Постанова (ЄС) № 852/2004 Європейського Парламенту та Ради від 29 квітня 2004 року

щодо гігієни харчової продукції
Європейський Парламент та Рада Європейського Союзу,
Враховуючи положення Угоди про створення Європейської Спільноти та особливо Статей 95 та 152(4)(b) таким чином,

Враховуючи пропозиції, отримані від Комісії
,

Враховуючи точку зору Європейського економічного та соціального комітету
,

Провівши консультації з Комітетом по справах регіонів,

Діючи у відповідності до процедури, визначеної у Статті 251 Угоди
,

Оскільки:

(1) Прагнення досягти високого рівня захисту життя та здоров’я людей є одним з фундаментальних принципів закону про харчову продукцію, як це вказано у Постанові (ЄС) № 178/2002
. Ця Постанова також вводить інші загальні принципи та дефініції у нормативно-правову базу Країн-членів та у закон про харчову продукцію Спільноти та одним з пріоритетів є забезпечення вільного перевезення харчової продукції по території Спільноти.
(2) Директива Ради 93/43/EEC від 14 червня 1993 року щодо гігієни харчової продукції
, якою встановлено загальні правила щодо гігієни харчової продукції та підприємств-виробників та процедури за допомогою яких можна здійснювати контроль за дотриманням цих правил.
(3) Досвід свідчить, що ці правила та процедури формують надійне підґрунтя для забезпечення безпеки харчової продукції. У контексті спільної сільськогосподарської політики була прийнята значна кількість Директив з метою встановлення специфічних правил щодо охорони здоров’я від час виробництва то випуску на ринок продуктів, перелік яких вказано у Додатку І Угоди. Ці правила щодо охорони здоров’я знизили рівень бар’єрів у торгівлі зазначеними продуктами, зробивши свій внесок у створення внутрішнього ринку одночасно забезпечивши високий рівень захисту громадського здоров’я.
(4) З метою забезпечення захисту громадського здоров’я, ці правила та процедури ґрунтуються на спільних принципах, особливо стосовно відповідальності, яку несе виробник та компетентні органи, структурних, операційних та гігієнічних вимог для підприємств, процедур щодо надання ліцензій підприємствам, вимог щодо зберігання, транспортування та нанесення відміток про проходження санітарно-гігієнічного контролю.
(5) Ці принципи формують спільну базу для виробництва  всієї харчової продукції тваринного походження, перелік якої вказаний у Додатку І Угоди, з дотриманням всіх санітарно-гігієнічних норм.
(6) Окрім цієї спільної бази, необхідно використання специфічних санітарно-гігієнічних правил по відношенню до деяких видів харчової продукції.  Постанова (ЄС) №        /2004 Європейського Парламенту та Ради від …………, якою встановлюються специфічні санітарно-гігієнічні правила щодо харчової продукції тваринного походження
, якою встановлено ці правила. 

(7) Головною ціллю нових загальних та специфічних санітарно-гігієнічних правил є забезпечення високого рівня захисту споживачів, через безпеку харчової продукції.

(8) Необхідно використовувати комплексний підхід з метою забезпечення безпеки харчової продукції, починаючи з виробництва сировини до виходу продукції на ринок або її експорту. Кожне підприємство харчової галузі повинно забезпечувати неухильне дотримання правил щодо забезпечення безпеки харчової продукції.

(9) Правила Спільноти не повинні розповсюджуватись на виробництво сировини, яка буде використана для домашнього споживання, або на домашнє виробництво, обробку або зберігання харчової продукції для домашнього споживання.  Крім того вони повинні розповсюджуватись тільки на ті види діяльності, концепція яких вимагає певної тривалості процесу та відповідного рівня організації.

(10) Ризики, що виникають на етапі виробництва сировини для продовольчої продукції повинні виявлятись та адекватно контролюватись з метою досягнення цілей цієї Постанови. Але у випадках, коли здійснюється пряма поставка невеличких обсягів сировини від сільськогосподарського виробника кінцевому споживачеві або до місцевої точки роздрібної торгівлі, використання національного законодавства вважається достатнім для захисту громадського здоров’я, в першу чергу в наслідок тісних зв’язків між виробником та споживачем. 

(11) Використання принципів Аналізу експлуатаційної безпеки та контролю критичних аспектів (ХАССП) у більшості випадків все ще не реально на етапі виробництва сировини. Однак методичні посібники щодо використання відповідальних виробничих практик повинні стимулювати використання відповідних санітарно-гігієнічних практик у сільськогосподарських підприємствах. Там де це необхідно, додаткові специфічні санітарно-гігієнічні правила повинні бути включені до цих методичних посібників. Цей підхід повинен використовуватись по відношенню до санітарно-гігієнічних вимог під час виробництва сировини та пов’язаних з цим процесів, які відрізняються від цих та інших операцій.

(12) Безпека харчової продукції залежить від декількох факторів: у нормативно-правових актах повинний бути визначний мінімальний рівень санітарно-гігієнічних вимог; необхідна діюча система щодо здійснення офіційного контролю підприємств харчової галузі щодо дотримання ними цих вимог та підприємства харчової галузі повинні запровадити і використовувати у своїй діяльності системи та процедури безпеки харчової продукції, які ґрунтуються на принципах ХАССП.

(13) Успішне використання процедур, які ґрунтуються на принципах ХАССП, вимагатиме максимального рівня співпраці та розуміння з боку працівників харчової промисловості. Для цього працівники повинні отримати необхідні знання. Система ХАССП є інструментом з допомогою якого підприємства харчової промисловості можуть покращити рівень безпеки харчової продукції. Система ХАССП не повинна вважатися тим методом, що здатен здійснювати саморегуляцію та не повинна замінювати собою ті перевірки, що здійснюються офіційними органами.

(14) Поки що вимоги щодо провадження процедур, які ґрунтуються на принципах ХАССП, не повинні застосовуватись до виробництва сировини, але можливість здійснення подібного кроку буде одним з елементів дослідження, яке буде проведене Комісією після вступу в дію цієї Постанови. Але бажано, щоб Країни-члени заохочували виробників сировини використовувати ці принципи якомога ширше. 

(15) Вимоги ХАССП повинні враховувати ті принципи, які закладені у Кодекс Аліментаріус. Вони повинні бути достатньо гнучкими для того щоб їх було можливо використовувати в усіх ситуаціях, у тому числі в умовах малого бізнесу. Особливо  необхідно розуміти той факт, що у деяких процесах виробництва харчової продукції неможливо виділити ті точки, які є критичними під час проведення контролю та у деяких випадках відповідальні санітарно-гігієнічні практики можуть замінити проведення моніторингу точок, які є критичними під час проведення контролю. Аналогічно, вимога щодо встановлення «критичних рівнів» не означає, що необхідно встановити числові значення цих рівнів у кожному окремому випадку. Додатково, вимога щодо застосування контрольних документів повинна застосовуватись у такий спосіб, щоб уникати надмірного навантаження на невеличкі підприємства.

(16) Також необхідно бути гнучкими з метою продовження використання традиційних методів на будь-яких етапах виробництва, переробки або розповсюдження харчової продукції та пов’язаних з цим структурними вимогами для підприємств. Гнучкість особливо важлива для регіонів які мають особливі географічні бар’єри, враховуючи найбільш віддалені регіони, які вказані у Статті 299(2) Угоди. Однак, гнучкість не повинна завдавати шкоди тим цілям, які переслідуються шляхом використання процедур гігієни харчової продукції. Крім того, з того моменту коли вся харчова продукція буде вироблятись у відповідності до санітарно-гігієнічних норм та буде реалізовуватись на всій території Спільноти, процедура, якою Країнам-членам дозволяється використовувати гнучкі підходи, повинна бути цілком прозорою. Вона повинна використовуватись для розв’язання суперечностей під час проведення дискусій у Наглядовому Комітеті з питань функціонування харчового ланцюжку та захисту здоров’я тварин, який було створено у відповідності до норм Постанови (ЄС) № 178/2002.
(17) Встановлення цілей, таких як плани щодо зниження вмісту патогенних речовин або досягнення норм, передбачених договорами може служити орієнтирами під час впровадження санітарно-гігієнічних правил. Для цього необхідно розробити відповідні процедури. Такі цілі повинні замінити існуючи норми закону про харчову продукцію, такі як Постанова Ради (ЄЄС) № 315/93 від 8 лютого 1993 року, якою встановлено процедури щодо визначення  максимальних рівнів забруднювачів у харчовій продукції
 у Спільноті, та Постанови (ЄС) № 178/2002, якою заборонено виведення на ринок небезпечної продукції та закладено уніфіковану основу щодо використання превентивного принципу.
(18) Враховуючи науково-технічний прогрес, необхідно забезпечити тісну та ефективну співпрацю між Комісією та Країнами-членами в рамках Постійного Комітету з питань функціонування харчового ланцюжку та захисту здоров’я тварин. Ця постанова враховує міжнародні зобов’язання, які викладені в Угоді СОТ по санітарії та фітосанітарії та міжнародних стандартах по безпеці харчової продукції, викладені у Кодекс Аліментаріус. 

(19) Здійснення реєстрації підприємств та співпраця між харчовими  підприємствами є необхідною умовою для проведення ефективних перевірок компетентними органами. 

(20) Відстеження харчової продукції та її інгредієнтів на усіх етапах харчового ланцюжку є одним з основних елементів забезпечення безпеки харчової продукції. Постанова (ЄС) № 178/2002 встановлює правила щодо забезпечення відстеження харчової продукції та її інгредієнтів та процедуру щодо прийняття та дотримання правил щодо застосування цих принципів у окремих секторах. 

(21) Харчова продукція, що імпортується до Спільноти, повинна відповідати загальним вимогам, які визначені у Постанові (ЄС) № 178/2002, або відповідати вимогам, які є еквівалентними тим вимогам, які діють у Спільноті. Діюча Постанова визначає окремі специфічні санітарно-гігієнічні вимоги по відношенню до харчової продукції, що імпортується до Спільноти. 
(22) Харчова продукція, яка експортується до третіх країн з території Спільноти повинна відповідати загальним вимогам, викладеним у Постанові (ЄС) № 178/2002. Ця Постанова встановлює окремі специфічні гігієнічні вимоги щодо продукції, яка експортується з Спільноти. 

(23) Надання консультацій з боку наукових установ є дуже важливим для підтримки функціонування нормативно-законодавчої бази з питань гігієни харчової продукції. У разі необхідності, з метою отримання консультацій,  будуть залучатись представники Європейського органу з питань безпеки харчової продукції з метою вирішення цього питання.

(24) Як тільки ця Постанова замінить Директиву 93/43/EEC, остання повинна бути відмінена. 
(25) Вимоги, викладені у цій Постанові, не повинні застосовуватись до того часу поки усі частини нового законодавства стосовно гігієни харчової продукції не набудуть чинності. Також бажано надати щонайменше 18 місяців відстрочки з моменту набуття нею чинності до початку використання нових правил, для того щоб дати змогу адаптуватися тим суб’єктам підприємництва, яких це стосується. 

(26) Заходи, які необхідні для впровадження цієї Постанови, повинні бути прийняті у відповідності до Рішення Ради 1999/468/EC від 28 червня 1999 року, у який прописані процедури щодо виконання Комісією своїх функцій як органа виконавчої влади
,
Було прийнято цю Постанову:

Глава І

Загальні положення

Стаття 1

Сфера застосування

1) Ця Постанова встановлює загальні правила для підприємств харчової галузі щодо гігієни харчової продукції, звертаючи особливу увагу на наступні принципи:

a) відповідальність за безпеку харчової продукції лежить на підприємствах харчової галузі;

b) необхідно забезпечити безпеку харчової продукції на всіх етапах харчового ланцюжку, починаючи з етапу виробництва сировини;

c) важливо щоб харчова продукція, що не може безпечно зберігатись при температурі оточуючого повітря, особливо це стосується замороженої харчової продукції, зберігалася при одній і теж самій температурі на всіх етапах харчового ланцюжку;

d) загальний порядок використання процедур, які ґрунтуються на принципах ХАССП, разом із застосуванням відповідальних санітарно-гігієнічних практик, повинен підняти рівень відповідальності на підприємствах харчової галузі;

e) методичні посібники щодо застосування відповідальних практик є цінним інструментом щодо надання допомоги підприємствам харчової галузі на всіх рівнях харчового ланцюжку у дотриманні санітарно-гігієнічних правил та у застосуванні принципів ХАССП;

f) необхідно визначити мікробіологічні критерії та вимоги щодо контролю температури, ґрунтуючись на оцінках небезпечних факторів, проведених науковцями;

g) необхідно пересвідчитись, що імпортована харчова продукція відповідає щонайменше аналогічним санітарно-гігієнічним стандартам що і продукція, що вироблена у Спільноті, еквівалентним стандартам.

2) Ця постанова повинна застосовуватись на всіх етапах виробництва, переробки та продажу харчової продукції та її експорту, одночасно враховуючи більш детальні вимоги пов’язаним із гігієною харчової продукції. 

3) Ця постанова не повинна використовуватись по відношенню до:

a) виробництва сировини для домашнього використання;

b) домашнього виробництва, обробки або зберігання харчової продукції для домашнього споживання;

c) прямої поставки невеличких обсягів сировини від сільськогосподарського виробника кінцевому споживачеві або до місцевої точки роздрібної торгівлі, яка напряму постачає товар кінцевому споживачеві;

d) заготовчі центри та шкірообробні підприємства, які підпадають від визначення «підприємства харчової галузі» тільки тому що вони обробляють сировину, яка застосовується для виробництва желатину або колагену. 

4) Країни-члени повинні розробити, у відповідності до норм національного законодавства, правила які регулюють види діяльності, які визначені у параграфі 2(с). Такі національні правила повинні забезпечувати досягнення цілей цієї Постанови.

Стаття 2.

Дефініції

1) Під час використання у цій постанові:

a) «гігієна харчової продукції», у подальшому визначається як «гігієна», означає заходи та умови, які необхідні для здійснення контролю небезпечних факторів та забезпечення придатності харчової продукції для людського споживання, враховуючи її цільове використання;

b) «сировина» означає сировинну продукцію, у тому числі продукцію отриману шляхом землеробства, скотарства, полювання та рибальства;

c) «підприємство» означає будь-яке підприємство харчової галузі;

d) «компетентний орган» означає центральний орган Країни-члена, який е компетентним у забезпеченні відповідності вимогам цієї Постанови або будь-який інший орган, якому центральний орган делегував ці повноваження; це також означає, у разі необхідності, відповідний орган у третій країні;

e) «еквівалентний» означає, враховуючи факт існування багатьох систем, можливість досягнення аналогічних цілей;

f) «забруднення» означає присутність або внесення небезпечного фактору;

g) «питна вода» означає воду, яка задовольняє мінімальним вимогам, що викладені у Директиві Ради 98/83/EC від 3 листопада 1998 року щодо якості води, що використовується для людського споживання
;
h) «чиста морська вода» означає природну, штучну або очищену морську воду або солонувату воду, яка не містить мікроорганізмів, шкідливих речовин або токсичного морського планктону у обсягах, що можуть вплинути прямо чи побічно на безпеку для здоров’я та якість харчової продукції.
i) “чиста вода” означає чисту морську воду або свіжу воду аналогічної якості
j) “обгортання” означає поміщення харчової продукції у обгортку або контейнер, що призводить до прямого контакту між відповідною харчовою продукцією та обгорткою або контейнером;

k) “пакування” означає поміщення одного чи більше обгорнутих харчових продуктів у другий контейнер, і також означає цей контейнер;

l) “герметично закритий контейнер” означає контейнер, який було розроблено та виготовлено з метою недопущення проникнення усередину зовнішніх патогенних факторів;

m) “переробка” означає будь яку діяльність, яка значно змінює початковий продукт, у тому числі нагрів, коптіння, консервування, витримка, висушування, маринування, екстракція, екструзія або комбінація цих процесів;

n) “неперероблені продукти” означає харчову продукцію, яку не було піддано переробці та враховує продукти, які були розділені, порізані на частини, розрубані, очищені від кісток, подрібнені, очищені від шкури, мездрені, обрізані, підрізані, очищені від шкарлупок, розмелені, охолоджені, заморожені, заморожені при низьких температурах або розморожені;

o) “перероблена продукція” означає харчову продукцію, що було отримано в результаті переробки непереробленої продукції. Ця продукція може містити інгредієнти, які необхідні для її виготовлення або для надання їй специфічних характеристик.

2) Дефініції, що викладені у Постанові (ЄС) № 178/2002, також застосовуються по відношенню до цієї Постанови.

3) У Додатках до цієї Постанови терміни “де це необхідно”, “де це доречно”, “адекватний” та “достатній” повинні означати де це необхідно, де це доречно, адекватний  або достатній з метою досягнення цілей цієї Постанови.

Глава ІІ

Підприємство харчової галузі

Зобов’язання, які покладено на підприємство

Стаття 3

Загальні зобов’язання

Підприємства харчової галузі повинні забезпечувати, що на всіх етапах виробництва, переробки та розповсюдження харчова продукція, яка знаходиться у сфері їх контролю, задовольнятиме відповідним санітарно-гігієнічним вимогам, які встановлено цією Постановою. 

Стаття 4

Загальні та специфічні санітарно-гігієнічні вимоги

1) Підприємства харчової галузі, які виробляють сировину та видами діяльності, перелік яких вказаний у Додатку І повинні відповідати загальним санітарно-гігієнічним умовам, які встановлено Частиною А, Додатку І та у відповідності до будь-яких специфічних вимог, які встановлено Постановою (ЄС) №        /2004(.

2) Підприємства харчової галузі, які залучені до будь-якої стадії виробництва, переробки та розповсюдження харчової продукції після тих стадій, по відношенню до яких застосовуються норми параграфу 1, повинні відповідати загальним санітарно-гігієнічним вимогам, що вказані у Додатку ІІ та будь-яким специфічним вимогам, які встановлено Постановою (ЄС) №        /2004*.

3) Підприємства харчової галузі повинні, у разі необхідності, вжити наступних   специфічних санітарно-гігієнічних заходів:

a) відповідність мікробіологічним критеріям, встановленим для харчової продукції;

b) процедури, які необхідні для досягнення проміжних цілей, які встановлені для досягнення основних цілей цієї Постанови;

c) дотримання температурного контролю для харчової продукції;

d) підтримка температурного режиму харчової продукції на всіх етапах харчового ланцюжку;

e) відбір зразків та аналіз.

4) Критерії, вимоги та цілі, які вказані у параграфі 3, повинні бути прийняти у відповідності до процедури, вказаної у Статті 14(2).

Пов’язані з цим методики відбору зразків та аналізу, повинні бути встановлені у відповідності до тієї ж самої процедури.

5) Коли ця Постанова, Постанова (ЄС) № /2004 та заходи, які були прийняти з метою її впровадження, не уточнюють методи відбору зразків та проведення аналізів, підприємства харчової галузі можуть використовувати відповідні методи, які визначені у інших нормативно-правових актах Спільноти або національному законодавстві або, уразі відсутності таких методів, ті методи, що можуть надати результати еквівалентні тим, що були отримані шляхом використання референсного методу, у випадку, якщо вони були валідовані науковими установами у відповідності до міжнародно-визнаних правил або протоколів.

6) Підприємства харчової галузі можуть використовувати методичні матеріали, викладені у Статтях 7, 8 та 9, і які допоможуть їм виконувати ті зобов’язання, які покладені на них у рамках цієї Постанови.

Стаття 5

Аналіз експлуатаційної безпеки та контролю критичних аспектів (ХАССП)

1) Підприємства харчової галузі повинні запровадити, дотримуватись та виконувати постійно діючу процедуру або процедури, які ґрунтуються на принципах ХАССП.

2) Принципи ХАССП, які були вказані у параграфі 1, складаються з наступних компонентів:

a) виявлення будь-яких небезпечних факторів, які повинні бути попереджені, нейтралізовані або знижені до припустимих рівнів;

b) виявлення критичних аспектів на том етапі або етапах на яких необхідно здійснення контролю з метою запобігання або нейтралізації небезпечного фактору або його зниження до припустимого рівня;

c) визначення критичних лімітів для застосування у критичних аспектах, які підлягають контролю, що є підставою для розмежування між прийнятністю та неприйнятністю вживання заходів щодо запобігання, нейтралізації або зниження рівня виявлених небезпечних факторів;

d) впровадження та реалізація ефективних процедур моніторингу у критичних аспектах, які підлягають контролю;

e) використання коректуючих заходів, коли данні моніторингу свідчать, що критичний аспект, який підлягає контролю, вийшов з-під контролю;

f) запровадження процедур, які повинні регулярно виконуватись, для того щоб мати підтвердження, що заходи, які вказані у під параграфах (а) – (е) виконуються ефективно; та

g) запровадити ведення документації та звітності у відповідності до характеру та розміру підприємства харчової галузі для того щоб продемонструвати ефективне застосування заходів, які вказані у під параграфах (а) – (f).

Коли вносяться будь-які зміни до продукту, процесу, або до одного з етапів виробництва, підприємства харчової галузі повинні переглянути процедуру та внести до неї необхідні зміни.

3) Норми Параграфу 1 застосовуються тальки до підприємств харчової галузі, які діють на будь-якій стадії виробництва, переробки та розповсюдження харчової продукції, отриманої після виробництва сировини та виконують пов’язані з цим види діяльності, перелік яких вказаний у Додатку І.

4) Підприємства харчової галузі повинні:

a) надати компетентному органу докази, що вони дотримуються вимог викладених у параграфі 1 у такий формі, як цього вимагає компетентний орган, враховуючи вид діяльності та розмір підприємства харчової галузі;

b) пересвідчитись, що будь-які документи, яки описують процедури, які були розроблені у відповідності до вимог цієї Статті, постійно оновлюються;

c) вести будь-яку іншу документацію та записи за відповідний період.

5) Детальні плани щодо провадження положень цієї Статті, може бути встановлено згідно процедури, викладеної у Статті 14(2). Подібні плани можуть сприяти впровадженню положень цієї Статті у деяких підприємствах харчової галузі, особливо шляхом надання готових до використання процедур, які містять у собі методичні рекомендації щодо застосування принципів ХАССП, з метою забезпечення відповідності положенням параграфу 1. Подібні плани також можуть визначати проміжок часу, протягом якого підприємства харчової галузі повинні вести документацію та записи у відповідності до положень параграфу 4(с).

Стаття 6

Здійснення офіційного контролю, реєстрації та сертифікації

1) Підприємства харчової галузі повинні співпрацювати з компетентними органами, щодо застосування інших нормативно-правових актів Спільноти або, у разі якщо такі відсутні, застосування національного законодавства.

2) В особливості, кожне підприємство харчової галузі повинно інформувати відповідний компетентний орган, у тій формі в який він того вимагає, стосовно кожного виробничого підрозділу який входить до його складу і який займається будь-якою стадією виробництва, переробки або розповсюдження харчової продукції, з метою здійснення реєстрації подібного підрозділу.

Підприємства харчової галузі повинні пересвідчитись, що компетентний орган має у своєму розпорядженні останню інформацію про виробничі підрозділи, які входять до його складу, що досягається шляхом інформування про будь-які значні зміни у видах діяльності та закриття будь-якого існуючого виробничого підрозділу.

3) Однак, підприємства харчової галузі повинні забезпечити, що виробничі підрозділи які входять до їх складу, були сертифіковані відповідним компетентним органом, шляхом проведення щонайменше одного візиту до виробничого підрозділу, у тому випадку коли сертифікація вимагається:

a) у відповідності до норм національного законодавства Країни-члена, на території якої знаходиться виробничий підрозділ;

b) у відповідності до норм Постанови (ЄС) №…/2004*; або

c) згідно рішення, прийнятого у відповідності до процедури, вказаної у Статті 14(2).

Будь-яка Країна-член, яка вимагає сертифікації деяких виробничих підрозділів, які розташовані на її території у відповідності до норм національного законодавства, як це вказано у під параграфі (а), повинна проінформувати Комісію та інші Країни-члени стосовно наявності відповідних національних правил.

Глава ІІІ

Методичні посібники щодо використання відповідальних практик

Стаття 7 

Розробка, розповсюдження та використання методичних посібників

Країни-члени повинні стимулювати розробку національних методичних посібників по відповідальним практикам щодо застосування санітарно-гігієнічних норм та використання принципів ХАССП, у відповідності до положень Статті 8. Методичні посібники  випущені на рівні Спільноти повинні розроблятись у відповідності до положень Статті 9.

Необхідно стимулювати розповсюдження та використання методичних посібників, які були випущені як на національному рівні так і на рівні Спільноти. Однак підприємства харчової галузі можуть використовувати ці методичні посібники на добровільних засадах.

Стаття 8

Національні методичні посібники

1) Коли національні методичні посібники щодо використання відповідальних практик розроблено, вони повинні виготовлятись та розповсюджуватись по підприємствах харчовій галузі:

a) після проведення консультацій з представниками тих сторін, чиї інтереси зазнають суттєвого впливу, таких як компетентні органи та групи захисту прав споживачів;

b) у відповідності до норм та правил Кодексу Аліментаріус; та

c) коли це стосується виробництва сировини та пов’язаних з цим операції, перелік яких наведений у Додатку І, враховуючи рекомендації, викладені у Частині В, Додатку І.

2) Національні методичні посібники можуть розроблятись під егідою національного інституту по стандартах, інформація про який викладена у Додатку ІІ, Директиви 98/34/EC
.
3) Країни-члени повинні провести перегляд змісту національних методичних посібників, для того щоб пересвідчитись, що:

a) вони розроблені у відповідності до вимог параграфу 1;

b) їх зміст відповідає реаліям секторів для яких вони були розроблені; та

c) вони враховують положення Статей 3, 4 та 5, що відносяться до секторів та видів продовольчої продукції для яких були розроблені ці методичні посібники.

4) Країни-члени повинні надсилати Комісії національні методичні посібники, які відповідають вимогам параграфу 3. Комісія повинна запровадити та підтримувати діяльність системи реєстрації цих методичних посібників та надавати Країнам-членам доступ до неї.

5) Методичні посібники щодо використання відповідальних практик, які були розроблені у відповідності до вимог Директиви 93/43/EEC, будуть використовуватись після вступу в дію цієї Постанови, за умов якщо вони відповідають її цілям. 
Стаття 9

Методичні посібники Спільноти

1) До моменту розробки методичних посібників Спільноти з питань використання відповідальних практик щодо гігієни або щодо застосування принципів ХАССП, Комісія повинна провести консультації з Комітетом, вказаним у Статті 14. Ціллю цих консультації повинні бути обговорення підстав для випуску цих методичних посібників, їх обсяг та тематичний зміст.

2) Коли методичні посібники Спільноти підготовані, Комісія повинна пересвідчитись, що вони роздруковані та розповсюджені:

a) за участю або консультуючись з відповідними представниками Європейських підприємств харчової галузі, які належать до різних секторів, у тому числі середніх та малих підприємств та інших зацікавлених сторін, таких як групи захисту прав споживацтв;

b) співпрацюючи з сторонами, чиї інтереси зазнають суттєвого впливу, у тому числі з компетентними органами;

c) у відповідності до норм та правил Кодексу Аліментаріус; та

d) коли це стосується виробництва сировини та пов’язаних з цим операції, перелік яких наведений у Додатку І, враховуючи рекомендації, викладені у Частині В, Додатку І.

3) Комітет, який визначений у Статті 14, повинен здійснювати оцінку проектів методичних посібників для того щоб пересвідчитись, що:

a) вони були розроблені з урахуванням вимог, викладених у параграфі 2;

b) їх зміст є практичним для тих секторів для яких вони призначені у масштабах Спільноти; та

c) вони можуть використовуватись як методичні посібники у відповідності до положень Статей 3,4 та 5 у визначених секторах та видах харчової продукції.

4) Комісія повинна періодично запрошувати представників Комітету, вказаного у Статті 14, з метою перегляду методичних посібників Спільноти, які були виготовлені у відповідності до положень цієї Статті, у співпраці з органами, які вказані у параграфі 2.

Метою проведення цих переглядів є забезпечення відповідності змісту методичних посібників реаліям часу та врахування останніх досягнень науки та технологій.

5) Назви та посилання на методичні посібники Спільноти, які були підготовані у відповідності до положень цієї Статті, повинні бути опубліковані у розділі С Офіційного Журналу Європейського Союзу. 

Глава IV
Імпортні та експортні операції

Стаття 10

Імпортні операції

Щодо гігієни імпортованої харчової продукції, використовуються відповідні вимоги закону про харчову продукцію, які вказані в Статті 11 Постанови (ЄС) № 178/2002 із обов’язковим урахуванням вимог, викладених у Статтях 3-6 цієї Постанови.

Стаття 11

Експортні операції

Щодо гігієни експортованої або реекспортованої харчової продукції, використовуються відповідні вимоги закону про харчову продукцію, які вказані в Статті 12 Постанови (ЄС) № 178/2002 із обов’язковим урахуванням вимог, викладених у Статтях 3-6 цієї Постанови.

Глава V
Заключні положення

Стаття 12

Імплементуючі заходи та перехідні положення

Імплементуючі заходи та перехідні положення можуть бути запроваджені згідно процедури, викладеної у Статті 14(2).

Стаття 13

Внесення доповнень та змін до Додатків І та ІІ

1) Додатки І та ІІ можуть бути адаптовані або доповнені згідно процедури, викладеної у Статті 14(2), враховуючи:

a) необхідність щодо здійснення перегляду рекомендацій викладених у Додатку І, Частина В, параграф 2;

b) досвід, отриманий під час використання систем, які ґрунтуються на принципах ХАССП, у відповідності до норм Статті 5;

c) розвиток технологій та їх практичні наслідки і очікування споживачів щодо складу харчової продукції;

d) інформація від наукових установ, особливо та що стосується оцінки нових небезпечних факторів;

e) мікробіологічні та температурні критерії для харчової продукції.

2) Дозволи щодо зниження рівня вимог, викладених у Додатках І та ІІ можуть бути надані, зокрема для підприємств малого бізнесу з метою організації виконання положень Статті 5, згідно процедури, викладеної у Статті 14(2), враховуючи відповідні факто ризику, та за умов що подібні зниження рівня вимог не вплинуть на досягнення цілей цієї Постанови.

3) Країни-члени можуть, у разі якщо це не впливає на досягнення цілей цієї Постанови, приймати, у відповідності до параграфів 4-7 цієї Статті, національні заходи з метою узгодження вимог, які викладені у Додатку ІІ.

a) Національні заходи, які вказані у параграфі 3 повинні мати на меті:

i) надання можливостей щодо подальшого використання традиційних методів на будь-яких етапах виробництва, переробки або розповсюдження харчової продукції; або

ii) враховувати потреби підприємств харчової галузі у регіонах, які мають спеціальні географічні обмеження.

b) У інших випадках, вони повинні застосовуватись до зведення, планування та обладнання підприємств.

4) Будь-яка Країна-член, яка бажає прийняти національні мери, які зазначені у параграфі 3, повинна нотифікувати Комісію та інші Країни-члени. Нотифікація повинна:

a) надати детальний опис щодо вимог, які Країна-член вважає за необхідне прийняти та суть цих змін;

b) надати опис харчової продукції та підприємств, на які вони будуть розповсюджуватись;

c) роз’яснити необхідність їх прийняття, додавши, де це необхідно, резюме щодо проведеного аналізу небезпечних факторів та будь-яких заходів, які необхідно вжити з метою недопущення відхилення від цілей цієї Постанови; та

d) надати будь-яку необхідну інформацію.

5) Інші Країни-члени мають у своєму розпорядженні три місяці з моменту отримання нотифікації, вказаної у параграфі 5, для того щоб надіслати письмові коментарі Комісії. У разі внесення змін, передбачених положеннями параграфу 4(b), цей період повинен бути подовжений на чотири місяці, уразі отримання запиту від будь-якої Країни-члена. Комісія може, а у разі отримання письмових коментарів від однієї або декількох Країн-членів, зобов’язана, провести консультації з Країнами-членами в рамках комітету, який вказаний у Статті 14(1). 

Комісія може вирішити, згідно процедури вказаної у Статті 14(2), чи є необхідність внесення відповідних коректив до запланованих для впровадження заходів. У разі потреби, Комісія може запропонувати загальні заходи згідно положень параграфу 1 або 2.

6) Будь-яка Країна-член може прийняти національні заходи з метою адаптації до вимог висунутих у Додатку ІІ, тільки:

a) у відповідності до рішень, ухвалених у відповідності до норм параграфу 6; або

b) якщо протягом одного місяця після закінчення періоду, вказаного у параграфі 6, Комісія не проінформувала Країни-члени, що вона отримала письмові коментарі, або що вона планує запропонувати прийняття рішення у відповідності до положень параграфу 6.

Стаття 14

Процедури функціонування Комітету

1) Постійний Комітет з питань функціонування харчового ланцюжку та захисту здоров’я тварин повинен надавати допомогу у роботі Комісії.

2) У разі посилань на цей параграф, повинні застосовуватись  положення Статей 5 та 7, Рішення 1999/468/EC, враховуючи положення Статті 8 цієї Постанови.
Період, вказаний у Статті 5(6), Рішення 1999/468/EC, повинний бути встановлений як три місяці.

3) Комітет повинен затвердити правила щодо процедури функціонування.

Стаття 15

Проведення консультацій в рамках Європейського органу з питань безпеки харчової продукції

Комісія повинна проводити консультації з Європейським органом з питань безпеки харчової продукції з будь-яких питань, що підпадають в сферу дії цієї Постанови та можуть мати значний вплив на стан громадського здоров’я, особливо ще до моменту висування запропонованих критеріїв, вимог або цілей у відповідності до вимог Статті 4(4).

Стаття 16

Звітування Європейському Парламенту та Раді

1) Комісія повинна, не пізніше ніж ……(, надавати звіт Європейському Парламенту та Раді.

2) Звіт, зокрема, повинен включати перегляд досвіду, набутого протягом застосування цієї Постанови, та надати точку зору стосовно того чи є це бажаним та практичним продовжувати термін дії вимог Статті 5 для підприємств харчової галузі, які займаються виробництвом сировини та пов’язаних з цим операціям, перелік яких наведений у Додатку І.

3) Комісія повинна, у разі необхідності, додати до звіту відповідні пропозиції.

Стаття 17

Скасування

1) Дію Директиви 93/43/EEC повинно бути скасовано з моменту вступу в дію цієї Постанови.
2) Посилання на скасовану Директиву будуть вважатись посиланнями на цю Постанову.

3) Однак рішення, прийняти у відповідності до Статей 3(3) та 10 Директиви 93/43/EEC, повинні залишатись у силі до моменту їх заміни рішеннями, які були прийняти у відповідності до цієї Постанови або Постанови (ЄС) № 178/2002. До моменту встановлення критеріїв або вимог у відповідності до положень Статті 4(3), пункти (а)-(е) цієї Постанови, Країни-члени можуть використовувати будь-які національні правила, якими встановлюються ці критерії або вимоги, які були прийняти у відповідності до положень Директиви 93/43/EEC.
4) До початку застосування нових норм законодавства Спільноти, якими встановлюються правила щодо здійснення офіційного контролю харчової продукції, Країни-члени повинні вжити відповідних заходів з метою забезпечення виконання зобов’язань яки були встановлені цією Постановою або у відповідності до положень цієї Постанови.

Стаття 18

Вступ в силу

Ця Постанова повинна вступити в силу через двадцять днів після її публікації у Офіційному Журналі Європейського Союзу.

Вона повинна застосовуватись через 18 місяців з моменту вступу в силу наступних нормативно-правових актів:

a) Постанова (ЄС) №…/2004(
b) Постанова (ЄС) №…/2004 Європейського Парламенту та Ради від …, якою  встановлюються специфічні правила щодо процедур здійснення офіційного контролю продукції тваринного походження для людського споживання
; та

c) Директива 2004/41/EC Європейського Парламенту та Ради від …, якою скасовується дія деяких Директив щодо гігієни харчової продукції та забезпечення захисту здоров’я під час виробництва та випуску на ринок деяких видів продукції тваринного походження для людського споживання
.

Але вона повинна застосовуватись не раніше 1 січня 2006 року.

Ця постанова має пряму дію та повинна застосовуватись у повному обсязі всіма Країнами-членами.

Підготована у Страсбурзі, 29 квітня 2004 року.

Від Європейського Парламенту

Президент

П. Кокс


Від Ради

Президент

М. МакДовел

Додаток І

І. Виробництво сировини

Частина А: Загальні санітарно-гігієнічні положення щодо виробництва сировини та пов’язаних з цим процесом операціям

І. Сфера застосування

1) Положення цього Додатку застосовуються до виробництва сировини та наступного переліку операцій, яки з цим пов’язані:

a) транспортування, зберігання та обробка сировини на тому підприємстві де вона була вироблена, за умов якщо це не призводить до суттєвих змін у її природі;

b) перевезення живих тварин, у тих випадках коли у цьому процесі необхідно досягти цілей, визначе6них у цій Постанові; та

c) у випадку з продукцією рослинного походження, продукцією рибальства та звірівництва, транспортні операції по перевезенню сировини, природа якої не зазнала суттєвих змін, з місця виробництва до підприємства.

ІІ. Санітарно-гігієнічні положення

2) Наскільки це можливо, підприємства харчової галузі повинні забезпечувати захист сировини від забруднення, враховуючи ті виробничі операції під час яких буде здійснюватись переробка цієї сировини. 

3) Незважаючи на загальні зобов’язання, викладені у параграфі 2, підприємства харчової галузі повинні дотримуватись відповідних нормативно-правових актів, які діють на національному рівні та на рівні Спільноти, щодо здійснення контролю небезпечних факторів під час виробництва сировини та пов’язаних з цим операції, враховуючи:

a) заходи пов’язані із здійсненням контролю забруднювачів, які надходять з повітря, ґрунту, води, їжі, добрив, ветеринарних препаратів, хімікатів щодо захисту рослин і біоцидів та під час зберігання, обробки та утилізації відходів; та

b) заходи щодо забезпечення захисту здоров’я і покращення умов утримання тварин та захисту здоров’я рослин, які впливають на здоров’я  людей, враховуючи програми щодо здійснення моніторингу та контролю зоонозу та зоонозних речовин.

4) Підприємства харчової галузі які вирощують, забивають або полюють тварин або виробляють продукцію тваринного походження повинні вжити адекватних заходів у відповідності до обставин:

a) підтримувати будь-які виробничі ділянки, пов’язані із виробництвом сировини та пов’язаних з цим операцій, а також ділянки, які використовуються для зберігання та підготовки кормів, у чистоті, та, там де це необхідно, проводити відповідні дезинфекційні заходи;

b) підтримувати у чистоті, та там де це необхідно після чищення, проводити відповідні дезинфекційні заходи щодо обладнання, контейнерів, тари, транспортних засобів та суден;

c) наскільки це можливо, забезпечувати чистоту тварин, що призначаються для забою та, де це необхідно, під час виробничих процесів у тваринництві;

d) використовувати питну воду, або чисту воду, нам де це необхідно з метою уникнення забруднень;

e) пересвідчуватись що працівники, які займаються обробкою харчової продукції, є здоровими та пройшли навчання стосовно небезпечних факторів які загрожують їх здоров’ю;

f) наскільки це можливо, запобігати появі забруднень з боку шкідників та тварин;

g) зберігати та утилізувати відходи та небезпечні субстанції у такий спосіб, щоб запобігти забрудненню;

h) запобігати появі та розповсюдженню інфекційних захворювань, які можуть передаватись людям через харчову продукцію, враховуючи вживання запобіжних заходів під час отримання нових тварин та інформування компетентних органів щодо виникнення можливих спалахів подібних захворювань;

i) враховувати результати будь-яких відповідних аналізів, які були проведені по відношенню до проб, які були взяті від тварин, або будь-яких інших проб, які мають важливе значення для збереження здоров’я людей; та

j) коректно використовувати кормові добавки та ветеринарні препарати, у відповідності до вимог відповідних нормативно-правових актів.

5) Підприємства харчової галузі, які займаються виробництвом та збиранням продукції рослинного походження повинні вжити адекватних заходів у відповідності до обставин:

a) підтримувати у чистоті, та там де це необхідно після чищення, проводити відповідні дезинфекційні заходи щодо приміщень, обладнання, контейнерів, тари, транспортних засобів та суден;

b) наскільки це можливо, дотримуватись санітарно-гігієнічних норм під час виробництва, перевезення та збереження продукції рослинного походження;

c) використовувати питну воду, або чисту воду, нам де це необхідно з метою уникнення забруднень;

d) пересвідчуватись що працівники, які займаються обробкою харчової продукції, є здоровими та пройшли навчання стосовно небезпечних факторів які загрожують їх здоров’ю;

e) наскільки це можливо, запобігати появі забруднень з боку шкідників та тварин;

f) зберігати та утилізувати відходи та небезпечні субстанції у такий спосіб, щоб запобігти забрудненню;

g) враховувати результати будь-яких відповідних аналізів, які були проведені по відношенню до проб, які були взяті від рослин, або будь-яких інших проб, які мають важливе значення для збереження здоров’я людей; та

h) коректно використовувати препарати щодо захисту рослин та біоциди, у відповідності до вимог відповідних нормативно-правових актів.

6) Підприємства харчової галузі повинні вжити необхідних заходів з метою виправлення ситуації, у разі отримання інформації щодо проблем, які були виявлені під час проведення офіційного контролю.

ІІІ. Облік

7) Підприємства харчової галузі повинні запровадити та підтримувати систему обліку щодо заходів, які були вжиті з метою здійснення контролю за ризиками, у відповідній формі та за відповідний період, в залежності від виду діяльності та розміру підприємства харчової галузі. Підприємства харчової галузі повинні надавати відповідну інформацію, що міститься у їх звітності, на підставі запитів компетентного органу або підприємства харчової галузі, яке отримує його продукцію.

8) Підприємства харчової галузі, яки розводять тварин або займаються виробництвом продукції тваринного походження повинні вести окремий облік стосовно:

a) складу та походження кормів, якими годують тварин;

b) ветеринарних препаратів або процедур, яки призначені тваринам, дати проведення та періоди, коли ці заходи не застосовувались;

c) виникнення захворювань, які можуть вплинути на рівень безпеки харчової продукції тваринного походження;

d) результатів будь-яких відповідних аналізів, які були проведені по відношенню до проб, які були взяті від тварин, або будь-яких інших проб, які були взяти з діагностичними цілями і які мають важливе значення для збереження здоров’я людей; та

e) будь-які відповідних звітів або перевірок, які проводилися по відношенню до тварин або продукції тваринного походження.

9) Підприємства харчової галузі, які займаються виробництвом та збиранням продукції рослинного походження повинні вести окремий облік стосовно:

a) використання засобів захисту рослин та біоцидів;

b) будь-які випадків появи шкідників або хвороб, які можуть вплинути на рівень безпеки продукції рослинного походження; та

c) результатів будь-яких відповідних аналізів, які проводилися по відношенню до зразків, взятих від рослин або будь-яких інших зразків які є важливими для здоров’я людей. 

10)  З метою ведення обліку, підприємства харчової галузі можуть отримувати допомогу від будь-яких інших осіб, таких як ветеринари, агрономи та спеціалісти в галузі сільського господарства. 

Частина В: Рекомендації щодо підготовки методичних посібників щодо відповідальних санітарно-гігієнічних практик

1) Методичні посібники на національному рівні та рівні Спільноти, які вказані у Статтях 7-9 цієї Постанови повинні включати методичні рекомендації щодо відповідальних санітарно-гігієнічних практик щодо здіснення контролю небезпечних факторів під час виробництва сировини та пов’язаних з цим операцій.

2) Методичні посібники щодо відповідальних санітарно-гігієнічних практик повинні включати відповідну інформацію щодо небезпечних факторів, які можуть виникнути під час виробництва сировини і пов’язаних з цим операцій та перелік заходів по контрою за цими ризиками, враховуючи відповідні заходи, які закладені у національних нормативно-правових актах та законодавчому полі Спільноти або програмах, що застосовуються на національному рівні або на рівні Спільноти. Прикладом таких небезпечних факторів можуть бути:

a) здійснення контролю таких забруднювачів як мікотоксини, важки метали та радіоактивні матеріали;

b) використання води, органічних відходів та добрив;

c) коректне та ефективне використання засобів захисту рослин та біоцидів і їх відстеження;

d) коректне та ефективне використання ветеринарних препаратів і кормових добавок та їх відстеження;

e) підготовка, зберігання, використання та відстеження кормів;

f) правильна утилізація мертвих тварин, сміття та підстилки тварин;

g) вжиття захисних заходів проти зараження інфекційними хворобами, що передаються людям через харчову продукцію, та будь-які зобов’язання щодо інформування компетентного органу;

h) процедури, практики та методи за допомогою яких можна пересвідчитись, що харчова продукція вироблена, оброблена, упакована, збережена та транспортована згідно до відповідних санітарно-гігієнічних умов, враховуючи ефективне очищення та боротьбу з шкідниками;

i) заходи пов’язані із чистотою тварин у процесі забою та виробництва;

j) заходи пов’язані із веденням звітності.

Додаток ІІ

Загальні санітарно-гігієнічні вимоги для усіх видів підприємств харчової галузі

(За виключенням положень, викладених у Додатку І)

Вступ

Положення, викладені у Главах V – XII, застосовуються на усіх етапах виробництва, переробки та розповсюдження харчової продукції та положення Глав, що залишилися, застосовуються у такому контексті:

· положення Глави І розповсюджуються на всі приміщення у яких здійснюються будь-які операції пов’язані з харчовою продукцією, на виключенням приміщень на які розповсюджуються положення Глави ІІІ;

· положення Глави ІІ розповсюджуються на всі приміщення у яких готується, обробляється або переробляється харчова продукція, за виключенням столових та приміщень на які розповсюджуються положення Глави ІІІ;

· положення Глави ІІІ розповсюджуються на ті приміщення, назви яких вказано у назві Глави;

· положення Глави ІV розповсюджуються на всі транспортні операції.

Глава І

Загальні вимоги щодо приміщень у яких здійснюються будь-які операції пов’язані з харчовою продукцією (крім тих що вказані у Главі ІІІ)

1) Приміщення у яких здійснюються будь-які операції пов’язані з харчовою продукцією повинні утримуватись у чистоті, завчасно ремонтуватись та забезпечувати відповідні умови.

2) Планування, дизайн, конструкція, місцезнаходження та розмір приміщень у яких здійснюються будь-які операції пов’язані з харчовою продукцією повинні:

a) дозволяти проводити адекватне технічне обслуговування, очищення та/або дезинфекцію, сприяти запобіганню або мінімізації рівня атмосферних забруднень та забезпечувати адекватний розмір робочих місць з метою забезпечення відповідного санітарно-гігієнічного рівню під час проведення усіх операцій;

b) забезпечувати захист від накопичування бруду, контакту з токсичними матеріалами, попадання часток у харчову продукцію та формування конденсату або небажаної плісені на їх поверхнях;

c) дозволяти використовувати відповідальні санітарно-гігієнічні практики, враховуючи забезпечення захисту від забруднень та, зокрема, боротьба з шкідниками; та 

d) у випадках коли це необхідно, забезпечувати дотримання відповідного температурного режиму у достатньому об’ємі під час обробки та збереження харчової продукції та дозволяти ведення моніторингу цих температур і, у разі необхідності, реєструвати їх.

3) Наявність адекватної кількості змивних туалетів, які з’єднані з ефективною дренажною системою. Туалети не повинні мати прямих виходів до кімнат де зберігається харчова продукція.

4) Наявність адекватної кількості умивальників, які зручно розміщені та призначені для миття рук. Умивальники повинні бути підключені до холодної та гарячої проточної води, мати матеріали для очищення рук та гігієнічної сушки. Там де це необхідно, обладнання для миття харчової продукції повинно бути відокремлено від обладнання для миття рук.

5) Повинна були встановлена достатня кількість ефективних засобів для забезпечення природної або механічної вентиляції. Неприпустимий механічний перенос повітря з зараженої до чистої зони. Вентиляційні системи повинні бути сконструйовані у такий спосіб щоб забезпечити вільний доступ з метою проведення процедур очищення або заміни фільтрів або інших частин, які потребують очищення або заміни.

6) Туалетні кімнати повинні мати адекватну природну або механічну вентиляцію.

7) Приміщення, де здійснюється зберігання та/або обробка харчової продукції, повинні мати адекватне природне та/або штучне освітлення.

8) Дренажні системи повинні бути адекватними тим функціям, які на них покладаються. Вони повинні бути спроектовані та збудовані з метою запобігання виникнення забруднень. Там де дренажні канали є частково або повністю відкритими, вони повинні бути спроектовані у такий спосіб щоб запобігати перетоку відходів із забруднених приміщень до чистих, особливо до тих приміщень де обробляється продукція, яка може становити найбільшу загрозу для кінцевого споживача. 

9) Там де це необхідно, забезпечити наявність адекватних роздягалень для персоналу.

10) Реагенти, що чистять та дезинфікують, не повинні зберігатись у приміщеннях де обробляється харчова продукція.

Глава ІІ

Специфічні вимоги щодо приміщень де харчова продукція готується, обробляється або переробляється (за виключенням столових та приміщень на які розповсюджуються положення Глави ІІІ)

1) Дизайн та планування приміщень де харчова продукція готується, обробляється або переробляється (за виключенням столових та приміщень на які розповсюджуються положення Глави ІІІ, але враховуючи приміщення де знаходяться засоби транспортування), дизайн та конструкція яких повинні надавати можливість використовувати відповідальні санітарно-гігієнічних практик, враховуючи захист від забруднення під час та у проміжках між операціями. Особливу увагу слід звернути на наступні аспекти:

a) поверхня полу повинна утримуватись у непошкодженому стані, легко чиститись та, де це необхідно, дезінфікуватись. Це вимагає використання непроникних, не абсорбуючих та нетоксичних матеріалів, за виключенням випадків коли підприємства харчової галузі зможуть переконати представників компетентних органів, щодо можливості використання інших матеріалів. Де це необхідно, поли повинні мати дренажні стоки;

b) поверхня стін повинна утримуватись у непошкодженому стані, легко чиститись та, де це необхідно, дезінфікуватись. Це вимагає використання непроникних, не абсорбуючих та нетоксичних матеріалів та гладку поверхню на ту висоту, яка необхідна для виконання робот, за виключенням випадків коли підприємства харчової галузі зможуть переконати представників компетентних органів, щодо можливості використання інших матеріалів;

c) стелі (або, там де стель немає, внутрішня поверхня даху) та навісні конструкції повинні бути сконструйовані та оброблені у такий спосіб щоб запобігати накопленню бруду та зниженню кількості конденсату, росту небажаної плісені та падіння часток;

d) вікна та інші отвори повинні бути сконструйовані у такий спосіб щоб запобігти накопленню бруду. Ті з них, які можуть відчинятись у зовнішню середу повинні, там де це необхідно, перекриватись сітками, що перешкоджають доступу комах, і які можуть бути легко зняті для чищення. Там де відчинені вікна можуть призвести до забруднення, вони повинні бути щільно зачинені протягом всього виробничого процесу;

e) двері повинні легко чиститись і, там де це необхідно, дезінфікуватись. Вони повинні мати гладкі не абсорбуючи поверхні, за виключенням випадків коли підприємства харчової галузі зможуть переконати представників компетентних органів, щодо можливості використання інших матеріалів; та

f) поверхні (враховуючи поверхні обладнання) у приміщеннях де харчова продукція обробляється та особливо ті що входять у безпосередній контакт з харчовою продукцією підтримуються у непошкодженому стані та легко чистяться і, там де це необхідно, дезінфікуються. Це вимагає використання гладких, придатних до миття і стійких до корозії та нетоксичних матеріалів, за виключенням випадків коли підприємства харчової галузі зможуть переконати представників компетентних органів, щодо можливості використання інших матеріалів;

2) Адекватні ділянки повинні бути створені з метою проведення чищення, дезинфекції та збереження робочого знаряддя та обладнання. Ці ділянки повинні бути створені з матеріалів стійких до корозії, легко чиститись та мати адекватне постачання холодної та гарячої води.

3) Адекватні ділянки повинні бути створені, там де це необхідно, для миття харчової продукції. Кожна раковина або ділянка, яка призначена для миття харчової продукції повинна мати адекватне постачання холодної та/або гарячої питної води, яка відповідає вимогам положень Параграфу VII, та повинна підтримуватись у чистоті і, там де це необхідно, дезінфікуватись. 

Глава ІІІ

Вимоги щодо пересувних та/або тимчасових приміщень (таких як палатки, ринкові прилавки, транспортні засоби з яких здійснюється торгівля), приміщення, які в основному застосовуються як житлові будинки, але які регулярно використовуються для підготовки харчової продукції з метою її подальшого продажу на ринку, та торгові автомати

1) Приміщення та торгові автомати повинні, там де це можливо, бути встановлені, розроблені, сконструйовані та підтримуватись у чистоті та робочому стані з метою уникнення риску зараження, особливо з боку тварин та шкідників.

2) Особливо необхідно щоб були наявні:

a) відповідні приміщення з метою підтримки адекватної персональної гігієни (враховуючи обладнання для гігієнічного миття та сушки рук, гігієнічні санітарні пристрої та роздягальні);

b) поверхні, що входять у безпосередній контакт з харчовою продукцією підтримуються у непошкодженому стані та легко чистяться і, там де це необхідно, дезінфікуються. Це вимагає використання гладких, придатних до миття і стійких до корозії та нетоксичних матеріалів, за виключенням випадків коли підприємства харчової галузі зможуть переконати представників компетентних органів, щодо можливості використання інших матеріалів;

c) адекватне забезпечення засобами для чищення та, там де це необхідно, для дезинфекції інструментів та обладнання;

d) там де виконується очищення харчової продукції, яке є частиною виробничого процесу, необхідно вжити необхідних заходів з метою проведення цієї операції у відповідності до санітарно-гігієнічних норм;

e) адекватне постачання гарячої та/або холодної питної води;

f) адекватне обладнання та/або пристрої для гігієнічного зберігання та утилізації небезпечних та/або неїстівних речовин та відходів (рідких або твердих);

g) адекватне обладнання та/або пристрої для підтримання та моніторингу необхідних температурних умов для харчової продукції;

h) харчова продукція повинна розміщуватись у такий спосіб щоб запобігти внесенню забруднень, наскільки це можливо у існуючих умовах.

Глава IV
Транспорт

1) Транспортні засоби та/або контейнери, які використовуються для транспортування харчової продукції, повинні підтримуватись у чистоті та робочому стані з метою забезпечення захисту харчової продукції від забруднення та у випадках, коли це необхідно, бути розроблені та сконструйовані у такий спосіб, щоб забезпечувати адекватний рівень очищення та/або дезинфекції.

2) Вантажні відділення на транспортних засобах та/або контейнери не повинні використовуватись для перевезення будь-яких товарів крім харчової продукції у випадках, коли це може призвести до їх забруднення.

3) У випадках коли вантажні відділення на транспортних засобах та/або контейнери використовуються для перевезення будь-яких товарів разом з харчової продукцією або одночасного транспортування різних видів харчової продукції повинні мати, у випадках коли це необхідно, ефективне розмежування між різними видами продукції.

4) Великі партії харчової продукції у формі рідини, гранул або порошку повинні перевозитись у вантажних відділеннях на транспортних засобах та/або контейнерах/цистернах, які використовуються лише для харчової продукції. Подібні контейнери повинні мати чіткі, незмивні позначки, на однієї чи декількох мовах Спільноти, які вказують, що вони використовуються для перевезення харчової продукції, або мати позначку: “тільки для харчової продукції”.

5) У випадках коли вантажні відділення на транспортних засобах та/або контейнери використовуються для перевезення будь-яких товарів крім харчової продукції або для транспортування різних видів харчової продукції, необхідно проведення ефективної очистки між перевезеннями вантажів з метою запобігання виникнення ризику забруднення.

6) Вантажні відділення на транспортних засобах та/або контейнери повинні бути розміщені та захищені у такий спосіб щоб запобігти виникнення ризику забруднення.

7) Там де це необхідно, вантажні відділення на транспортних засобах та/або контейнери які використовуються для перевезення харчової продукції повинні бути здатними підтримувати необхідний температурний режим для харчової продукції та надавати можливість здійснювати моніторинг температур.

Глава V
Вимоги до обладнання

1) Будь-які предмети, арматура та обладнання, що входять у контакт з харчовою продукцією повинні:

a) бути ефективно очищені та, у випадках коли це необхідно, продезинфіковані. Очищення та дезинфекція повинні проводитись з періодичністю, що дозволяє уникнути ризику появи забруднень;

b) бути вироблені з таких матеріалів та підтримуватись у робочому стані, завчасно ремонтуватись та створювати таки умови, що мінімізують будь-які ризики появи забруднень;

c) за виключенням безповоротних контейнерів та упаковки, бути створені у такий спосіб і з таких матеріалів та підтримуватись у робочому стані, завчасно ремонтуватись та створювати таки умови, що дозволяють проводити ефективне очищення та, у випадках коли це необхідно, дезинфекцію; та

d) бути встановлені у такий спосіб, що дозволяє проводити адекватне очищення обладнання та прилеглої території. 

2) Коли це необхідно, обладнання повинно бути оснащене будь-яким контрольним пристроєм з метою гарантування виконання цілей цієї Постанови.

3) У випадках коли повинні використовуватись хімічні добавки, які перешкоджають виникненню корозії обладнання та контейнерів, вони повинні використовуватись згідно відповідальних практик.

Глава VI
Харчові відходи

1) Харчові відходи, неїстівні субпродукти та інші залишки повинні якомога швидше видалятись з приміщень де присутня харчова продукція, з метою запобігання їх накопленою.

2) Харчові відходи, неїстівні субпродукти та інші залишки повинні поміщуватись у контейнери з кришками, за виключенням випадків коли підприємства харчової галузі зможуть переконати представників компетентних органів, щодо можливості використання інших видів контейнерів або інших систем вивезення. Ці контейнери повинні бути відповідної конструкції, підтримуватись у непошкодженому стані, легко чиститись та, де це необхідно, дезінфікуватись.

3) Повинні бути обладнані адекватні місця для зберігання та утилізації харчових відходів, неїстівних субпродуктів та інших залишків. Місця для збереження відходів повинні бути сконструйовані та обслуговуватись таким чином щоб підтримувати їх у чистоті та, у разі коли це необхідно, недоступними для тварин та шкідників.

4) Всі відходи повинні знищуватись у відповідності до санітарно-гігієнічних норм та у спосіб, що є безпечним для оточуючого середовища, у відповідності до відповідних нормативно-правових актів Спільноти та з метою уникнення появи джерела розповсюдження прямого або непрямого забруднення.

Глава VII
Водопостачання

a) Необхідно забезпечити адекватне постачання питної води, яка повинна використовуватись там де це необхідно з метою уникнення забруднення харчової продукції;

b) Чиста вода повинна використовуватись для цілих тушок рибної продукції. Чиста морська вода може використовуватись для живих двостулкових молюсків, голкошкірих, оболонкових та морських черевоногих; чиста вода може також застосовуватись для зовнішнього миття. Коли така вода використовується, необхідна наявність відповідної інфраструктури для її постачання.

2) Коли використовується технічна вода, наприклад для систем пожежегасіння, виробництва пару, охолодження та подібних процесів, вона повинна циркулювати у чітко означеній окремій системі. Система з технічною водою не повинна з’єднуватись або дозволяти перетік у системи з питною водою.

3) Вода після повторного використання, яка використовується у процесі переробки або як інгредієнт не повинна створювати загрозу щодо внесення забруднювачів. Вона повинна бути тієї ж самої якості що і питна вода, за виключенням випадків коли компетентний орган згоден, що якість води не може вплинути на безпеку харчового продукту у його кінцевій формі. 

4) Лід, що входить у контакт з харчовою продукцією або який може забруднити харчову продукцію, повинен бути виготовлений з питної води, або якщо він використовується для охолодження цілих тушок риби, з чистої води. Він повинен виготовлюватись, оброблятись та зберігатись за умов, що забезпечують його захист від забруднень.

5) Пар, що використовується у прямому контакті з харчовою продукцією не повинен містити будь-якої субстанції, яка може становити ризик для здоров’я або мати можливість забруднити харчову продукцію.

6) Коли виконується термічна обробка харчової продукції, яка знаходиться у герметично запечатаних контейнерах, необхідно пересвідчитись, що вода, яка застосовується для охолодження контейнерів не стала джерелом забруднення харчової продукції.

Глава VIII

Гігієна персоналу

1) Будь-який працівник, що працює на ділянках де здійснюється обробка харчової продукції, повинен дотримуватись високих стандартів у особистій гігієні та надягати чистий, а там де це необхідно, захисний спецодяг.

2) Жодна особа, яка хворіє або є переносником хвороби, яка ймовірно може передаватись через харчову продукцію, або страждає на інфекційні рани, захворювання шкіри, язви або понос, не може займатися обробкою харчової продукції або заходити до ділянки де здійснюється обробка харчової продукції, у будь-якому випадку якщо є наявність прямого або непрямого зараження. Будь-яка особа, яка страждає на ці симптоми та працює на підприємстві харчової галузі і яка ймовірно може увійти у контакт з харчовою продукцією, повинна негайно проінформувати представника підприємства стосовно хвороби або її симптомів і, якщо це можливо, про їх причину.

Глава IX

Положення, які застосовуються до харчової продукції

1) Підприємства харчової галузі зобов’язані не приймати сировину або інгредієнти, крім живих тварин, або будь-які інші матеріали, які використовуються у переробці продукції у випадках коли відомо або є ґрунтовні підстави вважати, що вони заражені паразитами, патогенними мікроорганізмами  або токсичними, зіпсованими або речовинами іноземного виробництва у такому масштабі, що навіть після того як підприємство харчової галузі застосувало, у відповідності до санітарно-гігієнічних вимог, нормальні процедури щодо проведення сортування та/або підготовки або переробки, кінцевий продукт буде непридатним для людського споживання.

2) Сировина та усі інгредієнти, які зберігаються на підприємстві харчової галузі, повинні знаходитись у відповідних умовах, які повинні запобігти їх псуванню та захищати від забруднень.

3) На всіх етапах виробництва, переробки та розповсюдження, харчова продукція повинна бути захищена від будь-яких забруднень, що можуть зробити її непридатною для людського споживання, шкідливою для здоров’я або забрудненою у такий спосіб, коли буде неадекватно очікувати, що її буде спожито у такому стані.

4) Повинні застосовуватись адекватні процедури щодо боротьби з шкідниками. Повинні також застосовуватись адекватні процедури щодо запобігання доступу домашніх тварин до приміщень де готується, обробляється або зберігається харчова продукція (або у окремих випадках коли компетентний орган це дозволяє, забезпечити щоб під час їх доступу не виникало загрози внесення забруднення).

5) Сировина, компоненти, проміжна продукція та кінцеві продукти, які здатні підтримувати розповсюдження патогенних мікроорганізмів або утворення токсинів, не повинні утримуватись при температурах, що можуть створити загрозу здоров’ю споживача. Температурний режим повинен підтримуватись на всіх етапах харчового ланцюжку. Але, дозволяються обмежені періоди перебування продукції поза межами зон температурного контролю, з метою підготовки, транспортування, зберігання, демонстрації та надання споживачеві харчової продукції, протягом такого часу що не створює ризику здоров’ю споживача. Підприємства харчової галузі повинні проводити виробництво, обробку та пакування переробленої харчової продукції у відповідних кімнатах, які мають достатню площину для зберігання сировини окремо від переробленого матеріалу та окремі холодильники достатньої ємності для їх зберігання.

6) У випадках коли харчова продукція повинна зберігатись або подаватись охолодженими, вона повинна охолоджуватись якомога швидше після етапу термообробки, або на кінцевому етапі, у разі якщо термообробка не застосовувалась, до тієї температури що не призводить до виникнення ризиків здоров’ю споживача.

7) Розморожування харчової продукції повинно здійснюватись у такий спосіб, щоб мінімізувати ризик розмноження патогенних мікроорганізмів або появі токсинів у харчовій продукції. Під час розморожування харчової продукції  необхідно дотримуватись таких температур, що не піддають ризику здоров’я споживача. У тих випадках, коли рідина, яка утворюються під час розморожування, може піддавати ризику здоров’я споживача, вона повинна адекватно видалятись. Після розморожування харчової продукції її необхідно обробляти у такий спосіб щоб мінімізувати ризик розмноження патогенних мікроорганізмів або появи токсинів.

8) Небезпечні та/або неїстівні субстанції, включаючи корми для тварин, повинні мати адекватне маркування та зберігатися у окремих та надійних контейнерах.

Глава Х

Положення, які застосовуються до обгорток та упаковок для харчової продукції

1) Матеріал, що використовується для обгорток та упаковок, не повинен бути джерелом забруднення.

2) Обгорткові матеріали повинні зберігатись у такий спосіб щоб не піддаватися небезпечного фактору появи забруднень.

3) Процедури щодо обгортання та пакування повинні проводитись у такий спосіб, щоб запобігти забрудненню продукції. Там де це необхідно, особливо у випадках з банками та скляними ємностями, необхідно пересвідчитись у герметичності та стерильності контейнерів.

4) Обгорткові та пакувальні матеріали для харчової продукції, які призначені для багаторазового використання, повинні легко чиститись, а там де це необхідно, дезінфікуватись.

Глава ХІ

Термічна обробка

Наступні вимоги застосовуються тільки для харчової продукції, яка виходить на ринок у герметично закритих контейнерів:

1) будь-який процес термічної обробки, який використовується з метою обробки необробленої продукції або для подальшої обробки обробленої продукції повинен:

a) піднімати температуру у будь-якій частині продукту, який підлягає обробці, до заданої межі за визначений проміжок часу; та 

b) забезпечувати захист продукції від забруднення під час цього процесу;

2) з метою забезпечення бажаних результатів під час цього процесу, підприємства харчової галузі повинні регулярно перевіряти основний набір відповідних параметрів (особливо температуру, тиск, герметичність та мікробіологію), враховуючи використання автоматичних пристроїв;

3) той процес, що використовується, повинен відповідати вимогам міжнародно визнаних стандартів (наприклад, пастерилізація, надвисока температура або стерилізація).

Глава ХІІ

Проведення навчань

Підприємства харчової галузі повинні пересвідчитись що:

1) працівники, які обробляють харчову продукцію, повинні контролюватись та проходити інструктаж та/або пройти навчання щодо деяких аспектів гігієни харчової продукції, які необхідні їм у роботі;

2) ті особи, які відповідають за розробку та впровадження процедури, визначеної у Статті 5(1) цієї Постанови, або які проваджують положення відповідних методичних посібників, пройшли відповідне навчання щодо застосування принципів ХАССП; та

3) забезпечується виконання будь-яких вимог національних нормативно-правових актів щодо проведення навчальних програм для працівників деяких секторів харчової галузі.
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( Постанова № , якою встановлено специфічні санітарно-гігієнічні правила щодо харчової продукції тваринного походження.


� Директива 98/34/EC Європейського Парламенту та Ради від 22 червня 1998 року, якою встановлено процедуру щодо надання інформації щодо технічних правил та стандартів (OJ L 204, 21.7.1998, стр. 37). До цієї Директиви були внесені зміни Директивою 98/48/EC (OJL217, 5.8.1998, стр. 18).
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