمان كه مرتبط با ايمني مـواد غـذايي           

  .مديريت ارشد بيان شده است

  : محصول نهايي 3-5

  .فرآوري يا تغيير ديگري توسط سازمان قرار نخواهد گرفتمحصولي كه تحت هيچ گونه 

محصولي كه تحت فرآوري يا تغيير شكل و ماهيت توسط سازمان ديگري قرار مـي گيـرد،                 : يادآوري  

  .براي سازمان اول حكم محصول نهايي و براي سازمان دوم نقش مواد اوليه يا خام را دارا مي باشد

  : دار جريان و نم3-6

  .و نظام يافته اي كه توالي و تعامل مراحل را معرفي مي نمايدطرح شماتيك 

   : Control Measure تمهيد كنترلي 3-7

و يا كـاهش آن بـه       ) 5 -3(اقدام يا فعالتي كه براي پيشگيري يا حذف يك مخاطره ايمني مواد غذايي              

  .يك سطح قابل قبول به اجرا گذاشته مي شود

  )11(جع تطبيق داده شده از مر : 1يادآوري 

 PRP و چـه در      HACCPاين اصطلاح شامل تمام اقدامات كنترلي كه چه در طرحهاي            : 2يادآوري  

  .تدوين شده اند مي شود) 13-3(ها 

   ) Prerequisite Program( طرح پيش نيازي 3-8
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ا مناسب ب ) 2-3(شرايط بنيادي و فعاليتهايي كه به منظور حفظ محيط بهداشتي مرتبط با زنجيره غذايي               

  و ماده غذايي ايمن براي مصرف) 5-3(توليد، جابجايي و فراهم آوري محصول نهايي ايمن 

 هاي لازم به نوع سازمان و بخشي از زنجيره غذايي كه سازمان در آن واقـع اسـت                   RPP : 1يادآوري

  .بستگي دارد) رجوع كنيد به ضميمه ج (

كارگرفته مي شوند ماننـد روش خـوب    ها بPRPاصطلاحات متداولي وجود دارند كه در    : 2يادآوري

، روش خـوب توزيـع   GHP، روش خـوب بهداشـتي   GAPروش خوب كـشاورزي   ،GMPساخت 

GDP     روش خوب دامپزشكي ،GVP روش خوب توليد ،GPP  روش خوب تجـاري ،GTP  برنامـه ،

  .هاي نگهداري و زيرساختار

3-9 PRPبرنامه پيش نيازي عملياتي / هاي عملياتي:  

PRP   ن آناليز خطر شناسايي شده و براي كنترل احتمال وقوع خطرات ايمني مواد غـذايي            اي كه در حي

يا تكثير خطرات ايمني مواد غذايي ضروري هستند كه اين موضوع با توجه به          / يا آلودگي و  / و) 3-3(

  .يا محيط كاري تعيين مي گردند) ها(وقوع خطرات يا آلودگي در محصول 

   CCP نقطه كنترل بحراني 3-10

و يـا   ) 3-3(مرحله اي كه در آن براي جلوگيري يا حذف خطر ايمني مواد غذايي              ) ايمني مواد غذايي  (

  .كاهش آن به يك سطح قابل قبول، كنترلهاي لازمه به اجرا گذاشته مي شوند

  )11(تطبيق داده شده از مرجع  : 1يادآوري 

   Critical Limit حد بحراني 3-11

  .ذيرفتني جدا مي سازدمعياري كه پذيرفتني را از نپ

  )11(تطبيق داده شده از مرجع  : 1يادآوري 

همواره تحت كنترل باشد، در نظـر       ) CCP )3-4حدود بحران براي اطمينان از اينكه يك         : 2يادآوري  

اگر تجاوز از حد بحران اتفاق بيافتد، محصولاتي كه تحت تأثير اين شرايط قرار گرفته  . گرفته مي شوند  

  . عنوان محصولي كه احتمال غير ايمن بودن آن وجود دارد، در نظر گرفته مي شونداند، به

  : پايش 3-12

برقراري مشاهدات پيوسته برنامه ريزي يا اندازه گيري ها به منظور ارزيـابي نحـوه اجـراي تمهيـدات                   

  .كنترلي، همانگونه كه مورد نظر بوده است

   Correction اصلاح 3-13
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 ISO استاندارد 6-6-3تعريف .( به حذف يك عدم انطباق شناسايي شده مي شوداقدامي كه منجر به

9000:2000(  

در اين استاندراد بين المللي اصلاح، رسيدگي به محصولات بالقوه غير ايمن قلمـداد مـي                 : 1يادآوري  

  .اين طريق به اقدام اصلاحي متصل مي شودشود و از 

يا حذف اثرات / ام دوباره كاري، اعمال فرآيندهاي بيشتر و اصلاح مي تواند براي مثال انج : 2يادآوري

مصرف در زمينه هاي ديگر و يا بـا ليبـل و برچـسب      .(زيان آور و نامطلوب عدم انطباق رخ داده باشد        

  )خاص مشخص كردن آن محصول

  Correction Active اقدام اصلاحي 3-14

  تعريف) مطلوب را حذف مي نمايداقدامي كه دلايل روز يك عدم انطباق و يا ديگر شرايط نا

3-6-5 ISO 9000: 2000  

  .دلايل بروز عدم انطباق مي تواند بيشتر از يك مورد باشد: 1يادآوري

  .اقدام اصلاحي شامل تجزيه و تحليل علل بوده و از بروز مجدد آن جلوگيري مي نمايد: 2يادآوري 

  Validation صحه گذاري 3-15

 PRP و HACCPمديريت شـده بـا طـرح    ) 7-3( كه تمهيدات كنترلي احراز شواهدي ) ايمني غذايي (

  .هاي عملياتي و توانايي اثر بخشي بودن را دارند

 بوده و با موضوع ايمني غذايي نسبت به تعريف ارائـه شـده در               11اين واژه بر مبناي مرجع      / يادآوري

  . سازگارتر است9000ايزو 

  Verification تصديق 3-16

  الزامات مشخص شده از طريق احراز شواهد عينيتأييد برآوردسازي 

   Updating به هنگام سازي 3-17

يا فوري كه براي حصول اطمينان از بكارگيري آخرين اطلاعات انجـام            / فعاليتهاي برنامه ريزي شده و    

  .مي پذيرد

  سيستم مديريت ايمني غذايي

   در زنجيره غذاييالزامات سيستم مديريت ايمني غذايي براي تمامي سازمانهاي واقع

  دامنه  -1
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اين استاندارد بين المللي بيانگر الزاماتي است كه در قالب يك سيستم مديريت غذايي براي سازمانهاي                

مخاطات ايمني بـه منظـور فـراهم كـردن          واقع در زنجيره غذايي كه قصد اثبات توانايي خود در كنترل            

  .استمحصولات غذايي ايمن براي بشر را دارند قابل استمرار 

اين استاندارد بين المللي براي تمامي سازمانها صرف نظر از اندازه آنها كه در هر يـك از حـوزه هـاي                     

يا زنجيره غذايي فعاليت دارند و قصد استقرار سيستمي بـراي فـرآوري محـصولي ايمـن درانـد            مرتبط  

در حوزه هاي ذيـل توانمنـد       ابن استاندارد بين المللي بيانگر الزاماتي است كه سازمانها را           . كاربرد دارد 

  :مي سازد 

طرح ريزي ، اجرا، عمليات،نگهداري و به روزآوري سيستم مديريت ايمني غذايي به منظور تامين           ) الف

  محصولاتي براساس نيازمنديهاي سازمان و ايمني براي مشتريان

  اثبات انطباق با الزامات قانوني و مقررات كاربردي در حوزه ايمني غذايي) ب

زيابي و سنجش نيازمنديهاي مشتريان و اثبات قابليـت برآوردسـازي الزامـات توافـق شـده بـا                   ار) ج

  مشتريان در راتباط با ايمني غذايي به منظور ارتقاء سطح سلامت رضايتمندي مشتريان

برقراري ارتباطات اثر بخش درخصوص ايمني غذايي با تامين كنندگان،مشتريان و ذينفعان مرتبط در ) د

  ذاييزنجيره غ

  حصول اطمينان از انطباق سازمان با خطي مشي ايمني غذايي) هـ

  حصول اطمينان از انطباق طرفهاي ذينفع با خط مشي ايمني غذايي) و

احراز گواهي نامه يا ثبت سيستم مديريت ايمني غذايي توسط يك سازمان بيروني يـا اجـراي يـك       ) ز

  ندراد بين الملليخودارزيابي با خوداظهاري در زمينه انطباق با استا

تمامي الزامات اين استاندارد بين المللي عمومي بوده و براي تمامي سازمانهاي واقع در زنجيره غـذايي                 

اين زنجيره مشتمل بر سازمانهايي است كه بصورت مستقيم    . آنها كاربرد دارد    براساس ابعاد و پيچيدگي     

  .ركت دارنديا غير مستقيم در يك يا چند مرحله از زنجيره غذايي مشا

برخي از سازمانهايي كه بصورت مستقيم در زنجيره غذايي مشاركت دارند عبارتنـداز توليـد كننـدگان                 

محصولات غذايي، برداشت كنندگان، كشاورزان، توليدكنندگان مكمل هاي غذايي، توليد كنندگان غـذا،             

ظافتي بهداشتي، حمـل  فروشندگان، خدمات غذايي، خدمات پذيرايي، سازمانهاي فراهم كننده خدمات ن    

  .و نقل،خدمات انبارش و توزيع

برخي از ديگر سازمانهايي كه بصورت غير مستقيم مشاركت دارند مشتمل هستند بـر تـامين كننـدگان                  

  تجهيزات، مواد شوينده و بهداشتي، ملزومات بسته بندي و ساير مواد مرتبط با غذا
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  . ارائه شده استISO/ TS22004للي در راهنمايي كاربردي اين استاندارد بين الم : يادآوري

  مراجع الزامي-2

بـراي مراجعـي كـه تـاريخ دارد     . از مراجع اشاره شده ذيل براي تهيه اين مستند استفاده گرديده اسـت            

مـستندات   ان ذكر گرديده است كاربرد دارد و براي مراجع بدون تاريخ آخرين ويرايش           ويرايشي كه در  

  .صلاحات كاربرد دارداشاره شده مشتمل بر تمامي ا

   ISO 9000-2000 سيستم مديريت كيفيت -واژگان و تعاريف

 واژگان و تعاريف -3

 و مـشروحات ابتـداي   ISO 9000به منظور استفاده از اين مستند ، واژگان و تعاريفدارائه شـده، در  

  .جزوه قابل استفاده است

 سيستم مديريت ايمني غذايي  -4

  الزامات عمومي )  1-4

ايمني غذايي را ايجاد ، مدون و اجرا نموده و آن را برقـرار نگهـدارد             يد يك سيستم مديريت     سازمان با 

  وبطور مداوم اثر بخشي آن را بر طبق الزامات اين استاندارد بهبود بخشد

دامنه بايـد بيـانگر محـصولات يـا     . سازمان بايد دامنه سيستم مديريت ايمني غذايي را شناسايي نمايد      

 محلهاي توليد و فرآيندهايي كه سيستم مديريت ايمني غـذايي را در برمـي گيـرد                 گروه هاي محصول،  

  .باشد

  :سازمان بايد 

از شناسايي ، ارزيابي و كنترل مخاطرات ايمني كه امكان بروز آنها در ارتباط با محصولات واقـع                  ) الف

ن صدمه وارد ننمايد    در دامنه سيستم بصورت متناسبي كه بطور مستقيم يا غير مستقيم به مصرف كنندگا             

  .اطمينان حاصل كند

  .اطلاعات متناسب درخصوص ايمني محصولات خود را به زنجيره غذايي ابلاغ نمايد) ب

اطلاعات مرتبط با توسعه، اجرا و به روز آوري سيستم مديريت ايمنـي غـذايي  در سـازمان را بـه                 )ج

  .د و در سطح و گستره لازم ابلاغ نمايدمنظور حصول اطمينان از ايمني غذايي مورد نياز اين استاندار

 به منظور حصول اطمينان از اينكه سيستم، فعاليتهاي سازمان را منعكس نمـوده و اغلـب اطلاعـات                   )د

دريافتي مرتبط با مخاطرات ايمني غذايي را به منظور كنترل تـشريك مـي نمايـد، در فواصـل زمـاني                     

  . غذايي را به روزآوري نمايدمشخص ارزيابي و درصورت لزوم سيستم مديريت ايمني
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تـامين  (هرگاه سازمان تصميم بگيرد فرآيندي را كه بر انطباق محصول با الزامات تاثير مي گذارد به غير     

كنتـرل  . بايد از اعمال كنتـرل خـود بـر چنـين فرآينـدهايي اطمينـان يابـد          . واگذار نمايد ) كننده بروني 

  .مني غذايي شناسايي و مدون گرددفرآيندهاي واگذار شده بايد در سيستم مديريت اي

  

 الزامات مربوط به مستندات ) 4 -2

  : غذايي بايد شامل موارد ذيل باشدمستندات سيستم مديريت ايمنيكليات  ) 1-2-4 

   )5-2رجوع كنيد به (بيانيه مدون در مورد خط مشي ايمني غذايي و اهداف مرتبط )  الف

  .ين استاندارد الزامي شده است در اروش هاي اجرايي مدوني كه تهيه آنها) ب 

مستندات مورد نياز سازمان جهت اطمينان از توسعه، اجرا و به روزآوري اثـر بخـشي سيـستم        ) ج

  مديريت ايمني غذايي 

  كنترل مدارك ) 2-2-4     

سـوابق،  . مدارك الزامي شده به وسيله سيستم مديريت ايمني غذايي بايد تحت كنترل قرار داشته باشند              

  . تحت كنترل باشند4-2-3 از مدرك هستند و بايد بر طبق الزامات مذكور در بند نوع خاصي

كنترل ها به منظور حصول اطمينان از اين است كه تمامي تغييرات مورد نظر، قبـل از اجـرا بـه منظـور                

تعيين اثرات آن روي ايمني غذايي و پيامدهاي آن بر سيستم مديريت ايمني غذايي مورد بازنگري قرار                 

  . گيرندمي

  .ايجاد گردد تا كنترل هاي مورد نياز براي موارد ذيل را تعيين كنديك روش اجرايي مدون بايد 

  تصويب كفايت مدارك قبل از صدور ) الف 

  ابزنگري و به روز آوري برحسب نياز و تصويب مجدد مدارك) ب

در مكانهاي استفاده در حصول اطمينان از اينكه تغييرات و وضعيت كنوني تجديد نظر مدارك ذيربط              )ج

  .دسترس هستند

  .حصول اطمينان از اينكه به صورت خوانا باقي مي مانند و به سهولت قابل شناسايي هستند) هـ

حصول اطمينان از اينكه مداركي كه منشأ بيروني دارند مشخص هستند و توزيع آنها تحت كنترل مي      ) و

  .باشد

خ شده و مشخص كردن آنها به نحو مناسب درصـورتي           پيشگيري از استفاده سهوي از مدارك منسو      ) ز

  .كه اين نوع مدارك براي هر منظوري نگهداري مي شوند
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  كنترل سوابق ) 3-2-4

سوابق بايد جهت فراهم آوردن شواهد انطباق با الزامات واجـراي اثربخـشي سيـستم مـديريت ايمنـي                 

ت خوانا ، به سهولت قابـل شناسـايي و   سوابق بايد به صور. غذايي ايجاد شده و برقرار نگه داشته شود    

يك روش اجرايي مدون بايد بدين منظور ايجاد شود تا كنترل هاي مورد نياز . قابل دستيابي باقي بمانند

را براي شناسايي ، بايگاني و ذخيره، حفاظت، دستيابي، مدت نگهداري و تعيين تكليف سوابق را تعيين                 

  .نمايد

  مسئوليت مديريت  -5

 ت تعهد مديري)  1-5

مديريت رده بالا بايد شواهدي دال بر تعهد خود در ايجاد و تكوين و اجراي سيستم مديريت ايمني 

  :غذايي و بهبود دادن مداوم اثر بخشي آن به طرق ذيل فراهم آورد 

  .به تصوير كشاندن اينكه با اهداف كسب و كار سازمان ، ايمني غذايي محرز مي شود) الف

ي الزامات ايمني استاندارد بين المللي و تمـامي الزامـات قـانوني در              اشاعه اهميت برآوردساز  ) ب

  سازمان مشابه با الزامات مشتريان درخصوص ايمني غذايي

  برقرار كردن خط مشي ايمني غذايي) ج

  انجام بازنگري هاي مديريت) د

  حصول اطمينان از دسترس بودن منابع) هـ

  

  خط مشي ايمني غذايي) 2-5

  .ايد خط مشي ايمني غذايي خود را تعيين، مدون و ابلاغ نمايدبمديريت رده  بالا 

  :بايد اطمينان يابد كه مديريت رده بالا 

 4-1طرح ريزي سيستم مديريت ايمني غذايي به منظور برآوردسازي الزامات مذكور در بنـد   ) الف

  .و همچنين اهداف ايمني غذايي انجام گرفته است

يريت ايمني غذايي طرح ريـزي و اجـرا مـي گـردد انجـام               هنگامي كه تغييرات در سيستم مد     ) ب

  .سيستم مديريت ايمني غذايي برقرار نگه داشته مي شود

  

  مسئوليت و اختيار) 4-5
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مديريت ارشد بايد به منظور اطمينان از عملكرد اثربخشي و نگهداري سيستم مديريت ايمني غذايي 

  .ن اطمينان حاصل نمايداز شناسايي و ابلاغ مسئوليت ها و اختيارات در سازما

معينـي  ) افـراد (تمام كاركنان بايد مسئوليت ارائه گزارش مسائل سيستم مديريت غذايي را به فـرد               

و افراد معين شده بايد از وظايف واختيارات مشخص شده اي به منظـور شناسـايي و      . داشته باشند 

  .ثبت اقدامات برخوردار باشند

  رهبر تيم ايمني غذايي) 5-5

رده بالا بايد يك رهبر تيم ايمني غذايي منصوب نمايد كه جدا از ساير مـسئوليت هـايش           مديريت  

  :بايد داراي مسئوليت ها و اختيارات ذيل باشد 

و ساماندهي كارهاي مرتبط بـا      ) 7-3-2رجوع كنيد به    (مديريت كردن يك تيم ايمني غذايي     ) الف

  آن 

-2-1رجوع كنيد به    (تيم ايمني غذايي    حصول اطمينان از آموزش و تحصيلات مرتبط اعضاء         ) ب

6(  

حصول اطمينان از ايجاد ، پياده سازي، برقراري، نگهـداري و بـه روزآوري سيـستم مـديريت                  ) ج

  ايمني غذايي

  .ارائه گزارش به مديريت رده بالا در مورد اثر بخشي و تناسب سيستم مديريت ايمني غذايي) د

ي تواند شامل ارتباط با هدف هاي بيروني در مـورد            مسئوليت رهبر تيم ايمني غذايي م      :يادآوري  

  .موضوعات مربوط به سيستم مديريت ايمني غذايي باشد

  ارتباطات) 6-5

  ارتباط بيروني) 1-6-5

به منظور حصول اطمينان از در دسترس بودن اطلاعات كافي مرتبط با موضوعات ايمني غذايي از                

 برقراري ارتباط با مراجع ذيل را ايجاد، برقرار،         زنجيره غذايي، سازمان بايد سازوكارهاي اثربخش     

  .پياده سازي  و نگهداري نمايد

  پيمانكاران و تامين كنندگان) الف

شـامل  (مشتريان يا مصرف كنندگان بـه ويـژه در ارتبـاط بـا اطلاعـات مـرتبط بـا محـصول          ) ب

واسـت هـا،   درخ) دستورالعملهاي مصرف، الزامات ويژه انبارش ودرصورت كـاربرد زمـان انقـضاء    

قراردادها يا رسيدگي به سفارشات مشتمل بر اصلاحات و بـازخورد مـشتري از جملـه شـكايات                  

  مشتري
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  مراجع مرتبط با الزامات قانوني و مقررات) ج

ساير سازمانهايي كه هم اكنون يا در آينـده  تـاثيري روي اثربخـشي يـا بـه روزآوري سيـستم          ) د

  .مديريت ايمني غذايي دارند

تباطات بايد اطلاعات مرتبط با جنبه هاي ايمني غذايي محصولات سازمان كـه ممكـن      اين قبيل ار  

است با ساير سازمانهاي واقع در زنجيره غذايي مرتبط باشد را فراهم نمايد مخصوصاً دانش مرتبط          

با مخاطرات ايمني غذايي كه مي بايست توسط ساير سازمانها در زنجيره غذايي تحت كنترل قـرار                 

  .بق ارتباطات بايد نگهداري شوندسوا. گيرند

كاركنـان  . الزامات ايمني غذايي مرتبط با مراجع الزامات قانوني و مقررات بايد در دسترس باشـند              

تعيين شده بايد از مسئوليت ها واختيارات مرتبط با ابلاغ تمامي اطلاعات ايمني غذايي از تغييرات                

  .موقع ملع مي شوندموارد ذيل به ) ولي نه محدود به(حاصله مشتمل بر 

  محصول يا محصولات جديد) الف

  مواد اوليه، مكمل ها و خدمات) ب

  سيستم توليد و تجهيزات ) ج

  مسائل توليد ، محل تجهيزات، محيط پيرامون) د

  برنامه هاي شستشو و ضدعفوني) هـ

  بسته بندي ، انبارش و سيستم توزيع) و

  ا و اختياراتسطوح شايستگي كاركنان و يا تخصيص مسئوليت ه) ز

  الزامات قانوني و مقررات) خ

  دانش مرتبط با مخاطرات ايمني و تمهيدهاي كنترلي) ط

  .الزامات مشتري، حوزه و ساير الزاماتي كه سازمان در نظر دارد) ي

  درخواست هاي طرف هاي ذينفع بيروني) ك

  شكايات بيانگر مخاطرات ايمني غذايي مرتبط با محصول) ل

   پيامدي روي ايمني غذايي داردساير شرايطي كه) م

تيم ايمني غذايي بايد اطمينان يابد كه اين اطلاعات به منظور به روزآوري سيستم مديريت به كـار                  

مديريت ارشد بايد اطمينان يابد كه اطلاعات مرتبط جزء         ). 8-5-2رجوع كنيد به    (گرفته مي شود    

  )5-8-2ه رجوع كنيد ب(ورودي هاي بازنگري مديريت منظور مي گردند 
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  آمادگي و واكنش در وضعيت اضطراري  : 7-5

مـدهايي  مديريت ارشد بايد به منظور مديريت وضعيت هاي اضطراري بالقوه و حوادثي كه مي تواند پيا               

روي ايمني غذايي داشته باشد و به نقش سازمان در زنجيره غذايي مرتبط مي شود روشـهاي اجرايـي                   

  . ايجاد ، پياده سازي نموده و بر قرار نگهدارد 

  بازنگري مديريت / 8-5

  كليات / 1-8-5

مـورد   مديريت ارشد بايد سيستم مديريت ايمني غذايي سازمان را در فواصـل زمـاني برنامـه ريـزي                   

اين بازنگري  . بازنگري قراردهد تا از تداوم مناسب بودن ، كفايت و اثر بخشي آن اطمينان حاصل كند                 

بايد ارزيابي فرصت هاي بهبود و نياز به تغيير سيستم مديريت ايمني غذايي از جمله خط مشي كيفيـت               

  . و اهداف كيفيت را شامل گردد 

  ) 4-2-4رجوع كنيد به بند .( ود سوابق بازنگري هاي مديريت بايد نگهداري ش

  : ورودي بازنگري / 2-8-5

  : ورودي هاي بازنگري بايد حداقل شامل اطلاعاتي مرتبط با موارد ذيل باشد 

  اقدامات پي گيرانه مرتبط با بازنگري هاي قبلي مديريت : الف 

  ) 8-4-3ه برجوع كنيد ( تحليل نتايح فعاليت هاي صحه گذاري : ب 

  )5-6-3ه برجوع كنيد ( . تغييراتي كه مي توانند بر ايمني غذايي تاثير  بگذارند چگونگي  :ج 

  )7-10-4ه برجوع كنيد ( و ابطال ها)7-5ه برجوع كنيد ( وضعيت  هاي اضطراري ، حوادث : د 

  )8-5-2ه برجوع كنيد ( بازنگري نتايح فعاليت هاي به روز آوري سيستم : ه 

  )5-6-1ه برجوع كنيد (  با ارتباطات از جمله باز خود مشتري بازنگري فعاليت هاي مرتبط: و 

  مميزي هاي خارجي و بازرسي ها : ز 

   :واژه ابطال ، فراخواني را شامل مي شود    :ياد آوري 

ورودي ها بايد به نحوي ارائه شود كه مديريت ارشد را قادر سازد كه اين اطلاعات را با اهداف تعيـين               

  . مني غذايي مرتبط سازد شده سيستم مديريت اي
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  خروجي بازنگري /3-8-5

  . خروجي بازنگري مديريت بايد شامل هر نوع تصميمات و اقدامات مربوط به موارد ذيل باشد 

  )4-1ه برجوع كنيد ( تضمين ايمني غذايي / الف 

  )8-5رجوع كنيد به ( بهبود اثر بخشي سيستم مديريت ايمني غذايي / ب 

  )6-1رجوع كنيد به ( رتبط با منابع نيازمندي هاي م/ ج 

  )5-2رجوع كنيد به ( تغييرات خط مشي ايمني غذايي سازمان و اهداف مرتبط / د 

   مديريت منابع -6

  فراهم كردن منابع / 1-6

سازمان بايد منابع كافي براي ايجاد ، پياده سازي ، نگهداري و به روز آوري سيـستم مـديريت ايمنـي                     

   .غذايي فراهم نمايد

  منابع انساني  / 2-6

  : سازمان بايد 

شايستگي هاي مورد نياز كاركناني كه كارهاي تاثير گذار بر ايمني غـذايي را انجـام مـي دهنـد                    / الف  

  .تعيين نمايد 

هـاي لازم كاركنـان فـراهم       اقدامات را به منظور حصول اطمينان از شايـستگي          ا ساير     يآموزش  / ب  

  . نمايد

ان مسئول براي پايش ، اصلاحات و اقدامات اصـلاحي سيـستم مـديريت ايمنـي                از اموزش كاركن  / ج  

  . غذايي اطمينان يابد 

از اين كه كاركنان از مرتبط بودن و اهميت فعاليت هاي خود در نحقق ايمني غـذايي آگـاه هـستند             / د  

  . اطمينان يابد 

  . را نگهداري نمايد سوابق مناسب مرتبط با آموزش واقدامات توضيح شده در بند ب و ج / ه 

  زير ساخت / 3-6

سازمان بايد منابع مورد نياز براي ايجـاد و نگهـداري زيـر سـاخت مـورد نيـاز بـراي پيـاده سـازي                         

  . اين استاندارد بين المللي رافراهم نمايد نيازمنديهاي 

  محيط كار / 4-6
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ار مورد نياز براي پيـاده سـازي   سازمان بايد منابع مورد نياز براي ايجاد ، مديريت و نگهداري محيط ك           

  . الزامات اين استاندارد  بين المللي را فراهم آورد 

   طرح ريزي و تحقق محصولات ايمن -7

  كليات / 1-7

  بايد فرآيند مورد نياز براي پديد آوري محصول هاي ايمن را طرح ريزي نموده و تكوين نمايد سازمان 

زي شده و هر تغييري در آنها را پياده سازي ، اجرا نمـوده و از اثـر              سازمان بايد  فعاليت هاي طرح ري      

) هـاي    ( PRPمثـل   ) . هـا    ( PRP: اين موارد مشتمل هستند بر      . بخشي آنها اطمينان حاصل نمايد      

 HACCPعملياتي و يا طرح 

  s PRPبرنامه هاي پيش نياز ي/ 2-7 

 سازي و نگهداري نمايد به منظور مـساعدت در          را ايجاد و پياده   ) ها    ( PRP سازمان بايد    /1-2-7

  : كنترل كردن 

  احتمال بروز مخاطرات ايمني غذايي ناشي از محيط كار روي محصولات / الف 

   بين محصولات  يكي محصولات از جمله تقاطع آلودگيآلودگي زيست شناختي ، شيميايي و فيز/ ب 

  وري محصولآسطوح مخاطره ايمني غذايي  در محصول و محيط فر/ ج 

  : بايد ) ها / ( 2-2-7

  . متناسب با نيازمنديهاي سارمان در راستاي ايمني غذايي باشند / الف 

  . يا جابجايي باشند / متناسب با انداره و نوع عمليات و ماهيت محصولات در حال توليد و / ب 

ا محصول خاص و يا     در فواصل سيستم توليد ، همچنين برنامه هاي كاربردي در تمام محصولات ب            /ج  

  . خط عملياتي پياده سازي شوند 

  . توسط تيم ايمني غذايي تصويب شوند / د 

  . سارمان بايد الزامات قانوني و مقررات مرتبط با موارد فوق را تعيين نمايد 

   :سازمان بايد )  ها   ( PRPيا ايجاد / هنگام انتخاب و / 3-2-7

مثل الزامـات قـانوني و مقـررات ، الزامـات           ( تفاده قرار  دهد      اطلاعات متناسب را بررسي و مورد اس      

، اصـول وتجربيـات     codexمشتري ، راهنماهاي مشخص ، موارد برقرار شده مرتبط با صنايع غذايي             

  ، بين المللي يا منطقه اي استاندار هاي ملي

  .  را ارائه داده است CODEX، ليست انتشارات  C پيوست  : ياد آوري 

   :يد موارد ذيل را هنگام ايجاد اين بر نامه ها مد نظر قرار دهد سازمان با
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  نحوه ساخت و چيدمان ساختمان ها و ملزومات مورد استفاده : الف 

  چيدمان ساز و كارها مشتمل بر فضاي كار و رفاه كاركنان : ب 

  منابع هوا ، آبي ، انرژي و ساير  ملزومات : ج 

  ام پسماندوفاضلاب خدمات پشتيباني مشتمل بر انهد: د 

تناسب تجهيزات و در دسترس بودن آنها براي شستشو و ضد عفوني ، تعميرات و نگهـداري پـيش                   : ه  

  گيرانه 

مثل ( منابع ) مثل مواد اوليه ، مكمل ها ، مواد شيميايي و بسته بندي             ( مديريت مواد خريداري شده     : و  

مثل انبارش و حمل    ( لاب و جابجايي محصولات     مثل پسماندو فاض  ( و انهدام   ) آب ، هوا ، بخار و يخ        

  ) و نقل 

  از آلودگي تمهيدها براي  پيشگيري : ز 

  شستشو و ضد عفوني : خ 

  كنترل آفت  :ط 

  بهداشت شخصي :  ي 

  ساير جنبه هاي متناسب : ك 

بايـد در صـورت   ) هـا   (PRPو )7-8رجو ع كنيد به   (بايستي طرح ريزي شوند     ) ها   ( PRPتصديق  

  . سوابق باير نگهداري شود )  7-7رجو ع كنيد به (  اصلاح شوند نياز

  . را مشخص نمايند ) ها   ( PRPمستندات بايد چگونگي مديريت فعاليت هاي مشتمل بر  

  مراحل مقدماتي تحليل مخاطره / 3-7 

  كليات / 1-3-7

هـداري بـه روز آوري و       مي اطلاعات مرتبط مورد نياز براي تحليل مخاطره بايد جمـع آوري  ، نگ              اتم

  . سوابق بايد نگهداري شود . مستند شوند 

  تيم ايمني غذايي / 2-3-7

تيم ايمني غذايي در پياده سازي و توسعه سيستم مديريت ايمني  .  ايمني غذايي بايد تعيين شود     يك تيم   

نـه  ( اسـت بـر     اجزا ء اين مقوله مـشتمل       .  غذايي بايد از دانش و تجربه چندجانبه  بر خوردار باشند            

ايي در دامنـه    محصولات سازمان ، فرآيند ، تجهيـزات و مخـاطرات ايمنـي غـذ             ) محدود به اين موارد     

  . غذايي سيستم مديريت ايمني
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رجو . (سوابق اثبات كننده بر خوداري تيم ايمني غذايي از دانش و تجربه مورد نياز بايد نگهداري شود        

  )6-2-2ع كنيد به 

  ول خصوصيات محص/ 3-3-7

  : مواد اوليه ، مكمل ها و مواد مرتبط با محصول / 1-3-3-7

رجـو  (مواد اوليه ، مكمل ها و مواد مرتبط با محصول در گستره مورد نياز براي اجراي تحليل مخاطره                

  : مي بايستي در مستندات نشريح شوند اين امر بايد در بر گيرنده موارد ذيل باشند ) 7-4ع كنيد به 

  فيزيكي ، شيميايي و زيست شناختي خصوصيات / الف 

  تركيب مكمل هاي به شكل فرمول در آمده شامل ادويه جات و قواعد فرآوري / ب 

  اصل ماده / ج 

  روش توليد / د 

  روش هاي بسته بندي و تحويل / ه 

  شرايط انبارش و ماندگاري / و 

  يا جابجايي قبل از استفاده يا فرآوري / آماده سازي و / ز 

ر مرتبط با پذيرش ايمني غذايي با مشخصات مواد خريداري شده و مكمـل هـا متناسـب بـا                    معيا/ خ  

  . استفاده مورد نظر از آْنها سازمان بايد الزامات قانوني و مقررات مرتبط باموارد فوق را تعيين نمايد 

  .  باشد 7-7موارد بايد به روز نگه داشته شوند در صورت نياز منطبق با بند 

  ) : صوصيات محصول نهايي خ/ 2-3-3-7

خصوصيات محصول نهايي در گستره مورد نياز به منظور اجراي تحليل مخاطره بابد در قالب مستندات 

  : مي شود ) بر حسب تناسب ( تشريح شوند اين مشروحات مشتمل بر اطلاعاتي به شرح ذيل 

  نام محصول و يا هر عنوان شناساننده مشابه / الف 

  تركيب / ب 

  صيات فيزيكي ، شيميايي ، زيست شناختي مرتبط با ايمني غذايي خصو/ ج 

  شرايط  انبارش و ماندگاري مورد نظر / د 

  بسته بندي / ه 

  بر چسب زني مرتبط با ايمني غذايي و يا دستور العمل  جاب جايي، آماده سازي و استفاده  / و 

  توزيع ) هاي ( روش / ز 
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ات ايمني غذايي مرتبط با موارد فوق را شناسايي نمايد و موارد بايد سازمان بايد الزامات قانوني و مقرر

  .  عمل شود 7-7شود و در مواقع نياز طبق بند به روز نگهداري 

  مقاصد استفاده / 4-3-7 

مقاصد استفاده انتظارات منطقي جابه جايي محصو ل نهايي و هر گونه اشتباه در جا به جاي سهوي ولي 

 با محصول نهايي بايد مد نظر قرار گرفته و در مستندات در گـستره لازم بـه منظـور           قابل انتظار مرتبط  

  . تحليل مخاطره تشريح شوند 

گروههاي استفاده كنندگان و در جاهاي مناسب گروههاي مصرف كننـدگان بـراي هـر محـصول بايـد                   

 ـ       خصوص   شناسايي شود و گروه هاي خاصي از مصرف كنندگان كه به           ي غـذايي   كـه از مخـاطره ايمن

  . آسيب پذيرند بايد مد نظر قرار گيرند 

  .  مي شود 7-7توضيحات بايد به روز نگه داشته شود موارد بر حسب ضرورت شامل مطالب بند 

  نمودارهاي جريان ، مراحل فرآيند و تمهيدهاي كنترلي / 5-3-7

  نمودارهاي جريان / 1-5-3-7

در سيـستم مـديريت   فرآيند هاي پوشش داده شـده       نمودارهاي جريان بايد براي محصولات يا سطوح        

  . ايمني غذايي تهيه شوند 

نمودارهاي جريان مي بايستي يك بستر ارزيابي براي اتفاقات ممكن ، افـزايش بـا معرفـي مخـاطرات      

  . ايمني غذايي ايجاد نمايد 

 ـ        د  در  نمودارهاي جريان بايد شفاف ، دقيق ئ در حـد كـافي جزئـي باشـد و نمودارهـاي جريـان باي

   :صورت تناسب مشتمل بر موارد ذيل باشد 

  توالي و تعامل تمامي مراحل عمليات / الف 

  هر گونه فعاليت واگذار شده يا كارهاي پيمانكاري / ب

  . محل هايي كه مواد اوليه ، مكمل ها و محصولات مياني وارد جريان مي شوند / ج 

  . ق مي افتد محل هايي كه دوباره كاري و گردش دوباره اتفا/ د 

  . پسماند ترخيص يا جابه جا مي شوند . محل هايي كه محصولات مياني ، محصولات فرعي / ه 

 تيم ايمني غذايي مي بايست كفايت نمودارهاي جريان را با بررسي در محل نصديق               7-8بر اساس بند    

  . نمايند نمودارهاي جريان بايد مثل سوابق نگهداري شوند 

  حل فرآْيند و تمهيدها ي كنترلي تشريح مرا/ 2-5-3-7
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يا فرآيندي كـه ممكـن      /  يا سخت گيري هاي اعمالي و       / تمهيدها كنترلي جاري فاكتورهاي فرآيند و       

است ايمني غذايي را تحت تاثير قرار دهند بايد در گستره لازم براي اجراي تحليـل مخـاطره تـشريح                    

  ) 7-4رجوع كنيد به . ( شوند 

كه ممكن است روي انتخـاب يـا        ) الزامات صادره از مراجع قانوني و مشتريان         : مثل( الزامات بيروني   

  .  به روز آْوري شود 7-7سخت گيرانه بودن تمهيدها ي كنترلي تاثير داشته باشند بايد طبق بند 

  تحليل مخاطره / 4-7

   كليات/ 1-4-7

كنترل دارنـد ، كـدام در جـه از          تيم ايمني غذايي بايد يك تحليل مخاطره جهت مخاطراتي كه نياز  به              

كنترل براي حصول اطمينان از ايمني غذايي مورد نياز است و چه تركيبي از تمهيد هـا ي كنترلـي لازم                    

  . است به اجرا در آورند 

  و تعيين محدوده هاي پذيرش شناسايي مخاطره / 2-4-7

ارتباط با نـوع محـصول ، نـوع    تمام مخاطرات ايمني غذايي كه منطقاً انتظار وقوع آنها در     / 1-2-4-7

شناسايي مخاطره بايد بر    . فرآيند و ساز و كارهاي واقعي فرآوري مي رود بايد شناسايي و ثبت شوند               

   :اساس موارد ذيل باشد 

  7-3اطلاعات مقدماتي و  داده هاي جمع آوري شده طبق / الف 

  تجربه / ب 

ر داده هـا  يه و بسط محصول مورد نظر ، سـا     اطلاعات بيروني تا حد امكان مشتمل بر امكان توسع        / ج  

  .....................گذشته و 

اطلاعات ناشي از زنجيره غذا كه ممكن است در ايمني و سلامت محصول نهايي مواد حين فرآيند و / د 

  . محصولي كه آماده مصرف توسط مصرف كننده نهايي است تاثير گزار يا مخاطره زا باشد 

كه امكان تعريف مخاطذه ايمن غـذايي وجـود داشـته    ) واد اوليه ، فرآوري و توزيع  از م ) ( ها  ( مرحله  

  . باشد بايد مشخص شود 

  : هنگام شناسايي مخاطرات ، ملاحظات بايد ارائه كننده موارد ذيل باشد  /2-2-4-7

  مراحل قبل وبعدي عمليات مشخص شده / الف 

   محيط ها تجهيزات فرآيند ، ساز و كار ها ، خدمات و/ ب 

  ارتباط قبلي و بعدي در زنجيره غذايي / ج 
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براي تمامي مخاطرات ايمني غذايي شناسايي شده در صورت امكـان محـدوده پـذيرش               / 3-2-4-7

محدوده تعيين شده بايد پاسـخگوي الزامـات   . مخاطره ايمني غذايي در محصول نهايي بايد تعيين شود   

صد استفاده براي مشتري و ساير داده ها مرتبط ايجـاد شـده   قانوني و مقررات ايمني غذايي مشتري مقا 

  . باشد 

  : ارزيابي مخاطره / -3-4-7

. يك ارزيابي مي بايستي اجـرا شـود         ) 7-4-2رجوع كنيد به    ( براي هر مخاطره ايمني شناسايي شده       

ذايي اين عمليات به منظور تعيين جاهايي كه حذف يا كاهش محدوده پذيرش جهت توليد محصولات غ

ايمن ضروري است و جاهايي كه كنترل ها نياز به بر آورده سازي محدوده هاي پذيرش دارند به اجـرا          

هر مخاطره ايمني غذايي بايد بر اساس شدت اثرات بر سلامتي و احتمال وقـوع آن                . گذاشته مي شود    

ي غذايي  بايـد ثبـت   ارزيابي شود روش استفاده ارزيابي بايد تشريح شده و نتايج ارزيابي مخاطره ايمن        

  . شود 

  انتخاب و ارزيابي تمهيدها ي كنترلي / 4-4-7

 تركيبي از تمهيدها كنترلي كه توانايي پيشگيري      7-4-3 بر اساس ارزيابي مخاطرات انجام شده منطبق        

، حذف يا كاهش مخاطرات شناسايي شده در محدوده پذيرش تعريف شده را داشته اند بايد تعيين شود  

 بايد مد نظر قراردادن اثـر      -7-3-5-2انتخاب هر اندازه كنترلي تشريح شده بر اساس الزامات          در اين   

  . بخشي مورد انتظار در راستاي مخاطرات ايمني غذايي شناسايي شده بازنگري شوند 

 HACCPعملياتي يا طرح ) ها (  PRPتمهيدها كنترلي بايد بر اساس نيازشان به مديريت در راستاي          

انتخاب و طبفه بندي مي بايست يك رويكرد منطقـي كـه مـشتمل بـر ازريـابي در                   .  شوند   طبفه بندي 

  : راستاي موارد ذيل باشد را در بر گيرند 

  اثرات آن روي مخاطرات ايمني غذايي شناسائي شده مرتبط با سخت گيري هاي آن / الف 

  ح به موقع قابليت امكان آن براي پايش در يك باره زماني براي توانايي اصلا/ ب 

  موقعيت آن در سيستم در ارتباط با ساير تمهيدهاي كنترلي / ج 

  احتمال وقع خطا در عملكرد تمهيد كنترلي و يا تغيير پذيري بارز فرآيند / د 

  در نارسايي ايجاد شده مرتبط با عملكرد آن ) ها ( شدت ماحصل / ه 

كاهش جدي محدوده مخاطرات به كـار  جاي كه تمهيد كنترلي مخصوصاً ايجاد و جهت حذف و يا          / و  

  . گرفته شده است 
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تعامل حاصله بين دو يا چند تمهيد در حالت تركيب آنان بر خـوردار از اثـرات      ( اثرات بر هم افزا     / ز  

  . ) بيشتر از مجموع تك تك اثرات آنها مي باشد 

 ـ 7-6  بايد بر اساس بند       HACCPتمهيدها ي كنترلي طبقه بندي متعلق به طرح          اده سـازي شـوند      پي

  . ساير ارزيابي بايد ثبت شود 

    )PRPs(ايجاد طرح هاي پيش نيازي عملياتي / 5-7

PRP )  عملياتي بايد مستند شده و  براي هر برنامه مشتمل بر اطلاعات ذيل باشد )  هاي .  

   )7-4-4رجوع كنيد به . ( ايمني غذايي كه توسط برنامه كنترل شده اند ) ها( مخاطره / الف 

  )7-4-4رجوع كنيد به ( ي كنترلي ) ها ( اندازه / ب 

  . را اثبات مي نمايند ) ها  ( PRPروش هاي اجرايي پايش كه اجراي / ج 

اصلاحات و اقدامات اصلاحي اتخاذ شده  در صورتي كه پايش ها نشان دهنده عدم تحـت كنتـرل            / د  

  )7-10-2و 7-10-1رجوع كنيد به . ( عملياتي باشد ) ها ي  ( PRPبودن 

  پايش ) هاي ( سابقه / و 

  HACCPايجاد طرح / 6-7

  HACCPطرح / 1-6-7

شاسـايي در بـر گيرنـده    )  ccp( بايد مدون شده و به ازاي هر نقطه كنتـرل بحراتـي   HACCPطرح 

  : اطلاعات ذيل باشد 

  )7-4-4رجوع كنيد به . (   كنترل مي شوند ccpايمني غذايي كه در ) هاي ( مخاطره /  الف 

  )7-4-4رجوع كنيد به ( كنترلي ) هاي ( تمهيد / ب 

  )7-6-3رجوع كنيد به ( بحراني )  هاي ( محدوده / ج 

  )7-6-4رجوع كنيد به ( پايش ) هاي ( روش  /  د 

اصلاحي اتخاذ شده در صورتي كه تجائوزي از محدوده هـاي بحرانـي             ) هاي  ( اصلاحات و اقدام    / ه  

  )7-6-5رجوع كنيد به . ( رخ دهد 

  مسئوليت و اختيارات / و 

  پايش ) هاي ( سابقه / ز 

  )CCP s(شناسايي نقاط كنترل بحراني / 2-6-7

بايـد بـراي تمهيـدها ي    ) هـا   ( ccp كنترل مي شود ، HACCP كه توسط طرح به ازاي هر مخاطره   

  )7-4-4رجوع كنيد به . ( كنترلي تعيين شده تعيين گردند 
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   بحراني براي نقاط كنترل بحراني تعيين محدوده هاي/ 3-6-7

  

بـه منظـور حـصول       .تعيـين شـوند      ccp)  محدودهاي بحراني بايد براي پايش ايجاد شده به ازاي هر           

اطمينان ازر عدم تجاوز حدود پذيرش مخاطره ايمني غذايي شناسايي شده محصول نهايي محـدودهاي     

  . بحراني بايد ايجاد شوند 

  

  : ل انداره گيري باشند محدوده هاي بحراني بايد قاب

  

مثل بازرسي بصري محصول ، فر آينـد ، ،فـرآوري و            ( محدوده هاي بحراني بر اساس داده هاي عيني         

  . بايد با دستور العمل با مشخصات و يا تحصيلات و آموزش پشتيباني شوند ............) 

  

  سيستم پايش نقاط كنترل بحراني /4-6-7

  .  ايجاد شود  ccpبات تحت كنترل بودن يك سيستم پايش بايد براي اث

( سيستم بايد مشتمل بر تمامي انداره گيري هاي برنامه ريزي شود ويا مشاهدات مـرتبط بـا محـدوده                    

  .بحراني باشد ) هاي 

از ورش هاي اجرايز مرتبط ، دستورر العمل و سوابق پوشش دهنده مـوارد               سيستم  پايش بايد مركب      

  : ذيل باشد 

  .  گيري ها يا مشاهدات كه بوسيله يك چارچوب زماني كه منجر به ارائه نتايج مي شود انداره/ الف 

  ابزار پايش مورد استفاده / ب 

  )8-3رجوع كنيد به ( روش هاي كاليبراسيون به كار گرفته شده / ج 

  تواتر پايش / د 

  مسئوليت  واختيارات مرتبط با پايش و ارزيابي نتايج پايش / ه 

  مات و روش ها ثبت الزا/ و 

روشهاي پايش و تواتر آن بايد قابليت شناسايي به موقع محصول به منظور قرنطينـه كـردن آن قبـل از                

  .  داشته باشد رااستفاده يا مصرف را در مواقع تجاوز از محدوده هاي بحراني 
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  اقدامات در زمان تجاوز نتايج پايش از محدوده هاي بحراني / 5-6-7

ريزي شده و اقدامات اصلاحي اتخاذ شده در زمان تجـاوز محـدوده هـاي بحرانـي                 اصلاحات بر نامه    

اقدامات بايد اطمينان را ايجاد كنـد كـه ريـشه عـدم انطبـاق               .  مشخص شوند    HACCPبايددر طرح   

كنترل شده و به شرايط تحت كنترل بر گردانده شده است و  ccpدر ) ها ( شناسايي شده است و فاكتور

روش اجرايي مدوني بايد ايجـاد و بـه       ) 7-10-2رجوع كنيد به    (شگيري شده است    تكرار مجدد آن پي   

منظور رسيدگي مناسب به محصولالت بالقوه غير ايمن جهت حصول اطمينان از عدم ترخيص آن ها تا                 

  )7-10-3رجوع كنيد به . ( زمان ارزيابي بر قرار نگه داشته شود 

  

ــدماتي و مــستن / 7-7 ــه روز آوري اطلاعــات مق ــده ب ــا  (  PRPدات مــشخص كنن و طــرح ) ه

HACCP  
  

رجوع كنيـد بـه    ( HACCP و يا طرح )7-5رجوع كنيد به (( عملياتي ) هاي (  PRPبه دنبال ايجاد 

6-7(  

  : سازمان بايد اطلاعات ذيل را در صورت لزوم به روز آوري نمايد 

  )7-3-3رجوع كنيد به ( خصوصيات محصول / الف 

  )7-3-4جوع كنيد به ر( مقاصد استفاده / ب 

  )7-3-5 -1رجوع كنيد به ( نمودارهاي جريان / ج 

  )7-3-5-2رجوع كنيد به ( مراحل فرآيند / د 

  )7-3-5-2رجوع كنيد به ( تمهيد هاي كنترلي / ه 

و روش  هاي اجرايي و دستور العمل هاي         )7-6-1رجوع كنيد به      ( HACCPلزوم طرح   در صورت   

  . بايد اصلاح شوند ) 7-2رجوع كنيد به ) (  ها ( PRPمشخص كننده 

  طرح ريزي تصديق / 7-8

طرح ريزي تصديق بايد هدف ، روش ها و توانمندي مسئوليت مرتبط با فعاليت تصديق را تعيين نمايد                  

  : فعاليت هاي تصديق بايد  تائيد كند كه . 

  )7-2رجوع كنيد به . ( شده اند اجرا) ها   ( PRP/ الف 

  .به صورت مستمر به روز آوري مي شود )7-3رجوع كنيد به (ي تحليل مخاطره ورودي ها/ ب 
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-6-1رجوع كنيد به      (HACCPو اجزا طرح    )  7-5رجوع كنيد به    (عملياتي  )  هاي      ( PRP/ ج  

  .  اجرا شده و اثر بخش هستند )7

  . ساير روش هاي اجرايي الزامي سازمان اجرا شده و اثر بخش هستند / د 

  . ن برنامه ريزي بايد در يك فرم مناسب و روش هاي عملياتي سازمان باشد خروجي اي

نتايج تصديق  بايد   به منظور توانمنـد  . نتايج تصديق بايد ثبت شده و به اطلاع تيم ايمني غذايي برسد   

  ) 8-4-3رجوع كنيد به ( تصديق فراهم شوند سازي تحليل نتايج فعاليت هاي 

 بر پايه تست نمونه هاي محصول نهايي باشد و جايي كه تست نمونه ها               در صورزتي كه سيستم تصديق    

محمولـه  )  7-4-2رجوع كنيد بـه  . (نشانگر عدم انطباق در حدود پذيرش مخاطره ايمني غذايي باشد      

  7-10—2صدمه ديده محصول بايد مثل محصول غير ايمن بالقوه رسيدگي شود طبق الزامات 

  سيستم رديابي / 9-7

ايد يك سيستم رديابي كه قابليت شناسايي محموله هاي محصول و ارتباط آن ها با محمولـه                 سازمان ب 

  . هاي مواد اوليه فرآوري و سوابق تحويل را داشته باشد ايجاد و بر قرار نمايد 

بايد توانايي شناسايي موارد ورودي  از تامين كنندگان بي واسطه و اولـين مبـدا توزيـع                سيستم رديابي   

اين . اي نگهداري شو د     سوابق رديابي بايد براي مدت زمان تعيين شده         . را داشته باشد    يي  محصول نها 

عمل به منظور ارزيابي توانايي سيستم در رسيدگي به محصولات غير ايمـن بـالقوه و ابطـال محـصول                    

  . صورت مي گيرد 

بـراي مثـال رديـابي      سوابق بايد مطابق با الزامات قانوني و مقررات و الزامات مشتري و ممكن اسـت                

  . شناسايي محموله محصول نهايي باشد 

  كنترل عدم انطباق / 10-7

  اصلاحات / 1-10-7

رجوع كنيد ) (ها (  ccpسازمان بايد اطمينان حاصل نمايد در زمان تجاوز محدوده هاي بحراني براي 

  )  7-6-5به 

يب ديده شناسـايي شـده و  در   عملياتي ، محصولات آس) ها (  PRPيا در صورت بروز فقدان كنترل  

  . راستاي استفاده و تر خيص آن ها كنترل مي شوند 

  . يك مستند مدون مشخص كننده مواد ذيل بايد ايجاد و نگهداري شود 

رجوع كنيد به (شناسايي و ارزيابي محصولات آسيب ديده به منظور تعيين رسيدگي هاي مطلوب / الف 

3-10-7  (  
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  ات اجرا شده يك بازنگري از اصلاح/ ب 

محصولات توليد شده در شرايطي كه از حدود بحراني تجاوز كرده اند به صورت محصولات غير ايمـن          

محصولات توليد شده در شرايطي كه .  تحت كنترل قرار گيرند    7-10-3مي باشند و بايد بر اساس بند        

PRP  ) عدم انطبـاق نتـايج   ) اي ه( نداشته باشند مي بايستي با توجه به علت عملياتي انطباق ) هاي

 رسـيدگي  7-10-3مرتبط با ايمني غذايي مورد ارزيابي واقع شوند و در موارد ضـروري بـر  اسـاس             

  . شوند 

  .  ارزيابي بايد ثبت شود 

ها ( مسئول تصويب شود وبه همراه ماهيت عدم انطباق دليل          ) افراد  ( تمامي اصلاحات بايد توسط فرد      

آنها مشتمل بر اطلاعات مورد نياز براي فرآيند هاي رديـابي  مـرتبط بـا       ) هاي  ( عدم انطباق و پيامد   ) 

  . نامتطبق ثبت شوند محموله 

  اقدامات اصلاحي / 2-10-7

معينـي بـر   ) ها ( مي بايستي توسط فرد ) ها (  CCPو ) عملياتي (  PRPاز پايش اطلاعات حاصله 

بـه منظـور    )   5-4رجوع كنيد بـه     (مرتبط  و اختيارات   )   6-2رجوع كنيد به    ( خوردار از دانش كافي   

اقدامات اصلاحي مي بايست هنگـام عـدول محـدوده هـاي     . سنجش اقدامات اصلاحي ارزيابي شوند      

  . عملياتي اتخاذ گردند ) هاي ( PRPيال در زمانهاي فقدان انطباق )  7-6-5رجوع كنيد به (بحراني 

 متناسب جهت تعيين و حذف علت انطباقهـاي      سازمان بايد يك روش اجرايي مدون كه بيانگر اقدامات        

شناسايي شده به منظور جلوگيري از تكرار مجدد آنها و ارجاع فرآيندهاي سيستم به كنترل هاي مرتبط 

  . پس از مواجه شدن با عدم انطباق ايجاد و برقرار نمايد 

  : اين اقدامات مشتمل هستند بر 

  ) شتريان از جمله شكايان م( بازنگري عدم انطباق / الف 

بازنگري روندها در خصوص نتايج پايش كه ممكن است بيانگر تكوين هايي در خصوص فقـدان              / ب  

  . كنترل باشند 

  عدم انطباق ) هاي ( تعيين علت / ج 

  . ارزيابي نياز به اقدامات جهت حصول اطمينان از اين كه عدم انطباق مجدداً رخ ندهند / د 

   نياز تعيين  وانجام اقدامات مورد/ ه 

  ثبت نتايج اقدامات اصلاحي اتخاذ شده / و 

  بازنگري اقدامات اصلاحي جهت حصول اطمينان از اثر بخشي آنها/ز 
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  رسيدگي به محصولات بالقوه غير ايمن / 3-10-7

  كليات  / 1-3-10-7

ا  با اتخاذ اقداماتي جهت پيشگيري از ورود در زنجيره غـذايي ، ومحـصولات نـامنطبق ر                 سازمان بايد 

  . قرار دهد مگر اينكه قابليت حصول اطمينان از موارد ذيل وجود  داشته باشد  مورد رسيدگي

  . ايمني غذايي مرتبط  تا محدوده پذيرش تعيين شده كاهش پيدا كرده اند ) ات ( مخاطره / الف 

ناسـايي  ايمني غذايي مرتبط قبل از ورود به زنجيره غذايي تا محدوده  پذيرش ش             ) ات  ( مخاطره  / ب  

  . كاهش خواهد يافت ) 7-4-2رجو ع كنيد به ( شده 

) ات  ( محصولات با وجود اينكه نامنطبق  هستند در محدوده هاي پذيرش شـده بـراي مخـاطره                  / ج  

نامنطبق دچـار   محموله هاي محصول كه ممكن است توسط يك وضعيت          ايمني غذايي قرار دارند تمام      

  . ر گيرند تا زماني كه ارزيابي شوند تاثير شده باشد تحت كنترل سازمان قرا

اگر محصولاتي كه از كنترل سازمان گذر كرده اند متعاقباً غير ايمن تشخيص داده شود سازمان بايد بـه                   

  . طرف ذينفع آگاهي رساني نموده و فرآيند ابطال ارزيابي شوند 

ص داده شوند سازمان بايد به اگر محصولاتي كه از كنترل سازمان گذر كرده اند متعاقباً غير ايمني تشخي

  . طرف هاي ذينفع آگاهي رساني نموده و فرآيند ابطال را به اجرا در آورد 

  . واژه  ابطال شامل فراخواني نيز مي شود : ياد آوري 

كنترل ها و واكنش هاي مرتبط و اختيارات براي رسيدگي به محصولات بالقوه غير ايمـن بايـد مـستند     

  . شوند 

  ترخيص  براي رزيابي ا/ 2-3-10-7

 تمامي محموله هاي تاثير پذيرفته توسط عدم انطباق بايد در هنگام وجود شرايط ذيل فقط به صـورت     

  . ايمن ترخيص شوند 

  . شواهد ديگر از پايش سيستم اثبات كننده اثر بخش بودن  تمهيدهاي كنترلي باشد / الف 

اثرات متعلق به تمهيـد هـاي كنترلـي بـراي آن            شواهد نشانگر بر آورد سازي عملكرد مورد نظر         / ب  

 تعيـين شـده   7-4-2مثل حدود پذيرش تعيين شده همان گونه كـه در بنـد   ( محصول خاص مي باشد    

  . ) است 

نتايج نمونه برداري ، تحليل و يا ساير فعاليت هاي تصديق اثبات نمايد كـه محـصولات محمولـه                   / ج  

  .  مخاطرات ايمين غذايي مرتبط را بر آورده مي نمايدهاي آسيب ديده حدو پذيرش تعيين شده براي
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  معدوم كردن محصولات نا منطبق / 3-3-10-7

اي  بدنبال ارزيابي اگر محموله محصولات به منظور  ترخيص قابل پذيرش نباشد بايد يكي از فعاليت ه

  : ذيل مورد رسيدگي قرار گيرد 

يا بيرون از آن به منظـور حـصول اطمينـان از            فرآوري مجدد يا فرآوري اضافي توسط سازمان        / الف  

  حذف يا كاهش مخاطره ايمني تا حد محدوده پذيرش 

  يا معدوم كردن به شكل ضايعات / تخريب و / ب 

  ابطال / 4-10-7

  : و به موقع محموله هاي كع غير ايمن تشخيص داده شده اند به منظور ابطال كامل 

  تيارات تعيين ابطال و شخصي را براي اجراي ابطال بر گزيند مديريت ارشد بايد شخصي را با اخ/ الف 

رسيد گي به محصولات باطل شده همچنين محموله هاي محصولات آسيب ديده اي كه هنـوز در                 / ب  

  انبار قرار دارند را به انجام رسانده و 

  . توالي اقدامات را تعيين نمايد /ج 

منهـدم  : يط نظارتي قرار داشته باشد تا زماني كه         محصولات باطل شده بايد محافظت شده و تحت شرا        

ايمني آنها براي منظورهاي پيش بينـي         شوند ، به مقاصد ديگري غير از موارد مورد نظر استفاده شوند ،            

  . منظور حصول ايمني فرآوري مجدد روي آنها انجام گيرد مشخص شود و يا به ) با ساير ( شده 

بت و به مديريت ارشد به عنوان ورودي بازنگري مـديريت گـزارش   علت ، گستره و نتيجه ابطال بايد ث      

  ) 5-8-2رجوع كنيد به ( شود 

مثـل ابطـال    . ( سازمان بايد اثر بخشي بر نامه ابطال را با استفاده از فنون مناسب تصديق و ثبت نمايد                  

  ) فرضي يا تمرين ابطال 

    صحه گذاري ، تصئيق و بهبود سيستم مديريت ايمني كنترلي-8

 مي  HACCP ها عملياتي و طرح  PRPقبل از پياده سازي تمهيدهاي كنترلي كه از جمله محتويات 

( سازمان بايـد آن را صـحه گـذاري          ) 8-5-2رجوع كنيد به    ( باشد و پس از هر گونه تغييري در آن          

  : نمايد كه ) 3-15رجوع كنيد به 

ايمني غـذايي تعيـين شـده       ) ات  ( رل مخاطه   تمهيدها ي كنترلي به منظور حصول اطمينان از كنت        / الف  

  . براي دستيابي به محصول نهايي كه حدود پذيرش را بر آورد نمايد اثر بخش توانا هستند 
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در صورتي كه نتايج صحه گذاري نشان دهنده عدم انطباق در يك با دو مورد اشار ه شده فـوق باشـد                      

-4رجوع كنيد بـه     . ( ح و ارزيابي مجدد شوند      تمهيدهاي كنترلي و يا تركيبات آن ها مي بايستي اصلا         

4-7 (  

مثل معيارهاي فرآيند ، سخت گيري و ( اصلاحات ممكن است  در بر گيرنده تغييراتي در تمهيد كنترلي        

در مواد اوليه خام ، فن آوري توليد ، خصوصيات محصول نهايي ) ات ( يا تركيبات آنها و يا تغييرات       / 

  . استفاده محصول نهايي باشد يا / ، روش هاي توزيع و 

  كنترل پايش و اندازه گيري / 3-8

 سارمان بايد به منظور حصول اطمينان از اين روش هاي پايش و اندازه گيـري و تجهيـزات مـرتبط و           

 روش هاي اجرايي پايش و اندازه گيري كفايت لازم را دارند شـواهد مقتـضي را فـراهم       اينكه عملكرد 

  . نمايد 

ه  لازم است به منظور حصول اطمينان از نتايج معتبر وسايل و وروش هاي اندازه گيـري                  در جاهايي ك  

  : مورد استفاده 

بايد كاليبره شوند يا در فواصل زماني مشخص يا قبل از استفاده بر  اسـاس اسـتانداردهاي بـين          / الف  

در صـورت عـدم     . ند  المللي قابل رديابي به استانداردهاي اندازه گيري ملي وبين المللي تـصديق شـو             

  . وجود استاندارد ها براي اين منظور مبناي مورد استفاده براي كاليبراسيون يا تصديق بايد ثبت شود 

  . بايد  در صورت لزوم تنظيم يا تنظيم مجدد شوند / ب 

  . بايد به منظور تعيين وضعيت كاليبراسيون شناسايي شوند / ج 

  .  گيري را نامعتبر سازند مصون نگهداشته شود زهتيجه اندابايد از تنظيم هايي كه مي تواند ن/ د 

  . بايد از آسيب ديدگي و خرابي محافظت شوند / ه 

  . سوابق نتايج كاليبراسيون و نصديق بايد نگهداري شود / و 

  ) 7-2رجوع كنيد به ) ( ها   (  PRP/ ي 

  ) 6-2نيد به رجوع ك( اثر بخشي مديريت منابع انساني و فعاليت هاي آموزشي / ك 

  

 نتايج فعاليت هاي تصديق تحليل  / 3-4-8
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تيم ايمني غذايي نتايج فعاليت هاي مربوط به تصديق را كه در بر گيرنده نتايج مميـزي هـاي  داخلـي                      

تحليل بايد در راستاي موارد ذيل به انجام . و خارجي هستند را تحليل  نمايد ) 8-4-1رجوع كنيد به (

  : برسد 

انطباق عملكرد جامع سيستم بر آورد سازي ترتيبات طرح ريزي شده و الزامات سيستم تشخيص / الف 

  مديريت ايمني غذايي بر قرار شده در سازمان 

  تشخيص نياز بر اي به روز آوري يا بهبود سيستم مديريت ايمني غذايي / ب 

  شناخت روند رشد بروز محصولات بالقوه غير ايمن / ج 

راي طرح ريزي برنامه مميزي داخالي مرتبط با وضعيت و اهميت حوزه هايي             بر قراري اطلاعات ب   / د  

  كه بايد مميزي شوند و 

  فراهم كردن شواهدي مبتني بر اثر بخش بودن همه اصلاحات و اقدامات اصلاحي / ه 

نتايج تحليل و فعاليت حاصله بايد ثبت شده و به صورت مناسب به مديريت ارشد بـه عنـوان ورودي                    

همچنين مي بايستي به عنوان ورودي براي       . گزارش گردد   )  5-8-2رجوع كنيد به    (مديريت  بازنگري  

  )8-5-2رجوع كنيد به . ( به روز آوري سيستم مديريت ايمني غذايي مورد استفاده قرار گيرد 

  بهبود / 5-8

  بهبود مستمر / 1-5-8

 غـذايي بـه وسـيله اسـتفاده از      ارشد بايد از بهبود مستمر اثر بخشي سيـستم مـديريت ايمنـي            مديريت  

رجوع كنيد  ( مميزي داخلي   )  5-8رجوع كنيد به    ( بازنگري مديريت   ) 5-6رجوع كنيد به    ( ارتباطات  

فعاليـت هـاي   تحليـل نتـايج   )8-4-2رجوع كنيد بـه  ( ارزيابي نتايج تصديق اختصاصي     )  8-4-1به  

 اقدامات  )8-2رجوع كنيد به  ( لي  صحه گذاري ترتيبات تمهيد كنتر     ) 8-4-3رجوع كنيد به    ( تصديق  

-2رجوع كنيد بـه  ( و به روز آوري سيستم مديريت ايمني غذايي      ) 7-10-2رجوع كنيد به    (اصلاحي  

به علاوه هر گاه مشخص شود كه تجهيزات يا فرآيند ها بكـار رفتـه بـا             . اطمينان حاصل نمايد    )  5-8

و هـر نـوع محـصول    د مناسب را در مورد تجهيزات  سازمان بايد اقدام يا فر آين     . الزامات انطباق ندارد    

  . و سوابق نتايج اقدامات و ارزيابي را بايد تگهداري نمايد قرار گرفته را انجام دهدتحت تاثير 

در صورت استفاده از نرم افزار رايانه اي براي اندازه گيري و پايش در رابطه با الزامات مشخص شـده                    

اين امـر بـيش از تخـستين        . رايط كاربرد مورد نظر بايد تائيد گردد        توانايي آن از نظربر آورده كردن ش      

  . استفاده انجام گيرد و بر حسب بزوم تائيد مجدد گردد 
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  تصديق سيستم مديريت ايمني غذايي / 4-8

   مميزي داخلي 1-4-8

 آيـا  سازمان بايد مميزي داخلي را در فواصل زماني برنامه ريزي شده به اجرا در آورد تـا تعيـين كنـد         

  : سيستم مديريت ايمني غذايي 

با ترتيبات ظرح ريزي شده الزامات سيستم مديريت ايمني غذايي استقرار يافته توسط سازمان و               / الف  

  . الزامات اين استاندارد بين المللي انطباق دارد 

  . به صورت اثر بخشي اجرا و به روز آوري مي شود / ب 

 و اهميت فرآيند  ها و حوزه هايي كه لازم اسشت مميزي شـوند       برنامه مميزي بايد با توجه به وضعيت      

   ) 5-8-2و 8-5-2رجوع كنيد به . ( و نيز  نتايج مميزي هاي قبلي تهيه شود 

نحوه انتخاب مميـزان و انجـام       .  معيار ها ، دامنه شمول ، دفعات و شيوه هاي مميزي بايد تعيين گردد               

  . ني بودن و بي طرف بودن فرآيند مميزي گردد مميزي ها بايد باعث حصول اطمينان از عي

مميزان نبايد كار خود را مميزي كنند و مسئوليت و الزامات براي بر نامه ريزي و انجـام مميـزي هـا و                        

مـديريت  . گزارش دهي نتايج و حفظ سوابق مميزي بايد  در يك روش اجرايي مـدون تعيـين گـردد                     

اقدامات جهت رفع و عدم انطباق تشخيص داده شود و           كه   مسئول حوزه تحت مميزي بايد اطمينان يابد      

عل بدون تاخير بي مورد انجام مي گيرد فعاليت هاي پي گيري بايد تصديق اقدامات انجام شده گزارش 

  . دهي نتايج تصديق را شامل شود 

  ارزيابي نتايج تصديق اختصاصي / 2-4-8

  

تصاصي تصديق طـرح ريـزي شـده را ارزيـابي        تيم ايمني غذايي بايد به صورت سيستماتيك نتايج اخ        

در صورتي كه تصديق انطباق ترتيبات طرح ريزي شده را اثبـات ننمايـد              ) 7-8رجوع منيد به     ( نمايد

  . سازمان بايد اقدامات مرتبط را جهت دستيابي  به نيازمنديها اتخاذ نمايد 

  : برخي از اين اقدامات مشتمل هستند بر بازنگري 

   )7-7و -5-6رجوع كنيد به (اجرايي جاري و كانالهاي ارتباطي روش هاي / الف 

رجوع كنيد به   (عملياتي استقرار يافته    ) هاي   ( PRP ) 7-4رجوع كنيد به    (نتايج تحليل مخاطره    / ب  

  )7-6-1رجوع كنيد به  (HACCPو طرح  )5-7-
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  به روز آوري سيستم مديريت ايمني غذايي / 2-5-8

  . وز بودن مداوم سيستم مديريت ايمني غذايي اطمينان حاصل نمايد مديريت ارشد بايد به ر

در راستاي دستيابي به اين امر ، تيم ايمني غذايي بايد سيستم مديريت ايمني غذايي را در فواصل زماني 

رجوع (تيم مي بايستي در صورت ضرورت بازنگري تحليل مخاطره          . برنامه ريزي شده ارزيابي نمايد      

رجـوع    (HACCPو طـرح  ) 7-5رجوع كنيد به (عملياتي استقرار يافته   )هاي  ( PRP  )7-4كنيد به   

  . را به اجرا در آورد )  7-6-1كنيد به 

  : ارزيابي و به روز آوري فعاليت ها بايد بر اساس موارد زير باشد 

  5-6ورودي هاي حاصله از ارتباط دروني و بيروني طبق موارد بيان شده در / الف 

 حاصله از ساير اطلاعات مرتبط با تناسب ، كفايت و اثر بخشي سيـستم مـديريت ايمنـي            ورودي/ ب  

  غذايي 

  )8-4-3رجوع كنيد به ((نتايج فعاليت هاي تصديق خروجي حاصله از تحليل / ج 

  )5-8-3رجوع كنيد به (خروجي حاصله از بازنگري  مديريت / د 

 صـورت مناسـب بـه عنـوان ورودي بـازنگري            فعاليت هاي به روز آوري سيستم بايد ثبت شده و بـه           

  )5-8-2رجوع كنيد به . (مديريت گزارشي شود 
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