Орган по сертификации систем менеджмента Республиканского унитарного предприятия 

«Гомельский центр стандартизации, метрологии и сертификации»

АНКЕТА-ВОПРОСНИК

Цели:

1 Предварительная оценка соответствия существующей системы менеджмента безопасности пищевой продукции (СМБПП) _________________________________________ 
________________________________________________________________________________

область применения СМБПП (вид продукции (группа или наименование) и этапы жизненного цикла продукции
________________________________________________________________________________
наименование организации-заявителя
требованиям СТБ ISO 22000-2020.
2 Определение готовности Организации к проведению сертификации СМБПП
	№ п/п
	Перечень вопросов 

по требованиям СТБ ISО 22000-2020
	СТБ ISO 
22000-2020

пункт
	( если "да"
	Комментарий (требуется, если ответ "нет")

	4. Понимание организации и ее контекста

	1
	Организация определила внешние и внутренние факторы, которые связаны с ее намерениями и оказывают воздействие на ее способность достигать намеченных результатов ее СМБПП?
Осуществляется ли мониторинг и анализ информации касающийся внешних и внутренних факторов? 
	4.1 

Понимание организации и ее контекста
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	2
	Определены ли в организации:

- заинтересованные стороны, которые имеют отношение к СМБПП?

- требование этих заинтересованных сторон, применимые к СМБПП?
	4.2 

Понимание потребностей и ожиданий заинтересованных сторон
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	3
	Определена и поддерживается в виде документированной информации область применения СМБПП?

При определении области применения организация рассматривает:

- внешние и внутренние факторы?

- требования соответствующих заинтересованных сторон?
	4.3 

Определение области применения СМБПП
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	4
	Организация разработала, внедрила, поддерживает в рабочем состоянии, обновляет и постоянно улучшает СМБПП, включая необходимые процессы и их взаимодействие?
	4.4 

Система менеджмента безопасности пищевой продукции
	 FORMCHECKBOX 

	

	5 Лидерство

	5
	Высшее руководство демонстрирует лидерство и приверженность в отношении к СМБПП посредством:

- обеспечения того, что политика в области безопасности пищевой продукции и цели СМБПП установлены и согласуются со стратегией развития организации;

- обеспечения интеграции требований СМБПП в бизнес-процессы организации;

- обеспечения доступности ресурсов, необходимых для СМБПП;

- информирования о важности результативного менеджмента безопасности пищевой продукции соответствия требованиям СМБПП, законодательным  и другим обязательным требованиям, а также взаимно согласованным потребителем требованиям, относящихся к безопасности пищевой продукции;

- обеспечения оценивания и поддержки СМБПП с целью достижения ее намеченных результатов;

- руководства и обеспечения персоналом, который вносит вклад в результативность СМБПП;

- содействия постоянному улучшению;

- обеспечения других соответствующих ролей менеджеров для демонстрации ими лидерства применительно к областям их обязанностей?
	5.1 

Лидерство и приверженность
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	8
	Высшее руководство разработало, внедрило и поддерживает политику в области безопасности пищевой продукции, которая:

- соответствует назначению и контексту организации;

- является основой для установления и пересмотра целей СМБПП;

- включает обязательство соответствовать применимым требованиям в области безопасности пищевой продукции, включая законодательные и другие обязательные требования, а также взаимно согласованные с потребителем требования, относящиеся к безопасности пищевой продукции;

- направлена на обеспечение внутренней и внешней коммуникации;

- включает обязательство постоянно улучшать СМБПП;

- учитывать необходимость обеспечения компетенций, связанных с безопасностью пищевой продукции?
	5.2 

Политика

5.2.1 

Разработка политики в области безопасности пищевой продукции
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	9
	Политика в области качества:

- доступна и поддерживается в виде документированной информации?

- доведена до сведения, понимается и применяется в организации?

- доступна соответствующим заинтересованным сторонам?
	5.2.2 

Доведение до сведения политики в области безопасности пищевой продукции
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	10
	Высшее руководство обеспечивает, чтобы обязанности и полномочия в отношении соответствующих ролей назначались, доводились до сведения и были поняты в организации? 

Определены ли ответственность и полномочия для:

- обеспечения соответствия СМБПП требованиям стандарта;

- предоставления отчетов высшему руководству о пригодности СМБПП;

- назначения группы по обеспечению безопасности пищевой продукции и руководителя группы по обеспечению безопасности пищевой продукции;

- назначения лиц с определенными полномочиями и ответственностью для инициирования и документирования действия?
	5.3 

Роли, обязанности и полномочия организации
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	
	Назначен ли руководитель группы по обеспечению безопасности пищевой продукции, который несет ответственность за:

- обеспечение разработки, внедрения, поддержки в рабочем состоянии и актуализации СМБПП;

- руководство группой по обеспечению безопасности пищевой продукции и организацию работы;

- обеспечения соответствующего обучения и уровня компетентности членов группы по обеспечению безопасности пищевой продукции;

- предоставление отчетов высшему руководству организации о результативности и пригодности СМБПП?
	5.3 

Роли, обязанности и полномочия организации
5.3.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	
	Весь персонал несет ответственность за информирование соответствующих лиц о проблемах, связанных с СМБПП?
	5.3 

Роли, обязанности и полномочия организации
5.3.3
	 FORMCHECKBOX 

	

	6 Планирование

	11
	При планировании СМБПП организация:

- рассмотрела факторы и требования, касающиеся контекста организации и потребностей и ожиданий заинтересованных сторон, определения области применения СМБПП?

Определила риски и возможности? 

Планирует действия по рассмотрению этих рисков?
Действия, предпринятые организацией относительно рисков и возможностей, соизмеримы с:

- воздействием на выполнение требований безопасностей пищевой продукции;

- соответствием продукции и услуг для потребителей;

- требованиями заинтересованных сторон пищевой цепи?
	6.1 

Действия в отношении  рисков и возможностей

6.1.1

6.1.2
6.1.3
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	12
	Организация установила цели в области качества для соответствующих функций и уровней?

Цели СМБПП измеримы, согласованы с политикой в области безопасности пищевой продукции, учитывают применимые требования, подлежат мониторингу и верификации, доводятся до сведения заинтересованных лиц, поддерживаются в рабочем состоянии и актуализируются по мере необходимости?

Организация поддерживает документированную информацию о целях в области безопасности пищевой продукции?
Цели доведены до сведения персонала?

При планировании достижения своих целей организация определила что будет сделано, какие ресурсы потребуются, кто будет ответственным, когда это будет завершено, как будут оцениваться результаты?
	6.2 

Цели в области качества и планирование их достижения

6.2.1

6.2.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	13
	Организация планирует и рассматривает изменения в СМБПП? При планировании изменений организация рассматривает:

- цель изменений и их потенциальные последствия;

- сохранение целостности СМБПП;

- доступность ресурсов для результативного внедрения изменений;

- распределение или перераспределение обязанностей и полномочий?
	6.3 

Планирование изменений
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	7 Поддержка

	14
	Организация определила и предоставила ресурсы, необходимые для разработки, внедрения, поддержания и постоянного улучшения СМБПП? 
	7.1 

Ресурсы

7.1.1
	 FORMCHECKBOX 

	

	15
	Организация определила и обеспечила наличие компетентного персонала, необходимого для результативного функционирования СМБПП?
	7.1.2 

Человеческие ресурсы
	 FORMCHECKBOX 

	

	16
	Организация предоставляет ресурсы для определения, создания и поддержки инфраструктуры, необходимой для достижения соответствия требованиям СМБПП?
	7.1.3 

Инфраструктура
	 FORMCHECKBOX 

	

	17
	Организация определила, предоставила и поддерживает ресурсы для создания, управления и поддержки производственной среды, необходимой для достижения соответствия требованиям СМБПП?
	7.1.4 

Производственная среда
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Если организация разрабатывает, поддерживает в рабочем состоянии, актуализирует и постоянно улучшает свою СМБПП, используя предоставляемые извне элементы СМБПП, включая ППУ, анализ опасностей и план управления опасностями, то она удостоверилась в том, что предоставляемые элементы:

- разработаны в соответствии с требованиями стандарта;

- применимы к площадкам, процессам и продукции организации;

- специально адаптированы группой ОБПП к процессам и продукции организации;

- внедрены, поддерживаются в соответствии с требованиями стандарта;

- сохраняются в виде документированной информации?
	7.1.5

Предоставляемые извне элементы системы менеджмента безопасности пищевой продукции
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	
	Организация:

- установила и применяет критерии для оценивания и отбора, мониторинга и повторного оценивания внешних поставщиков процессов, продукции и (или) услуг;

- обеспечила надлежащее информирование о требованиях к внешним поставщикам;

- обеспечила, чтобы предоставляемые извне процессы, продукция или услуги не оказывали негативного влияния на способность организации последовательно выполнять требования СМБПП;

- сохраняет документированную информацию об этих  мероприятиях и любых необходимых действиях в результате оценок и повторных оценок?
	7.1.6

Управление предоставляемыми извне процессами, продукцией или услугами
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	20
	Организация:

- определила необходимую компетентность персонала, включая внешних поставщиков?

- обеспечивает чтобы персонал, включая группу ОБПП и ответственных за реализацию плана управления опасностями, обладал необходимостью компетентностью на основе образования, подготовки и опыта?
- сохраняет документированную информацию как свидетельство компетентности?
	7.2 

Компетентность
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	21
	Организация обеспечивает чтобы персонал был осведомлен о:

- политике в области качества?

- целях в области качества?

- результативности СМБПП?

- последствиях несоответствий СМБПП?
	7.3 

Осведомленность
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	22
	Определяются ли организацией внутренние и внешние коммуникации, относящиеся к СМБПП и действия с ними?
	7.4 

Коммуникации
7.4.1
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Организация создала, внедрила и поддерживает в рабочем состоянии результативные каналы обмена информацией с:

- внешними поставщиками и подрядчиками;

- заказчиками и потребителями в отношении:

1) информации о продукции, касающейся безопасности пищевой продукции, позволяющей проводить переработку (обработку), размещение, хранение, подготовку, распределение и использование продукции в пищевой цепи или потребителем;

2) идентифицированных опасностей, угрожающих безопасности пищевой продукции , которые должны контролироваться другими организациями в пищевой цепи и (или) потребителями;

3) договорных соглашений, запросов и заказов, включая  изменения к ним;

4) отзывов потребителей и заказчиков, включая жалобы;

- законодательными и регулирующими органами;

- другими организациями, которые оказывают влияние на результативность или обновление СМБПП или будут ими затронуты?

Свидетельства внешних коммуникаций сохраняются в виде документированной информации?
	7.4.2

Внешняя коммуникация
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	
	Организация создала, внедрила и поддерживает в рабочем состоянии результативную систему коммуникации, относящуюся к вопросам, влияющим на безопасность пищевой продукции?

В организации обеспечено своевременное информирование группы ОБПП об изменениях, касающихся:

- продукции или новой продукции;

- продовольственного сырья и других пищевых ингредиентов, а также услуг;

- производственных систем и оборудования;

- производственных помещений, расположения оборудования и окружающей среды;

- программ очистки и санитарной обработки;

- способов упаковывания, хранения  и систем распределения;

- компетенции и распределения обязанностей и полномочий;

- применения законодательных и других обязательных требований;

- знаний об опасностях пищевой продукции и мерах управления;

- требований потребителя, отрасли и других требований, которые соблюдает организация;

- соответствующих запросов от внешних заинтересованных сторон и обмена информацией с ними;

- жалоб и предупреждений, указывающих на опасности, угрожающие безопасности пищевой продукции, связанные с конечной продукцией;

- других условий, которые влияют на безопасность пищевой продукции?

Группа ОБПП обеспечивает включение  данной информации при актуализации СМБПП?

Высшее руководство обеспечивает включение данной информации во входные данные для анализа со стороны руководства?
	7.4.3

Внутренняя коммуникация
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	23
	Включает ли СМБПП организации документированную информацию требуемую СТБ ISO 22000 и определенную организацией как необходимую для результативности СМБПП?
	7.5 

Документированная информация

7.5.1
	 FORMCHECKBOX 

	

	24
	При создании и актуализации документированной информации обеспечивается идентификация и описание, формат, анализ и одобрение информации?
	7.5.2 

Создание и актуализация
	 FORMCHECKBOX 

	

	25
	Документированная информация находится под управлением?

Для управления документированной информацией организация осуществляет следующую деятельность: распределение, доступ, восстановление, использование, накопление и обеспечение сохранности, управление изменениями, хранение и размещение документированной информации?
	7.5.3 

Управление документированной информацией
	 FORMCHECKBOX 

	

	8 Операционная деятельность

	26
	Организация планирует, внедряет и управляет, поддерживает в рабочем состоянии и актуализирует процессы, необходимые для выполнения требований по получению безопасной продукции, а также внедряет действия посредством:

- установления критериев для процессов;

- внедрения средств управления процессами в соответствии с критериями;

- хранения документированной информации  в объеме, необходимом для обеспечения уверенности в том, что процессы выполнены в соответствии  с планом.

Организация управляет запланированными изменениями  и анализирует последствия непредусмотренных изменений, предпринимает действия по смягчению любых негативных последствий?

Организация обеспечивает управление аутсорсинговыми процессами?
	8.1 

Планирование и управление деятельностью
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	27
	Организация разработала, внедрила, поддерживает и актуализирует ППУ для предотвращения и снижения внесения загрязнения (включая опасности, угрожающие безопасности пищевой продукции) в продукцию, процессы переработки продукции и производственную среду?
	8.2 

Программа предварительных условий

8.2.1
	 FORMCHECKBOX 

	

	28
	ППУ:

- соответствуют организации и ее контексту в отношении безопасности пищевой продукции;

- соответствуют типу и объему операций и характеру производимой или обрабатываемой продукции;

- внедрены по всей производственной системе как программы, применимые в целом или применимые к конкретной продукции или процессу;

- одобрены группой ОБПП?
	8.2 

Программа предварительных условий

8.2.2
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	При выборе и разработке ППУ организация определила применимые законодательные и другие обязательные требования и взаимосогласованные требования потребителя, с учетом применимой части стандартов серии ISO/TS 22002, стандартов, кодексов установившейся практики и руководящих указаний?
	8.2 

Программа предварительных условий

8.2.3
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	При разработке ППУ организация учла:

- конструкцию и расположение зданий  и  относящихся к ним инженерных сетей;

- расположение помещений, включая зонирование, рабочие места  и помещения для сотрудников;

- подвод воздуха, воды, энергии и другие инженерные коммуникации;

- борьбу с вредителями, утилизацию отходов и сточных вод, поддерживающее обслуживание;
- пригодность оборудования и его доступность для очистки и технического обслуживания;

- процессы оценки и одобрения поставщиков;

- входной контроль поступающих материалов, хранение, подготовку к отправке, транспортирование и обработку продукции;

- меры по предотвращению перекрестного загрязнения;

- очистку и дезинфекцию;

- личную гигиену;

- информацию о продукции/ осведомлённость потребителей;

- другие вопросы при необходимости?

Документированная информация содержит сведения о выборе, создании, применении мониторинга и верификации ППУ?
	8.2 

Программа предварительных условий

8.2.4
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	Система прослеживаемости способна однозначно идентифицировать поступающее сырье и материалы от поставщиков и первоначальный этап маршрута распределения конечной продукции?

При создании и внедрении системы прослеживаемости учтены связь партий полученных сырья, материалов, ингредиентов и промежуточной продукции с конечной продукцией; переработка материалов/продукции; распределение конечной продукции?

Организация обеспечивает  идентификацию применимых законодательных, других обязательных требований и требований потребителя?

Документированная информация, используемая в качестве свидетельства системы прослеживаемости, сохраняется в течение определенного периода, включающего как минимум срок годности продукции?

Организация верифицировала и тестирует результативность системы прослеживаемости? 
	8.3

Система прослеживаемости
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	Высшее руководство обеспечивает наличие процедур реагирования на потенциальные аварийные ситуации  и инциденты, которые могут повлиять на безопасности пищевой продукции и связаны с ролью организации в пищевой цепи?

Для управления аварийными ситуациями и инцидентами разработана и поддерживается документированная информация?
	8.4

Готовность к аварийным ситуациям и реагирование

8.4.1
	 FORMCHECKBOX 
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	Организация:

- реагирует на реальные аварийные ситуации и инциденты посредством определения применимых законодательных и других обязательных требований, обеспечения внутренней коммуникации и внешней коммуникации;

- предпринимает действия для уменьшения последствий аварийной ситуации или инцидента, соответствующие их масштабу, и потенциального воздействия на безопасность пищевой продукции;

- периодически тестирует  процедуры, где это целесообразно;

- анализирует и при необходимости актуализирует документированную информацию после возникновения любого инцидента, аварийной ситуации или проведения тестирования?
	8.4.2 

Реагирование на аварийные ситуации и инциденты
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	34
	Для проведения анализа опасностей предварительно задокументированная информация сохраняется, поддерживается и актуализируется группой ОБПП и охватывает применимые законодательные и другие обязательные требования и требования потребителей, продукцию, процессы  и оборудование организации, опасности, угрожающие безопасности пищевой продукции, относящиеся к СМБПП?
	8.5 Управление опасностями 

8.5.1 Предварительные этапы проведения анализа опасностей
	 FORMCHECKBOX 

	

	35
	Организация определила все применимые законодательные и другие обязательные требования в области безопасности пищевой продукции?

Организация поддерживает документированную процедуру, касающуюся продовольственного сырья и других пищевых ингредиентов, а также материалов контактирующих с пищевой продукцией, в объеме необходимом для выполнения анализа опасностей, в том числе следующую информацию:

a) биологические, химические и физические характеристики;

b) Состав ингредиентов по рецептуре, включая примеси и технологические добавки;

c) Происхождение (например, животное, минеральное или растительное);

d)Место происхождения (источник происхождения);

e) Метод производства;

f) Методы упаковывания и доставки;

h)Подготовку и (или) обработку перед использованием или переработкой;

i) Критерии приемлемости, связанные с безопасностью пищевой продукции, или требования к покупным материалам и пищевым ингредиентам в соответствии с их предполагаемым использованием?
	8.5.1.2 

Характеристики продовольственного сырья и других пищевых ингредиентов, а также материалов, контактирующих с пищевой продукцией
	 FORMCHECKBOX 
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	Организация определила все применимые законодательные и другие обязательные требования в области безопасности пищевой продукции для все конечной продукции, которую она планирует производить?

Организация поддерживает документированную информацию, касающуюся характеристик конечной продукции, в объеме, необходимом для выполнения для выполнения анализа, в том числе:

a) наименование продукции или заменяющую его идентификацию;

b) состав;

c) биологические, химические и физические характеристики, относящиеся к безопасности пищевой продукции;

d) предусмотренный срок годности и условия хранения

e) упаковку;

f) маркировку, связанную с безопасностью пищевой продукции и (или) инструкции по обращению, приготовлению и использованию по назначению;

g) методы распределения и доставки?
	8.5.1.3

Характеристики конечной продукции
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	Использование по назначению, включая предполагаемое обращение с конечной продукцией и любое непреднамеренное, но ожидаемое возможное ненадлежащее обращение и неправильное использование конечной продукции, рассматривается и поддерживается  в виде документированной информации в объеме, необходимом для проведения анализа опасностей?
	8.5.1.4

Использование по назначению
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	Группа по обеспечению безопасности пищевой продукции в качестве документированной информации создала, поддерживает в рабочем и актуальном состоянии блок-схемы для продукции или категорий продукции и процессов, включенных в СМБПП?
Блок-схемы обеспечивают графическое представление процесса. Блок-схемы используются при проведении анализа опасностей в качестве основы для оценки возможного появления, увеличения, снижения или внесения опасностей, угрожающих безопасности пищевой продукции?
Блок-схемы четкие, точные и подробные настолько, насколько необходимо для проведения анализа опасностей?
Блок-схемы содержат следующее:

a) последовательность и взаимосвязь всех этапов операции;

b) любые переданные на аутсорсинг процессы;

c) места введения продовольственного сырья и других пищевых ингредиентов, технологических вспомогательных средств, упаковочных материалов, вспомогательных материалов и промежуточной продукции;

d) места, где осуществляется переработка (обработка) и повторное использование;

e)места, где осуществляется выпуск (удаление) конечной продукции, промежуточной продукции, побочной продукции, отходов?
	8.5.1.5

Блок-схемы и описание процессов
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	39
	Группа по обеспечению безопасности пищевой продукции на месте подтверждает точность блок-схем, если необходимо, актуализирует их  и сохраняет в виде документированной информации?
	8.5.1.5.2

Подтверждение блок-схем на местах
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	Группа по обеспечению безопасности пищевой продукции в объеме, необходимом для проведения анализа опасностей, описала:

a)расположение помещений, включая зоны, предназначенные для операций с продукцией, и зоны, которые не предназначены для таких операций;

b)технологическое оборудование и контактирующие с продукцией материалы, технологические средства и движение материалов;

c) имеющиеся ППУ, параметры процесса, меры управления (при  наличии) и (или) строгость их применения или процедуры, которые могут повлиять на безопасность пищевой продукции;

d) внешние требования ( например, от законодательных и регулирующих органов управления или потребителей), которые могут повлиять на выбор и строгость мер управления?
	8.5.1.5.3

Описание процессов и производственной среды
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	41
	Группа по обеспечению безопасности пищевой продукции проводит анализ опасностей, основываясь на предварительной информации, чтобы определить опасности, которые необходимо поставить под управление? 
Степень управления обеспечивает безопасность пищевой продукции и, где это подходит, должна быть использована комбинация мер управления?
	8.5.2 

Анализ опасностей

8.5.2.1
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	Организация выявляет и документально фиксирует все опасности, представляющие угрозу безопасности пищевой продукции, которые, как разумно ожидать, могут иметь место в отношении соответствующего вида продукции, вида процесса и среды для функционирования процесса?

Выявление опасностей основано: 

- на предварительной информации и данных, собранных в ходе реализации положений 8.5.1; 

- на опыте; 

- на внутренней и внешней информации, включающей, насколько это возможно, эпидемиологические, научные, а также другие накопленные данные; 

- информацию об опасностях, полученной по пищевой цепи, которая может быть важна для безопасности конечной продукции, промежуточной продукции пищевой продукции во время потребления; 

- на законодательных и других обязательных требованиях потребителей?
	8.5.2.2

Идентификация опасностей и определение приемлемых уровней 
	 FORMCHECKBOX 
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	Организация должна определила этап (ы), на котором (-ых) каждая из опасностей каждая из опасностей, угрожающих безопасности пищевой продукции, может присутствовать, возникнуть, увеличиваться или сохраняться?
	8.5.2.2

Идентификация опасностей и определение приемлемых уровней

8.5.2.2.2
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	При идентификации опасностей, угрожающих безопасности пищевой продукции, организация учитывает: 

a) предшествующие и последующие этапы пищевой цепи; 

b) все этапы в блок-схеме; 

c) технологическое оборудование, инженерные сети/коммуникации, производственную среду и персонал?
	8.5.2.2

Идентификация опасностей и определение приемлемых уровней
	 FORMCHECKBOX 
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	45
	Для каждой выявленной опасности, представляющей угрозу безопасности пищевой продукции, организация проводит ее оценку для определения того, насколько важным является предотвращение этой опасности или снижение ее до приемлемого уровня?

Организация оценивает каждую опасность, представляющую угрозу для безопасности пищевой продукции, в отношении: 

 a) вероятности ее возникновения в конечной продукции до применения мер управления; 

 b) значимости ее неблагоприятного воздействия на здоровье в случае использования продукции не по назначению?
	8.5.2.3

Оценка опасностей
	 FORMCHECKBOX 
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	На основе оценки опасностей организация выбирает подходящую меру управления или комбинацию мер управления, которые способны предотвратить или снизить до установленного приемлемого уровня идентифицированные существенные опасности, угрожающие безопасности пищевой продукции?

Организация классифицирует выбранные меры управления, которые будут управляться как РППУ или как ККТ?
Классификация проводится с учетом системного подхода?

Для каждой выбранной меры проводится оценка?
	8.5.2.4

Выбор и классификация мер управления
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	47
	Группа по обеспечению безопасности пищевой продукции валидирует, что выбранные меры управления способны обеспечить намеченный уровень управления значимой опасностью(ями), влияющей на безопасность пищевой продукции? 
Валидация проводится до того, как реализация меры (мер) управления и комбинаций мер управления будет включена в план управления опасностями, а также после любых изменений в них?

Группа по обеспечению безопасности пищевой продукции разрабатывает, поддерживает в актуальном состоянии и применяет в качестве документированной информации методологию валидации и свидетельства способности меры(мер) управления достигать намеченных результатов?
	8.5.3

Валидация мер управления и комбинация мер управления
	 FORMCHECKBOX 
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	Организация разрабатывает, внедряет и поддерживает в рабочем состоянии план управления опасностями?

План управления опасностями должен поддерживается в виде документированной информации и содержит для каждой меры управления в каждой ККТ или РППУ следующую информацию:

- опасность, угрожающую безопасности пищевой продукции, которой необходимо управлять в ККТ или посредством РППУ;

- критический предел(ы) в ККТ или критерии реагирования для РППУ; 

- процедура(ы) мониторинга; 

- коррекция(и), которая должна быть осуществлена, если нарушены (не соблюдены) критические пределы или критерии реагирования; 

- распределение обязанностей, ответственности и полномочий; 

- записи о результатах мониторинга?
	8.5.4

План управления опасностями

8.5.4.1
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	Установлены критические пределы для ККТ и критерии действия для РППУ?

Основания для их установления разработаны, поддерживаются в актуальном состоянии и применяются в качестве документированной информации? 

Критические пределы для ККТ измеримы? 
Соответствие критическим пределам гарантирует, что приемлемый уровень не превышен?

Критерии действия для РППУ измеримы или наблюдаемы? 
	8.5.4.2

Определение критических пределов и критериев действия
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	50
	Для каждой ККТ создана система мониторинга каждой меры управления или комбинации мер управления для регистрации любых сбоев в соблюдении критических пределов. Система включает все плановые измерения, относящиеся к критическому пределу(ам)?

Для каждой РППУ создана система мониторинга меры управления или комбинации мер управления для выявления сбоев в соблюдении критериев действия?
Система мониторинга для каждой ККТ и каждой РППУ должна состоит из документированной информации, включающей: 

a) измерения или наблюдения, которые предоставляют результаты в рамках заданного периода времени; 

b) используемые методы мониторинга или приборы для проведения мониторинга; 

c) применимые методы калибровки или (для РППУ) эквивалентные методы верификации надежности измерений или наблюдений; 

d) частоту проведения мониторинга; 

e) результаты мониторинга; 

f) ответственность и полномочия в отношении мониторинга; 

g) ответственность и полномочия в отношении оценки результатов мониторинга?
	8.5.4.3

Система мониторинга в ККТ и для РППУ
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	51
	Организация обеспечивает, чтобы в случае нарушения (несоблюдения) критических пределов или критериев действия были реализованы конкретные коррекции и корректирующие действия?
	8.5.4.4

Действия в случае нарушения критических пределов или несоблюдения критериев действия
	 FORMCHECKBOX 

	

	52
	Организация внедряет и поддерживает план управления опасностями и сохраняет свидетельства его внедрения в виде документированной информации?
	8.5.4.5 

Внедрение плана управления опасностями
	 FORMCHECKBOX 

	

	53
	Организация обеспечивает актуализацию плана управления опасностями  и ППУ?
	8.6

 Актуализация информации, указанной в ППУ и плане управления опасностями
	 FORMCHECKBOX 

	

	54
	Организация обеспечивает наличие свидетельств того, что установленные методы проведения мониторинга и измерений, а также применяемое для этого оборудование адекватны (подходят, соответствуют) деятельности по мониторингу и измерениям, относящейся к ППУ и плану управления опасностями?
Оборудование, используемое для мониторинга и измерений: 

прокалибровано или верифицировано через установленные периоды времени перед его применением; 

b) отрегулировано или, при необходимости, повторно отрегулировано; 

c) идентифицировано в целях возможности установления (определения) его статуса; 

d) защищено от регулировок, которые могли бы сделать недействительными результаты измерений; 

e) защищено от поломок и повреждений?
Результаты калибровки и верификации фиксируются и сохраняются в качестве документированной информации?
	8.7

Управление мониторингом и измерениями
	 FORMCHECKBOX 
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	55
	Организация организовала, осуществляет и поддерживает в работоспособном состоянии деятельность по верификации. Планирование верификации должно определяет назначение, методы и частоту деятельности по верификации, а также ответственность за их выполнение?
Действия по верификации подтверждают, что: 
a) ППУ применяется и является результативным; 

b) план управления опасностями реализуется и является результативным; 

c) уровни опасностей находятся внутри идентифицированных приемлемых уровней; 

d) исходные данные для анализа опасностей периодически обновляются; 

e) все другие действия, установленные организацией, реализованы и являются результативными?

Организация должна обеспечить, чтобы деятельность по верификации не осуществлялась лицами, ответственными за мониторинг этой же деятельности. 

Результаты верификации фиксируются и сохраняются в виде документированной информации?
	8.8

Верификация, связанная с ППУ и планом управления опасностями

8.8.1
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	56
	Группа по обеспечению безопасности пищевой продукции проводит анализ результатов верификации?
	8.8.2

Анализ результатов действий по верификации
	 FORMCHECKBOX 

	

	57
	Организация обеспечивает оценку данных, полученных в результате мониторинга РППУ и ККТ, назначенными компетентными лицами, которые имеют полномочия инициировать коррекции и корректирующие действия?
	8.9

Управление несоответствиями продукции и процесса

8.9.1
	 FORMCHECKBOX 

	

	58
	Организация обеспечивает, чтобы в тех случаях, когда нарушены критические пределы для ККТ и/или критерии действия для РППУ, продукция, в отношении которой были выявлены эти нарушения, была идентифицирована (обозначена), и в отношении нее был установлен контроль с точки зрения ее использования и реализации?

Документированная информация сохраняется для описания коррекций, сделанных в отношении несоответствующей продукции и процессов?
	8.9.2

Коррекции

8.9.2.1

8.9.2.2

8.9.2.3

8.9.2.4
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	59
	Организация разрабатывает и поддерживает документированную информацию, которая определяет соответствующие действия по идентификации и устранению причин выявления несоответствий, по предотвращению их повторного возникновения и по возврату процесса под управление после выявления несоответствия?
	8.9.3

Корректирующие действия
	 FORMCHECKBOX 

	

	60
	Организация предпринимает действия по предотвращению поступления потенциально опасной продукции в пищевую цепь?

Меры управления, соответствующие ответные реакции от заинтересованных сторон и полномочия для осуществления действий с потенциально опасной продукцией сохраняются в виде документированной информации?
	8.9.4

Обращение с потенциально опасной продукцией
	 FORMCHECKBOX 
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	61
	Оценивается каждая партия продукции, для которой выявлено несоответствие?

Результаты оценки выпуска продукции сохраняются в виде документированной информации?
	8.9.4.2

Оценка с целью выпуска
	 FORMCHECKBOX 
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	62
	Продукция, для которой выявлено несоответствие:

- повторно переработана или подвергнута дополнительной переработке в данной организации или вне ее, чтобы обеспечить снижение до приемлемого уровня;

- использована по другому назначению,  если это не ставит под угрозу обеспечение безопасности пищевой продукции в пищевой цепи;

- уничтожена или утилизирована как отходы?
Организацией сохраняется документированная информация об утилизации несоответствующей продукции, включая идентификацию лица, санкционирующего принятие решений  об утилизации?
	8.9.4.3

Обращение с несоответствующей продукцией
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	63
	Организация способна обеспечивать своевременное изъятие/отзыв партий конечной продукции, которая была идентифицирована как потенциально опасная, путем назначения компетентного лица, имеющего полномочия инициировать и осуществлять отзыв/изъятие?

Организацией создается и поддерживается документированная информация для уведомления соответствующих заинтересованных сторон, переработки (обработки) изъятой/отозванной продукции, а также несоответствующей продукции, находящейся на складе, определения последовательности предпринимаемых действий?
	8.9.5

Изъятие/отзыв
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	9 Оценивание пригодности

	64
	Организация определила:
- что подлежит мониторингу и измерениям;

- методы мониторинга, измерения, анализа и оценки, в зависимости от конкретного случая, для получения достоверных результатов;

- когда  выполняются мониторинг и измерения;

- когда результаты мониторинга и измерений проанализированы и оценены;

- кто оценивает результаты мониторинга и измерений?
Организация сохраняет документированную информацию как свидетельство полученных результатов?

Организация оценивает пригодность и результативность СМБПП?
	9

Оценивание пригодности

9.1
Мониторинг, измерения, анализ и оценивание
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	65
	Организация анализирует и оценивает данные и информацию, получаемые в результате мониторинга и измерений, включая результаты действий по верификации, связанных с ППУ и планом управления опасностями, внутренними и внешними аудитами?
	9.1.2
Анализ и оценивание
	 FORMCHECKBOX 

	

	66
	Организация проводит внутренние аудиты через запланированные интервалы времени?
	9.2
Внутренний аудит

9.2.1
	 FORMCHECKBOX 

	

	67
	Организация планирует, устанавливает и выполняет программу аудита, определяет для каждого аудита критерии и область применения, отбирает объективных и беспристрастных аудиторов, обеспечивает проведение коррекции и корректирующих действий?

Организация сохраняет документированную информацию о результатах аудита?
	9.2
Внутренний аудит

9.2.2
	 FORMCHECKBOX 
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	68
	Высшее руководство анализирует СМБПП через запланированные интервалы, обеспечивает ее постоянную приемлемость, адекватность, результативность, согласованность со стратегическими направлениями?
	9.3
Анализ со стороны руководства

9.3.1
	 FORMCHECKBOX 

	

	69
	Входные данные для анализа со стороны руководства включают:

- статус действий, осуществляемых по итогам предыдущих анализов со стороны руководства;

- изменения во внешних и внутренних факторах, касающихся СМБПП, включая изменения в организации и ее контексте;

- информацию о пригодности и результативности СМБПП; 

- достаточность ресурсов;

- любые чрезвычайные ситуации, инциденты или изъятия/отзывы, которые произошли;

- информацию, полученную по каналам внешней и внутренней коммуникации, включая запросы и жалобы от заинтересованных сторон;

- возможность для постоянного улучшения?
	9.3.2
Входные данные для анализа со стороны руководства
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	70
	Выходные данные со стороны включают:

- решения и действия, связанные с возможностями для постоянного улучшения;

- потребности в актуализации и изменениях СМБПП, включая потребности в ресурсах и пересмотр политики в области безопасности пищевой продукции целей СМБПП;

- организация сохраняет документированную информацию как свидетельство результатов со стороны руководства?
	9.3.3
Выходные данные анализа со стороны руководства
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	10 Улучшение

	71
	Организация реагирует на несоответствия, предпринимает действия по управлению ими, устраняет последствия, оценивает необходимость действий  по устранению причины несоответствия, чтобы избежать его повторного возникновения, выполняет все необходимые действия, анализирует результативность каждого выполненного корректирующего действия, вносит изменения в СМБПП?
Организация сохраняет документированную информацию как свидетельство характера несоответствия и всех последующих предпринятых действий, результатов каждого корректирующего действия?
	10

Улучшение

10.1 
Несоответствия и корректирующие действия
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	72
	Организация постоянного повышает пригодность, адекватность и результативность СМБПП посредством коммуникаций, анализа со стороны руководства, внутреннего аудита, анализа результатов действий по верификации, валидации мер управления и комбинации мер управления, корректирующих действий и актуализации СМБПП?
	10.2
Постоянное улучшение 
	 FORMCHECKBOX 

	

	73
	Высшее руководство обеспечивает постоянную актуализацию СМБПП? 
	10.3
Актуализация СМБПП
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