
  ISO22000:2005متن اصلي استاندارد 

   الزامات براي هر سازمان در زنجيرة غذايي–سيستم هاي مديريت ايمني مواد غذايي 
  
  
  هدف و دامنه كاربرد  1

 براي اثبات توانايي و كنترل خطرات ايمني مـواد  اين استاندارد الزامات سيستم مديريت ايمني مواد غذايي كه 
 مـواد   ايمنـي اين الزامات براي تـضمين . كند را معين ميلازم است  مواد غذايي ة يك سازمان در زنجير  غذايي

  .غذايي در زمان مصرف ضروري است
مـواد غـذايي فعاليـت داشـته و بخواهنـد      ة اي از زنجير هايي كه در هر زمينه اين استاندارد براي تمام سازمان    

،   .كاربرد داردنظر از اندازه    صرف،سيستم هايي اجرا نمايند كه محصولات ايمن پايدار تهيه نمايند
 ـ ندتوا  يابي به هريك از الزامات، اين استاندارد مي         براي دست  كـارگيري منـابع درون و يـا بـرون     ه  از طريـق ب

  .شودسازماني اجرا 
  :نمايد  مات زير را براي توانايي يك سازمان معين ميااين استاندارد الز

ــف  ــازي،    –ال ــاده س ــزي، پي ــرح ري ــال ط ــه روز   ،اعم ــظ و ب ــستم آوري حف ــك سي ــديريت  ي ــي  م   ايمن
؛مصرف كننده ايمن براي  و نظر مواد غذايي با هدف تأمين محصولات منطبق با مصرف مورد

  ؛ قابل كاربردغذايي  الزامات قانوني و مقررات ايمني مواد با اثبات تطابق –ب 
 مشتري كه مربوط بـه      بادوجانبه   توافق   زامات آنها با ال   انطباقالزامات مشتري و اثبات     بررسي ارزيابي و    - ج 1

   ؛شود غذايي بوده و موجب افزايش رضايت مشتري مي ايمني مواد
نفـع   هاي ذي  كنندگان، مشتري ها و طرف     غذايي با تأمين    ايمني مواد  موضوعات ارتباط اثربخش در مورد    -د

  ؛در زنجيره مواد غذايي
  ؛غذايي   ايمني موادشده ر اظهاسازمان با خط مشيانطباق هـ اطمينان از 

نفع مربوطه  هاي ذي  به طرف انطباقي اثبات چنين-و  ؛ و
، خـود   سـازمان بيرونـي   غـذايي خـود  توسـط يـك            گواهي يا ثبت سيستم مديريت ايمني مواد       درخواست -ز

  .ظهاري يا تطابق با اين استانداردا ارزيابي، خود
نظـر از انـدازه و       غـذايي صـرف    ها در زنجيره مـواد     م سازمان  تمام الزامات اين استاندارد كلي بوده و براي تما         

هايي است كه به طور مستقيم يا  غيرمستقيم در           ها شامل آن   اين سازمان .  قابل كاربرد است   ،ها پيچيدگي آن 
هـايي كـه مـستقيماً در ارتبـاط          سـازمان .  مواد غذايي فعاليـت دارنـد      ة مراحل بيشتري از زنجير    يايك مرحله   

 توليدكننـدگان    ، و كشاورزان    كشاورزي  وليدكنندگان خوراك دام، برداشت كنندگان محصولات     هستند شامل ت  
 خـدمات   غذايي، خرده فروشان، ارائـــه دهنـدگان خـدمات غـذايي،           مواد تشكيل دهنده، توليدكنندگان مواد    

                                                 
1- Assess 
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يـك مزرعـه    : بـراي مثـال   ( استاندارد به يك سازمان نظير سازمان هاي كوچك يـا كمتـر توسـعه يافتـه                 اين  
كوچـك يـا ارائـه       كوچك، يك واحد بسته بندي كننده يا توزيع كننده كوچك مواد غذايي، يك خرده فروش              

 زماني را اجـرا   امكان مي دهد تا اقدامات كنترلي تركيبي توسعه يافتـه بـرون سـا             ) دهنده خدمات مواد غذايي   
  .كند

ISO/TS  . آورده شده است 22004 در راهنماي كاربرد اين استاندارد   -يادآوري

  
مراجع الزامي  2

 ترتيـب  بـدين .  استاندارد به آنها ارجاع داده شده اسـت اينمتن    است كه در   مقرراتي حاوي زيرمراجع الزامي   
نظـر،   يـا تجديـد  / چـاپ و تـاريخ  دارايمراجـع  در مـورد  . شود  استاندارد محسوب مي  اينآن مقررات جزئي از     

 ذينفـع ايـن     كـاربران ، معهـذا بهتـر اسـت        نيـست  مورد نظـر     مدارك اين بعدي نظرهاي تجديدها و    اصلاحيه
. دهنـد   قـرار  بررسـي  الزامي زير را مـورد       مداركها و تجديد نظرهاي       اصلاحيه آخرين كاربرد امكاناستاندارد  

  . الزامي ارجاع داده شده، مورد نظر استمدارك نظر، آن تجديد يا/ چاپ وتاريخدرمورد مراجع بدون 
  : استاندارد الزامي استاين كاربرد براي زيراستفاده از مراجع 

*   

       *  

  

  

  تعاريف و اصطلاحات  3
  :مي روديا اصطلاحات با تعاريف زير به كار /در اين استاندارد واژه ها و

1  ايمني مواد غذائي3-1

شود، آسيبي بـه      و يا خورده مي    تهيه كه هنگامي كه مواد غذائي بر طبق مصرف مورد نظر            به مفهوم آن است   
  .مصرف كننده نخواهد رساند

. است11اين تعريف برگرفته از مرجع شماره  -1وري دآيا

                                                 
1-  Food safety 
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متي ايمني موادغذائي با وقوع خطرات ايمني مواد غذائي مربوط است و شامل ساير جنبـه هـاي مربـوط بـه سـلا                       –2وري  دآيا
  .شود انسان مانند سوء تغذيه نمي

  
1  زنجيره مواد غذائي 3-2

انبارش، جابجائي يـك مـاده غـذائي و مـواد تـشكيل              وري، توزيع، آ فر ،توالي مراحل و عملياتي است كه توليد      
  .گيرد دهنده آن را از توليد اوليه تا مصرف در بر مي

اي حيوانات توليد كننده مواد غذائي و حيواناتي كه به منظور توليـد   مواد غذائي شامل توليد خوراك دام بر       ة زنجير -1وري  آياد
.گيرند نيز مي باشد غذاي انسان مورد استفاده قرار مي

  . يا مواد خام مي باشديئ غذا مواد مواد غذائي همچنين شامل توليد مواد در تماس باة زنجير-2وري آياد
  
   خطرات ايمني مواد غذائي 3-3

، يا شرايط غذاست كه به طور بالقوه موجب اثـر سـوء بـر             ييغذامواد  ئي يا بيولوژيكي در     عامل فيزيكي، شيميا  
.شود سلامتي انسان مي

  

  . است11اين تعريف برگرفته از مرجع شماره  -1وري آياد

ء بـر    اثر سـو   ي كه در زمينه ايمني غذائي به مفهوم عملكرد احتمال         " خطر بروز احتمال   " نبايد با واژه     "خطر"واژه   -2وري  آياد
در مواردي كه در ) مانند مرگ، بستري شدن در بيمارستان، غيبت از كار و غيره    ( و شدت اثر آن     ) مانند بيمار شدن     ( سلامتي

  .مراجعه شودISO/IEC54به . قرار مي گيرد، اشتباه گرفته شودويژهمعرض خطر 
  
  . باشدخطرات ايمني مواد غذائي شامل مواد آلرژي زا نيز مي -3وري آياد
  
 غـذائي، خطـر هـائي هـستندكه          مواد  آن، خطر هاي مربوط به ايمني      ة خوراك دام و مواد تشكيل دهند      ةدر زمين  -4وري  آياد

 باعـث   آن وجود داشته باشند و متعاقب مصرف توسط حيوان بـه طـور بـالقوه               ةممكن است در خوراك دام و مواد تشكيل دهند        
 ر مورد عملياتي به غير از آن هائي كه به طور مستقيم به كار با غذاي انسان يا حيوان                  د. شود اثرات سوء بر سلامتي انسان       ايجاد
هاي مربوط به مواد غذائي، آن هـائي         ، خطر )مواد پاك كننده و غيره         مانند توليد كنندگان مواد بسته بندي ،      ( شود    مي مربوط

به غذا انتقال يابنـد و       2يا خدمات / نظر محصولات آماده و    توانند به طور مستقيم و يا غير مستقيم با مصرف مورد           هستند كه مي  
  .شود  اثرات سوء بر سلامتي انسان داشته باعث ايجادبه طور بالقوه

  
 خط مشي ايمني مواد غذائي3-4

                                                 
1 -  Food chain 
2 -  Services 
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رسـماً   و جهت گيري هاي كلي مربوط به ايمني مواد غذائي در يك سـازمان كـه توسـط مـدير ارشـد                      مقاصد
  .تعيين شده است

  
  
  ول نهائي  محص3-5

1 بعدييندآمحصولي كه توسط سازمان تحت فر يا تغيير شكل  .قرار نخواهد گرفت 2

گيرد، در سازمان اول، محصول نهائي        و يا تغيير شكل توسط سازمان ديگر قرار مي         بعديمحصولي كه تحت فرايند      _وري  آياد
 .و در سازمان دوم، مواد تشكيل دهنده محسوب مي شود

  
3ن  نمودار جريا3-6

   را نيــز نــشانتــوالي و بــر هــم كــنش مراحــل ) نظــام منــد ( و سيــستماتيك ) نمايــشي ( 4ارائــه شــماتيك
  .مي دهد

  
5  اقدام كنترلي3-7

 فعاليتي است كه براي پيشگيري يا حذف يك خطر ايمني مواد غذائي و يا كاهش آن به سـطح قابـل                      اقدام يا 
  .قبول به كار گرفته شود

 . است11فته از مرجع شماره اين تعريف برگر _وريآياد
  

6  پيش نيازة برنام3-8
ــت  ــرايط و فعالي ــه   ش ــه اي ك ــاي پاي ــور ه ــه منظ ــائي و   ب ــد، جابج ــب، تولي ــتي مناس ــيط بهداش   حفظ مح

ــراهم ــر     ف ــر زنجي ــساني در سرتاس ــصرف ان ــراي م ــذائي ايمــن ب ــواد غ ــائي ايمــن و م    ةآوري محــصولات نه
  .مواد غذائي ضروري است

  
 و نيـز نـوع   نـد  مواد غذائي كه در آن سازمان ها فعاليـت دار ةمورد نياز به آن بخشي از زنجير پيش نيازبرنامه هاي    _وري  آياد

  )پيوست پ را ببينيد . ( سازمان بستگي دارد
GAP8 خوب كشاورزي شرايط ،   GVP7 شـرايط خـوب   ،  شرايط خوب دامپزشكي : مثال هائي از واژه هاي معادل عبارتند از

GDP3ساخت GPP2 GHP1 GMP9  شرايط خوب توليد   ، شرايط خوب توزيع ، ب بهداشتي شرايط خو  و شرايط خوب  ، 
GTP4.    تجارت

                                                 
1 -  Further  processing 
2 -  Transformation 
3 -  Flow diagram 
4 -  Schematic 
5 -  Control measure 
6 -   Prerequisite Program 
7- Good Veterinary Practices 
8 - Good Agricultural Practices 
9 - Good Manufacturing Practices 
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5  پيش نياز عملياتية برنام3-9

 كه با تجزيه و تحليل خطر شناسائي شده و براي كنترل احتمال ورود خطرات ايمني مـواد                  يبرنامه پيش نياز  
وري آو يـا در محـيط فـر       ) محـصولات   ( اد غذائي در محصول     يا آلودگي يا افزايش خطرات ايمني مو      /غذائي و 

.ضروري است
  

6  نقطه كنترل بحراني3-10
مرحله اي كه در آن كنترل قابل اعمال بوده و براي پيشگيري يا حذف خطر ايمني مواد غـذائي و يـا كـاهش                      

  . آن به سطحي قابل قبول ضروري مي باشد
 . است11 اين تعريف برگرفته از مرجع شماره _يادآوري

  
7  حد بحراني3-11

  .كند كه قابليت پذيرش را از عدم قابليت پذيرش جدا مي است معياري
  
 بحراني افزايش يافتـه يـا نقـض    يك حدبرقرار مي شود و اگر  CCP حدود بحراني براي تعيين تحت كنترل بودن –وري آياد

ــت تــــاثير قــــرار گرفتــــه بطــــور بــــالقوه،           ــود، فــــرض بــــراين اســــت كــــه محــــصول تحــ   نــــاايمن  شــ
 .مي شود 

  
8  پايش3-12

 اقـدامات   اجـراي   به منظـور ارزيـابي   است كه انجام مشاهدات و يا اندازه گيري هاي متوالي طرح ريزي شده    
  .به كار مي رودكنترلي طبق هدف 

  
9  اصلاح3-13

 اقدامي است كه  .كند  يك مورد عدم انطباق آشكار شده را حذف مي

                                                                                                                                                         
1- Good Hygienic Practices 
2- Good Production Practices 
3- Good Distribution Practices 
4 - Good Trading Practices 
5 -  Operational Prerequisite Programme 
6 -  Critical Control Point 
7 -  Critical limit 
8-  Monitoring 
9-  Correction 
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ــاد  ــ   - 1وريآيـ ــوط بـ ــلاح مربـ ــك اصـ ــايي هيـ ــر  جابجـ ــا فـ ــايآبـ ــالقوه ورده هـ ــه   بـ ــت و در نتيجـ ــاايمن اسـ    نـ

    .مي تواند همراه با يك اقدام اصلاحي انجام شود
   سـوء عـدم انطبـاق باشـد     هـاي  فرايند بعدي و يا حـذف پيامـد        ،1وريآيك اصلاح ممكن است براي مثال، بازفر        -2وري  آياد

  ). گذاري خاص  و يا برچسب ديگر براي استفاده2مانند كنار گذاشتن( 
  

3  اقدام اصلاحي3-14

  . كند مي اقدامي است كه يك مورد عدم انطباق آشكار شده و يا وضعيت نامطلوب ديگري را حذف

 .دلايل بروز عدم انطباق مي تواند بيش از يك مورد باشد -1وري آياد
  .جدد انجام مي شود است و براي پيشگيري از وقوع معلتاقدام اصلاحي شامل تجزيه و تحليل  -2وري آياد
  

4 صحه گذاري3-15   

 و برنامه هـاي پـيش   HACCPفراهم كردن دلايلي است كه نشان دهد اقدام هاي كنترلي انجام شده با طرح           
   .اثر بخشي را دارند) قابليت ( نياز عملياتي توانائي 

  
5 تصديق3-16

  .لزامات تعيين شده باشددهنده برآورده كردن ا تائيد از طريق فراهم آوري شواهد عيني كه نشان
  
6  به روز آوري3-17

كارگيري آخرين اطلاعـات انجـام مـي    ه يا فوري كه براي حصول اطمينان از ب/فعاليت هاي طرح ريزي شده و    
  .شود

  

  

  

  

  

                                                 
1 -  Reprocessing 
2 - Disposal 
3-  Corrective action 
4 - Validation 
5-  Verification 
6 -  Updating 
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  سيستم مديريت ايمني مواد غذايي  4
  الزامات كلي  4-1

حفظ نموده و در صورت نيـاز       و   مستند، اجرا سازمان بايد يك سيستم مديريت ايمني مواد غذايي مؤثر ايجاد،           
  .كندرا به روز  براساس الزامات اين استاندارد آن

دامنه كاربرد بايـد محـصولات يـا    . غذايي را تعيين كند سازمان بايد دامنه كاربرد سيستم مديريت ايمني مواد  
ايي به آنها اشـاره شـده       يندها و توليد كه در سيستم مديريت ايمني مواد غذ         آطبقه بندي محصولات، محل فر    

  .كنداست را مشخص 
  :سازمان بايد 

در ارتبـاط بـا     غـذايي كـه احتمـال وقـوع آنهـا بـه طـور معقـول                  اطمينان يابد كه خطرات ايمني مواد     ) الف  
 كاربرد سيستم وجود دارد، بـه نحـوي شناسـايي، ارزيـابي و كنتـرل مـي شـوند كـه                      محصولاتي كه در دامنة   

   ؛مستقيم يا غيرمستقيم به سلامت مصرف كننده آسيبي نرسانندصورت ه محصولات سازمان ب
ــه  ) ب  ــا توجــه ب ــضي را ب ــات مقت ــاياطلاع ــه ه ــر  جنب ــا محــصولات در سراســر زنجي ــرتبط ب ــي م   ة  ايمن
   ؛غذايي مبادله كند مواد
آوري سيـستم مـديريت ايمنـي مـواد غـذايي در سراسـر                روز بهبه تكوين، اجرا و     مربوط  تبادل اطلاعات   ) ج  
   ؛ و نمايدفراهم  رااين استانداردطبق مان را تا حد لزوم براي اطمينان از ايمني مواد غذايي ساز
 تـا  كنـد اي ارزيـابي و در صـورت لـزوم آن را بـه روز         طـور دوره  ه  سيستم مديريت ايمني مواد غذايي را ب      ) د  

در مورد خطرات ايمني     و آخرين اطلاعات     بودههاي سازمان      فعاليت  منعكس كنندة  ان دهد كه سيستم،   يناطم
  .مواد غذايي را براي كنترل در بر دارد

 محـصول  انطبـاق  وني انتخاب نمايـد كـه ممكـن اسـت    بيريندي منبع آ كه يك سازمان براي هر فر     موارديدر
كنتـرل  . دارد  نهايي را تحت تأثير قرار دهد، سازمان بايد اطمينان دهد كه روي چنـين فراينـدهايي كنتـرل                   

ا منبع خارج سازماني بايد شناسايي شده و در درون سيستم مـديريت ايمنـي موادغـذايي                 يندهاي ب آچنين فر 
  .مستند گردد
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  الزامات مستندسازي  4-2
  كليات  4-2-1

   : موارد زير باشدمستندسازي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي بايد شامل
   ؛ )2-5به . ك.ر( خط مشي ايمني موادغذايي و اهداف مدون بيانيه هاي ) الف 
   و؛ اين استانداردمورد نيازمدون روش هاي اجرايي و سوابق ) ب 
 مـؤثر سيـستم مـديريت ايمنـي         وريمداركي كه سازمان براي حصول اطمينان از توسعه ، اجرا و به روزآ            ) ج  

  .مواد غذايي نياز دارد
  
  كنترل مستندات  4-2-2

سـوابق نـوع خاصـي از       . د بايد كنترل شـوند    مستنداتي كه در سيستم مديريت ايمني مواد غذايي الزام شده ان          
  . كنترل شوند3-2-4مدرك بوده و بايد مطابق الزامات مندرج در بند 

   پـيش از اجـراي آنهـا بـازنگري           مـورد نظـر    ها بايد به نحوي باشد كه اطمينـان دهـد تمـام تغييـرات              كنترل
غـذايي مـشخص    ديريت ايمنـي مـواد   آن بر سيستم م1 تا تأثيرات آنها بر ايمني مواد غذايي و پيامد       شوند مي
  . شود

   :شودايجاد  لازم براي موارد زير هاي يك روش اجرايي مستند شده بايد براي تعريف كنترل
   ؛ت براي كفايت آنها، پيش از انتشارتصويب مستندا) الف 
   ؛بازنگري و به روز آوري مستندات در صورت لزوم و تصويب مجدد مستندات) ب 
   ؛ تغييرات و وضعيت تجديدنظر جاري مستنداتشناسائياز حصول اطمينان ) ج 
  ؛حصول اطمينان از در دسترس بودن ويرايش هاي مستندات در نقاط استفاده )د 

  ؛حصول اطمينان از آن كه مستندات، خوانا باقيمانده و به آساني قابل شناسايي هستند ) هـ 
   و؛مستندات مربوط به منشأ برون سازمانيشناسائي و تحت كنترل بودن توزيع حصول اطمينان از ) و 
 از شناسائي آن در صـورتي كـه بـه هـر             كارگيري غيرعمدي مستندات منسوخ و اطمينان     ه  پيشگيري از ب  ) ز  

   .دليل حفظ شده اند 
  
  كنترل سوابق  4-2-3

 يمني مواد سوابق بايد براي فراهم كردن شواهد انطباق با الزامات و شواهد به كارگيري مؤثر سيستم مديريت ا                
يـك روش   .  به آساني قابل شناسـايي و بازيـابي باشـند           بوده و  سوابق بايد خوانا  . غذايي ايجاد و نگهداري گردد    

، حفاظت ، بازيابي ، زمان نگهداري 1اجرايي مدون بايد براي تعريف كنترل هاي لازم براي شناسايي، نگهداري     
  .و تعيين تكليف سوابق ايجاد گردد

  

                                                 
1- Impact 
1- Storage 
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  مسئوليت مديريت   5
  تعهد مديريت  5-1

 به توسعه و اجراي سيـستم مـديريت ايمنـي مـواد غـذايي و                خود مبني بر تعهد     شواهديمديريت ارشد بايد    
   فراهم آورد  بوسيلة موارد زيربهبود مداوم اثربخشي آن

  ؛شود  غذايي به وسيله اهداف تجاري سازمان پشتيباني مي  كه ايمني مواددهدنشان ) الف 
الزامات قانوني و مقـررات و       هر ه سازمان درباره اهميت برآورده شدن الزامات اين استاندارد،        آگاهي دادن ب  ) ب  

  ؛غذايي همچنين الزامات مشتري در ارتباط با ايمني مواد
  ؛ خط مشي ايمني مواد غذايي برقراري) ج 
   و؛هدايت بازنگري هاي مديريت ) د 

  . دسترسي به منابعيتحصول اطمينان از قابل) هـ 
  
  خط مشي ايمني مواد غذايي         5-2

  . نمايد و انتقال اعلام،، مستندي ايمني مواد غذايي خود را تعيينمديريت ارشد بايد خط مش
  :غذايي  مديريت ارشد بايد اطمينان حاصل كند كه خط مشي ايمني مواد

   ؛غذايي است متناسب با نقش سازمان در زنجيره مواد) الف 
   ؛غذايي توافق شده با مشتريان انطباق دارد قانوني و مقررات و نيز با الزامات ايمني موادبا هر دو الزامات ) ب 
   ؛ مي شودحفظدر تمام سطوح سازمان، اعلام، اجرا و) ج 
  ؛  )  رجوع كنيد8-5به بند ( براي تداوم مناسب مورد بازنگري قرار مي گيرد) د 

  ، )  رجوع كنيد6 -5ه بند ب( نمايد  ميعنوانارتباطات را به نحو كافي ) هـ 
  .شود با اهداف قابل اندازه گيري حمايت مي) و 
  
  طرح ريزي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي  5-3

  : كه دهدمديريت ارشد بايد اطمينان 
 و نيـز اهـداف      1-4 يابي به الزامات طبق بنـد      غذايي براي دست   ريزي سيستم مديريت ايمني مواد      طرح) الف  

   و؛گيرد  كند، انجام مي ي مواد غذايي را حمايت ميسازماني كه ايمن
گـردد يكپـارچگي     ريـزي و اجـرا مـي       هنگامي كه تغييراتي در سيستم مديريت ايمني مواد غذايي طـرح          ) ب  

  .شود مي سيستم حفظ 
  مسئوليت و اختيار  5-4

 براي اطمينـان از    سازمان كه مسئوليت ها و اختيارات تعريف شده در داخل           دهدمديريت ارشد بايد اطمينان     
  جــاري بــوده و انتقــال   غــذايي    حفــظ سيــستم مــديريت ايمنــي مــواد    عملكــرد و اجــراي مــؤثر و  

تمامي كاركنان بايد مسئوليت داشته باشند تا مشكلات سيستم مديريت ايمنـي مـواد غـذايي را بـه                   . مي يابد 
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  رهبر گروه ايمني مواد غذايي  5-5

. ها تعيين كنـد    نظر از ديگر مسئوليت     گروه ايمني مواد غذايي، صرف     يمديريت ارشد بايد فردي را براي رهبر      
  :اين فرد بايد مسئوليت و اختيار آن را داشته باشد كه 

را مـديريت نمـوده و امـور آن را سـازمان دهـي              ) رجوع كنيد    2-3-7به بند    (گروه ايمني مواد غذايي     ) الف  
   ؛نمايد

   حاصــل نمايــد   غــذايي اطمينــان  اعــضاي گــروه ايمنــي مــواد    مــرتبطتحــصيلات  و از آمــوزش ) ب 
   ؛ )رجوع كنيد 1-2-6به بند (

   و ؛ حاصل كند، نگهداري و روزآمدي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي اطمينان اجرااز ايجاد،) ج 
  .، به مديريت ارشد گزارش دهد غذاييدر زمينه اثربخشي و تناسب سيستم مديريت ايمني مواد) د 
  

 بـرون سـازماني در مـورد        نفع  ذي هاي تواند شامل ارتباطات با طرف      غذايي مي  مسئوليت رهبر گروه ايمني مواد      -يادآوري
  .شدغذايي با موضوعات مرتبط با سيستم مديريت ايمني مواد

  

  ارتباطات  5-6
  ارتباطات برون سازماني   5-6-1

اطمينان دهد كه اطلاعات كافي در زمينة جنبه هـاي ايمنـي موادغـذايي در سراسـر زنجيـره موادغـذايي در                      
   :كند موارد زير ايجاد ، اجرا و حفظ  باسازمان بايد ترتيبات مؤثري را براي ارتباط .دسترس مي باشد

   ؛مانكارانتأمين كنندگان و پي) الف 
هاي مربـوط بـه      شامل دستورالعمل ( كنندگان به ويژه در ارتباط با اطلاعات محصول           مصرف يا مشتريان) ب  

   ،)نظــــر، الزامــــات انبــــارش خــــاص، و در مــــوارد مقتــــضي، عمــــر مانــــدگاري   مــــصرف مــــورد
  ؛يات مشتري ها، قراردادها يا سفارشات از جمله اصلاحيه ها و يا بازخور مشتري از جمله شكا درخواست

   و؛مراجع قانوني و مقررات) ج 
   سيـستم مـديريت ايمنـي مـواد غـذايي تأثيرگـذار             بـه روز آوري   ساير سازمان هايي كه در اثربخشي و يا         ) د  
  . باشند مي

توانـد در    هاي ايمني مواد غذايي محصولات سازمان را كـه مـي            چنين ارتباطاتي بايد اطلاعات مربوط به جنبه      
ايـن موضـوع بـه ويـژه در مـورد           . كنـد  فـراهم را  باشد،    مواد غذايي  ةسازمان هاي درون زنجير   ارتباط با ساير    

 مـواد غـذايي     ةخطرات شناخته شده ايمني مواد غذايي كه نياز به كنترل توسط ديگر سـازمان هـا در زنجيـر                  
  .سوابق اين ارتباطات بايد حفظ گردند. كار مي روده دارند، ب

  . اجع قانوني و مقررات و مشتريان بايد در دسترس باشدغذايي مر الزامات ايمني مواد
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يـابي بـه      برقراري ارتباطات برون سازماني به منظـور دسـت         براي انتخاب شده مسئوليت و اختيارات كاركنان     
 ـ . شـود اطلاعات مرتبط با ايمني مواد غذايي بايد تعيين         دسـت آمـده از طريـق ارتباطـات بـرون      ه اطلاعـات ب

  و بـازنگري مـديريت     )  رجـوع كنيـد    2-5-بـه بنـد   (سيـستم   وري  روزآبه   براي   دروندادان  سازماني بايد به عنو   
  .در نظر گرفته شوند )  رجوع كنيد2-8-5 به بند( 
  
  ارتباطات درون سازماني 5-6-2

 ايجـاد،    را سازمان بايد ترتيبات مؤثري براي ارتباط با كاركنان در زمينة اثري كه بر ايمني مواد غذايي دارنـد،                 
 دهـد غذايي، سازمان بايـد اطمينـان        به منظور حفظ اثربخشي سيستم مديريت ايمني مواد       . كند ا و حفظ  اجر

به هنگام  از تغييراتي كه شامل موارد زير بوده اما محدود به آنها نمي گردد،               غذايي   كه اعضاء گروه ايمني مواد    
  .مي شوندآگاه 
 ؛محصولات يا محصولات جديد) الف 
؛تشكيل دهنده و خدمات موادخام، مواد ) ب 
  سيستم هاي توليد و تجهيزات ؛) ج 
   محل استقرار تجهيزات، محيط اطراف ؛،سالن هاي توليد) د 

؛هاي پاكيزه سازي و بهسازي  برنامه) هـ 
 سيستم هاي بسته بندي، انبارش و توزيع) و    ؛

   ؛سطوح صلاحيت كاركنان و يا مسئوليت ها و اختيارات اختصاص يافته) ز 
   قانوني و مقررات ؛ الزامات) ح 

 دانش مربوط به خطرات ايمني مواد غذايي و اقدامات كنترلي) ط  ؛
؛ و ديگر الزاماتي كه سازمان رعايت مي كند 1  مشتري ، بخش الزامات)ي 

؛هاي مربوط به طرف هاي ذي نفع برون سازماني  درخواست) ك 
  ؛ ووابسته به محصولشكايات مرتبط با خطرات ايمني مواد غذايي ) ل 
  .ديگر شرايطي كه براي ايمني مواد غذايي تأثير مي گذارند) د 

داده ها بايد به نحوي ارائه شوند كه مديريت ارشد بتواند اطلاعات را با اهداف تعيين شـده سيـستم مـديريت                      
  .غذايي مرتبط سازد ايمني مواد

ت براي روزآمد نمودن سيستم مديريت ايمنـي مـواد    ايمني مواد غذايي بايد اطمينان يابد كه اين اطلاعا        گروه
  .شود كار گرفته ميه غذايي ب

   بازنگري مـديريت درنظـر گرفتـه        دروندادمديريت ارشد بايد اطمينان يابد كه تمام اطلاعات مذكور به عنوان            
  .مي شوند

  

                                                 
1- Sector 
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1 آمادگي و واكنش در وضعيت هاي اضطراري  5-7
غـذايي و نقـش      حوادث بالقوه اي كه مي توانند بـر ايمنـي مـواد           هاي اضطراري و      مديريت ارشد بايد وضعيت   

سازمان در زنجيره موادغذايي تأثيرگذار باشند را در نظر گرفته و بـراي مـديريت آنهـا روش هـاي اجرايـي را                       
  .ايجاد ، اجرا و حفظ كند

  

  بازنگري مديريت  5-8
  كليات  5-8-1

زمان را در فواصل طرح ريزي شـده مـورد بـازنگري            غذايي سا  مديريت ارشد بايد سيستم مديريت ايمني مواد      
 ايـن بـازنگري بايـد شـامل      .  كفايت و اثربخشي آن اطمينان حاصـل نمايـد         ،مناسب بودن قرار دهد تا از تداوم      

و از جملـه خـط مـشي          هاي بهبود و نياز به تغييرات در سيستم مديريت ايمني مـواد غـذايي،               فرصت ارزيابي
  ). رجوع كنيد3-2-4به بند ( هاي مديريت بايد حفظ شوند بق بازنگريسوا. ايمني مواد غذايي باشد

2  بازنگريدروندادهاي  5-8-2
  :دروندادهاي بازنگري مديريت بايد شامل اطلاعات زير باشد اما محدود به اين موارد نمي شود 

  پيگيري اقدامات ناشي از بازنگري مديريت قبلي ) الف 
  ) رجوع كنيد 3-4-8به بند ( ي تصديق تجزيه وتحليل نتايج فعاليت ها) ب 
  ). رجوع كنيد 2-6-5به بند ( تغيير شرايطي كه مي تواند ايمني مواد غذايي را تحت تأثير قرار دهد ) پ 
  ). رجوع كنيد4-10-7به بند  ( 3ها گيري پسباز و ) رجوع كنيد7-5به بند ( موقعيت اضطراري، حوادث) ت 
  ). رجوع كنيد 2-5-8به بند ( سيستم آوري روز  بهبازنگري نتايج فعاليت هاي) ث 
  ) رجوع كنيد1-6-5به بند (  مشتري فعاليت هاي ارتباطي، شامل بازخوربازنگري ) ج 
  ها ي يا بازرسبيرونيمميزي هاي ) د 
  

.نيز مي شودگيري شامل فراخوان  پس بازواژه   -يادآوري 
 سيـستم مـديريت   ةشـد  بيـان  اند اطلاعات را با اهـداف   داده ها بايد به نحوي ارائه شوند كه مديريت ارشد بتو          

  .ايمني مواد غذايي مرتبط سازد
  

1  بازنگريبرون داد هاي   5-8-3
  . بازنگري مديريت بايد تصميم گيري ها و اقدامات مربوط به موارد زير را شامل شودبروندادهاي

  رجوع كنيد1-4به بند ( غذايي  تضمين ايمني مواد) الف   ).
  ).رجوع كنيد  5-8به بند ( غذايي   اثربخشي سيستم مديريت ايمني موادبهبود) ب 

                                                 
1- Emergency preparedness and response 
2- Review input 
3- Withdrawal 
1- Review output 
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  ، و )  رجوع كنيد1-6به بند (  به منابع هاي مربوطنياز) پ 
ــر   ) ث  ــذايي ســازمان و اهــداف م ــواد غ ــازنگري هــاي خــط مــشي ايمنــي م ــد  ( تبطب ــه بن    رجــوع 2-5ب

  ).كنيد 
  

  مديريت منابع  6
  فراهم كردن منابع  6-1

غـذايي را فـراهم      د منابع كافي براي ايجاد، اجرا، حفظ و به روزآوري سيستم مديريت ايمني مـواد              سازمان باي 
  .كند

  
  منابع انساني  6-2
  كليات  6-2-1

    آنهــا بــر ايمنــي موادغــذايي تــأثيرانجــام فعاليــت هــايغــذايي و ســاير كاركنــاني كــه  گــروه ايمنــي مــواد
. دنمهارت ها و تجارب مناسب داشـته باش ـ         لات، آموزش ،   لازم را بر مبناي تحصي     2مي گذارد، بايد شايستگي   

 چنانچه همكاري كارشناسان برون سازماني براي تكوين، اجرا، عملكرد يا ارزيابي سيستم مديريت ايمني مواد              
غذايي لازم باشد ، سوابق توافق نامه يا قراردادها كه تعيين كننده مسئوليت ها و اختيارات آنها است، بايـد در                     

.باشددسترس 
 
  آگاهي و آموزش شايستگي ،  6-2-2

  :سازمان بايد 
  ؛مشخص كندرا  تاثير مي گذارد  بر ايمني مواد غذاييفعاليت آنهاشايستگي لازم براي كاركناني كه ) الف 
آموزش يا اقدام لازم را براي حـصول اطمينـان از ايـن كـه كاركنـان از شايـستگي هـاي لازم برخـوردار                         ) ب  

  ؛هستند، فراهم كند 
، اصلاحات و اقدامات اصلاحي سيـستم مـديريت ايمنـي            حاصل كند كه كاركنان مسئول پايش      اطمينان) پ  
  ؛ داده مي شوندغذايي، آموزش  مواد
  ؛اجرا و اثربخشي رديف هاي الف، ب  و پ  را ارزيابي كند) ت 
 ايمنـي مـواد   ك بـه  كم در   خود اهميت فعاليت هاي فردي       ارتباط و    اطمينان حاصل كند كه كاركنان از     ) ث  

  ؛غذايي آگاه هستند
  لـزوم برقـراري     اثر مـي گـذارد      بر ايمني مواد غذايي    ها فعاليت آن كه  اطمينان حاصل كند كليه كاركنان      ) ج  

 و ؛مي نمايدرا درك )  رجوع كنيد 6-5به بند ( موثرارتباط 
   . كند و پ را به نحو مناسب حفظح شده در رديف بيشرت و اقدامات آموزشيسوابق ) چ 

                                                 
2- Competent 
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  زيرساخت  6-3

  .نياز براي اجراي الزامات اين استاندارد را فراهم كند سازمان بايد منابع ايجاد و حفظ زيرساخت مورد
  محيط كار  6-4

 نياز براي اجراي الزامات اين استاندارد را فـراهم         سازمان بايد منابع ايجاد، مديريت و حفظ محيط كاري مورد         
  .كند

  

  لات ايمن محصوتحققطرح ريزي و   7
  كليات  7-1

سازمان بايد  .  توسعه دهد  نياز براي تحقق محصولات ايمن را طرح ريزي كرده و          يندهاي مورد آسازمان بايد فر  
 ايـن . هاي طرح ريزي شده و هرگونه تغييـر در آنهـا اطمينـان حاصـل كنـد                 ، انجام و اثربخشي فعاليت    از اجرا 
HACCP  . استنامه هاي پيش نياز عملياتي و يا طرح  شامل برنامه هاي پيش نياز و همچنين برها فعاليت

  

  برنامه هاي پيش نيازي  7-2
اجرا  و حفظ نموده تا با به كارگيري آنها موارد زيـر               سازمان بايد برنامه هاي پيش نياز را ايجاد ،            7-2-1

  :را كنترل كند 
  ؛غذايي در محصول از طريق محيط كار احتمال ورود خطرات ايمني مواد) الف 

بـين   ) متقـاطع    ( ثانويـه    شـامل آلـودگي   ) محـصولات   (  آلودگي بيولوژيكي،شيميايي و فيزيكي محـصول      ) ب
  و؛ محصولات

  .سطوح خطر ايمني مواد غذايي در محصول و محيط فرآوري محصول) پ 
  :برنامه هاي پيش نياز بايد   7-2-2

  ؛ايمني مواد غذايي متناسب باشندمرتبط با با نيازهاي سازماني ) الف 
  ؛ و ماهيت محصولات ساخته شده و يا جابه جا شده متناسب باشندعملكردبا اندازه و نوع ) ب 
 سيستم توليد، چه به صورت برنامه هايي با كاربرد كلي و چه به صورت برنامه هايي با كـاربرد                    سراسردر  ) پ  

   و  ؛ يا خط عملياتي اجرا شده است ويژهبراي يك محصول
  .واد غذايي به تصويب رسيده باشدتوسط گروه ايمني م) ت 

  . موارد فوق را شناسايي كندمربوط به سازمان بايد الزامات قانوني و مقررات 
 

ماننـد الزامـات    (  سازمان بايد اطلاعـات مناسـب        ،هنگام انتخاب و يا ايجاد برنامه هاي پيش نياز          7-2-3
 آئين كارهاي كميسيون     و ، اصول كلي  دهبه رسميت شناخته ش   قانوني و مقررات، الزامات مشتري، راهنماهاي       
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  .تفهرست نشريات كدكس مربوطه در پيوست پ درج شده اس -يادآوري 
  

  :ظر گيردسازمان بايد موارد زير را به هنگام ايجاد اين برنامه ها در ن
ساختار و جانمايي) الف   ؛ ساختمان ها و تأسيسات مربوطه1

   ؛جانمايي اماكن شامل فضاي كاري و تسهيلات مربوط به كاركنان) ب 
  ؛امكاناتتأمين هوا ، آب ، انرژي و ديگر) پ 

3 خدمات پشتيباني شامل دفع پسماند) ت  و پساب  ؛ 2
  ؛1 پيشگيرانهحفظ و پاكيزه سازي براي، آنها در دسترس بودن تجهيزات و مناسب بودن) ث 
، ) بنـدي     مانند مواد خام،مواد تشكيل دهنده، مواد شيميائي و مـواد بـسته           ( مديريت مواد خريداري شده   ) ج  

مانند   (و جا به جايي محصولات      ) مانند پسماند و پساب     ( ، مواد زائد    )، بخار و يخ     ، هوا مانند آب ( منابع  تامين  
  ؛)نقل  انبارش و حمل و

  ؛ )طعمتقا ( ثانويهاقدامات براي پيشگيري از بروز آلودگي ) چ 
  ؛و بهسازيپاكيزه سازي ) ح 
  ؛كنترل آفات )خ 
  ؛ و كاركنانبهداشت) د 
  .ساير جنبه ها در موارد مقتضي) ذ 

 و در صورت لزوم برنامه هـاي        ،) رجوع كنيد    8-7به بند   ( تصديق برنامه هاي پيش نياز بايد طرح ريزي شده          
 بايـد    و اصـلاحات   ، سوابق تصديق ها و تغييرات     ) رجوع كنيد  7-7به بند   (  يابند    و اصلاح  يش نياز بايد تغيير   پ

  .نگهداري شود
  .مستندات بايد چگونگي مديريت فعاليت هايي كه در برنامه هاي پيش نياز گنجانده شده اند را مشخص كند

  
  مراحل مقدماتي براي توانائي تجزيه و تحليل خطر  7-3

  كليات  7-3-1
 و مـستند    بـه روز  تمام اطلاعات مربوط موردنياز ، براي انجام تجزيه و تحليل خطر بايد جمـع آوري، حفـظ ،                   

  .سوابق بايد حفظ شود. شود
  

                                                 
1- Layout 
2- Waste 
3- Sewage 
4 – Preventative maintenance 
 

 15



 2- 3-7  گروه ايمني مواد غذايي
  .يك گروه ايمني مواد غذايي بايد منصوب شوند

در زمينه تكوين و اجراي سيستم مـديريت        غذايي بايد تركيبي از تجربه و دانش چند جانبه           گروه ايمني مواد  
غذايي سازمان   تجهيزات و خطرات ايمني مواد      يندها،  آ شامل محصولات، فر   اينباشد   را دارا    غذايي ايمني مواد 

كـه نـشان    سوابقي  . گردد   ، اما به آن محدود نمي      مي باشد   مديريت ايمني غذايي   كه در دامنه كاربرد سيستم    
  )رجوع كنيد 2-2-6به بند( داراي تجربه و دانش لازم است ، بايد حفظ شودغذايي   گروه ايمني مواددهد

  
  مشخصات محصول  7-3-3 

مواد خام، مواد تشكيل دهنده و مواد در تماس با محصول بايد در حـد لازم بـراي تجزيـه و                       7-3-3-1
  اطلاعات زير كه در موارد مقتضي شامل    )  رجوع كنيد  4-7به بند   (  توصيف شوند    بطور مستند تحليل خطرات   

  : باشد مي
  ؛مشخصات بيولوژيكي ، شيميائي و فيزيكي) الف 
  ؛ مواد كمك فرايند وها  ، شامل افزودنيتشكيل دهندهمواد تركيب ) ب 
  ؛منشا) پ 
  ؛روش توليد) ت 
  ؛روش هاي بسته بندي و تحويل) ث 
  ؛و عمر ماندگاريشرايط انبارش ) ج 
  ؛ و مصرف يا فرآوريآماده سازي و يا جا به جايي پيش از) چ 
 مواد و تركيبات خريداري شده متناسب بـا         ويژگي هاي  معيارهاي پذيرش مربوط به ايمني مواد غذايي يا       ) ح  

  .نظر آنها  مصرف مورد
  .غذايي مرتبط با موارد بالا را شناسايي كند سازمان بايد الزامات قانوني و مقررات ايمني مواد

  .  به روز نگهداري شوند7-7 با بند  بايد در صورت لزوم مطابق هاتوصيف
  
  مشخصات محصول نهايي  7-3-3-2

بـه    ( مستند توصـيف شـود       طور در حد لازم براي تجزيه و تحليل خطرات به            بايد مشخصات محصولات نهايي  
  :، اين مشخصات بايد در برگيرنده موارد زير باشد)  رجوع كنيد 4-7بند 
  ؛نام محصول يا شناسائي مشابه ) الف 
  ؛ تركيب )ب 
  ؛مشخصات بيولوژيكي ، شيميائي و فيزيكي مربوط به ايمني مواد غذايي) ج 
  ؛ در نظر گرفته شدهعمر ماندگاري و شرايط انبارش) د 
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  ؛بسته بندي) هـ 
  ؛ وغذايي و يا دستورالعمل هاي جا به جايي، آماده سازي و مصرف برچسب گذاري مربوط به ايمني مواد) و 
  .توزيع) هاي(روش ) ز 

  .سازمان بايد الزامات قانوني و مقررات ايمني مواد غذايي مربوط موارد بالا را شناسائي كند
  . شده نگهداري شوندروز به 7-7 بايد در صورت لزوم مطابق بند  هاتوصيف

  
مصرف موردنظر 7-3 -3   

  
 بايـد در  يانتظارمحـصول نهـاي   مورد ي مورد انتظار معقول و هر كاربرد غير متعارف اما    كاربرمصرف موردنظر،   

رجـوع   4-7 به بند .(  و در حد لازم بر انجام تجزيه و تحليل خطر به طور مستند توصيف شود               شودنظر گرفته   
  ).كنيد

گروه هاي مصرف كنندگان و در مواقع مقتضي، مشتريان هر دسته از محصول بايد مشخص شده و گروه هاي                   
  . شوند مصرف كنندگان به خصوص افراد آسيب پذير بايد در نظر گرفته

  
  . به روز نگهداري شوند7-7توصيف ها بايد در صورت لزوم مطابق بند 

 
  مراحل فرآوري و اقدامات كنترلي نمودارهاي جريان ،  5 -7-3

 
 1-5- 3-7  نمودارهاي جريان
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 يند كه توسط سيستم مـديريت  ايمنـي مـواد           فرآ  طبقه بندي هاي   نمودارهاي جريان بايد براي محصولات يا     
، افزايش،  ي احتمال  وقوع نمودارهاي جريان بايد مبنايي براي ارزيابي     . شوند ، تهيه شوند    غذايي پوشش داده مي   

بـا ذكـر   و به حد كافي  دقيقنمودارهاي جريان بايد شفاف ،     . را فراهم آورد  غذايي   يا ورود خطرات ايمني مواد    
  : موارد زير باشند  شاملجزئيات باشند و در صورت لزوم بايد

  ؛تمام مراحل در عملياتتوالي و تعامل ) الف 
برون سپاري شده هرگونه فرآيند  )ب   ؛ پيمانكاري كار و هر 1

  ؛ واسطه اي وارد جريان مي شوندمحصولاتكه مواد اوليه خام، مواد تشكيل دهنده و جايي ) پ 
3 كه دوباره كاريجايي ) ت  و بازيافت  ؛ و انجام مي شود 2

5 محـصولات جـانبي  ، 4  و پـسماند  )سـط  ا حـدو ( رآينـد  محصولات حـين ف  كه محصولات نهايي ،جايي  ) ث  
  ند؛مي شو 6 جاه ب جاترخيص يا 

.  نمودارهاي جريان را با بررسي در محل تصديق نمايد         درستي گروه ايمني مواد غذايي بايد       8-7مطابق با بند    
  .نمودارهاي جريان تصديق شده بايد به عنوان سوابق حفظ شوند

 
   اقدامات كنترليتوصيف مراحل فرآوري و  7-3-5-2

مي روند ، يا روش هـاي اجرايـي كـه ممكـن              به كار شدتي  يند و يا    آشاخص هاي فر     كنترلي موجود،  اقدامات
   تجزيه و تحليل خطـر تـشريح شـوند         براي انجام است برايمني مواد غذايي تأثير گذار باشند ، بايد تا حد لزوم             

  ).رجوع كنيد 4-7به بند ( 
كه ممكن است انتخاب و شدت اقـدامات كنترلـي را           )  قانوني يا مشتريان     مراجعل  مث( الزامات برون سازماني    
  . به روز شوند7-7 بايد در انطباق با بند  هاتوصيف.  شوندشرح داده بايد  نيزتحت تأثير قرار دهند

 
  تجزيه و تحليل خطر  7-4
  كليات  7-4-1

 اينكه كـداميك از خطـرات نيـاز بـه كنتـرل              و  يك تجزيه و تحليل خطر      با انجام   ايمني مواد غذايي بايد    گروه
  . نمايدمعين اطمينان از ايمني مواد غذايي را براي كنترل و تركيب اقدامات كنترلي موردنيازحددارند، 

 

                                                 
1- Outsourced 
2- Reworking 
3- Recycling 
4- Intermediate 
5- By – products 
6- Remove 
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  شناسايي خطر و تعيين سطوح قابل قبول  7-4-2
تسهيلات و ند يتمامي خطرات ايمني موادغذايي كه وقوع آنها در ارتباط با نوع محصول ، نوع فرآ           7-4-2-1

   : موارد زير باشدشناسايي بايد برپايه.  بايد شناسايي و ثبت گردندفرآوري واقعي بطور معقول انتظار مي رود ،
  ؛ 3-7 و داده هاي جمع آوري شده مطابق بند مقدماتياطلاعات ) الف 
  تجربه ؛) ب 
   و؛شناسي مه گيرممكن، ديگر داده هاي تاريخي و هگسترة اطلاعات برون سازماني شامل ) ج 
حـصولات  مغذايي كـه ممكـن اسـت در ايمنـي             مواد غذايي در مورد خطرات ايمني مواد       ةاطلاع از زنجير  ) د  

  .دن و مواد غذايي آماده مصرف تأثيرگذار باش حد واسطنهايي ، محصولات
يمنـي مـواد     در هـر يـك از آن هـا خطـر ا             ممكن است  كه) از مواد خام ، فرآوري و توزيع          (مرحله يا مراحلي    
  . بايد مشخص گردند،غذايي ايجاد شود

  :در هنگام شناسايي خطرات ، بايد به نكات زير توجه شود    7-4-2-2
  ؛ مشخص شده از عمليات ي و بعد و بعديمراحل قبل) الف 
  خدمات و محيط اطراف ؛ و/، امكانات تجهيزات فرايند) ب 
  . قبلي و بعدي در زنجيره مواد غذاييحلقه هاي ) ج 
 تا حد امكان  براي هركدام از خطراتي كه شناسايي شده، سطح قابل قبول آنها در محصول نهايي                  7-4-2-3

  ، الزامـات ايمنـي مـواد       مقررات وضـع شـده    اين سطح بايد با در نظرگرفتن الزامات قانوني و          . شودبايد تعيين   
توجيـه  . تعيين شـود  ي مربوط،   داده ها  مشتري و ساير     نظرغذايي تعيين شده از جانب مشتري، مصرف مورد         

  . بايد ثبت گرددبراي تعيين سطح و نتيجه آن

 
  ارزيابي خطر  7-4-3
 و) رجـوع كنيـد    2-4-7بـه بنـد   (  هر خطر ايمني مواد غذايي شناسايي شـده           تعيين ارزيابي خطر بايد براي    

ده، و كنتـرل آن   مواد غـذايي ايمـن ضـروري بـو      توليد به سطح قابل قبول براي         حذف يا كاهش آن    اينكه آيا 
  .، اجرا گردد  سطوح قابل قبول تعريف شده الزامي استيابي به توانايي دستبراي 

  . بر سلامتي و احتمال وقوع آن ارزيابي گردد نا مطلوبشدت تأثيرمطابق با غذايي بايد  هر خطر ايمني مواد
غذايي بايد ثبـت     ات ايمني مواد  دست آمده از ارزيابي خطر    ه   و نتايج ب   شودشرح داده   روش مورد استفاده بايد     

  .شوند
 

  انتخاب و ارزيابي اقدامات كنترلي  7-4-4
تركيب مناسبي از اقدامات كنترلـي كـه توانـايي پيـشگيري ،              بايد  ،   3-4-7براساس ارزيابي خطر مطابق بند      

ر ايـن   د.  تعريف شده را دارد،انتخاب گردد      خطرات ايمني موادغذايي به سطوح قابل قبول        اين حذف يا كاهش  
 بايد بـا توجـه بـه ميـزان اثربخـشي آن      2-5-3-7 شده در بند شرح دادهانتخاب ، هر يك از اقدامات كنترلي        
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HACCPاتي يا برنامه  هاي عملي  . ميسر گردد PRP

انجـام     بندي بايد با استفاده از يك رويكرد منطقي كه شامل ارزيابي با توجه به نكات زير باشد، طبقهانتخاب و 
  :پذيرد 

  ؛بسته به شدت كاربرداثر آن بر خطرات ايمني مواد غذايي شناسايي شده ) الف 
انجـام  نايي انجام پـايش در يـك برنامـه زمـاني تـا امكـان                به عنوان مثال توا   (  پايش   برايامكان سنجي   ) ب  

  ؛) اصلاحات فوري ميسر باشد 
  ؛جايگاه آن در سيستم در ارتباط با ساير اقدامات كنترلي ) ج 
  ؛ قابل توجه درفرآوري بي ثباتي احتمال نارسايي در عملكرد يك اقدام كنترلي يا) د 

  ؛در عملكرد آن  حاصله در هنگام نارسائي پي آمد هاي شدت) هـ 
كار گرفته شده تا سطح خطرات بطور قابل توجهي كاهش يـا      ه  اينكه اقدام كنترلي بطور خاص استقرار و ب       ) و  

   ؛ وفته يا حذف گردد
1  از هـا ناشـي شـده و     آن تركيـب كـه از بين دو يا چند اقدام بر هم كنش به طور مثال ( هم افزايياثرات  ) ز  

  ).مي باشد بيشتر مجموع اثرات تك تك آنها
 اجـرا   6-7 هستند بايد در انطباق بـا بنـد          HACCP به طرح    مربوط بندي شده اي كه      طبقهاقدامات كنترلي   

  روش و .  اجـرا شـوند  5-7 هـاي عمليـاتي مطـابق بنـد     PRP بـه عنـوان  سـاير اقـدامات كنترلـي بايـد        . شوند
و نتـايج ارزيـابي بايـد ثبـت      بندي بايد در مستندات تشريح شـده  طبقه به كار گرفته شده براي  شاخص هاي 

  .شوند
  
 (PRPs )ايجاد برنامه هاي پيش نياز عملياتي   7-5

  : عملياتي بايد مدون گرديده و در برگيرنده اطلاعاتي براي هر برنامه به شرح زير باشندهاي پيش نياز
 رجـوع   4-4-7 بـه بنـد   ( ايمني مواد غذايي كه به وسيله برنامـه كنتـرل مـي شـوند ،                ) خطرات  ( خطر  ) الف

  ؛)كنيد
؛ ) رجوع كنيد 4-4-7 به بند(كنترلي  )اقدامات  (اقدام ) ب 

PRPروش هاي اجرايي پايش كه نشان دهنده اجراي ) ج   هاي عملياتي باشند ؛

( هاي عملياتي باشـد   PRPاصلاحات و اقدامات اصلاحي در هنگامي كه نتايج پايش بيانگر عدم كنترل بر       ) د  
  ؛) رجوع كنيد 2-10-7 و 1-10-7 به بندهايبه ترتيب 

  مسئوليت و اختيارات؛ و) هـ 
  .پايش  ) سوابق ( سابقه ) و 

                                                 
1 - Synergistic effects 
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 HACCPايجاد طرح   7-6

 HACCPطرح   7-6-1

(بحرانـي   كنتـرل    بايد مدون گرديده و در برگيرنده اطلاعات هريك از نقـاط  CCP )طرح HACCP  شناسـايي 
  :شده به شرح زير باشد 

CCPمواد غذايي كه در ايمني  )خطرات ( خطر ) الف   ؛)  رجوع كنيد4-4-7به بند  (گردند ميكنترل  

  ؛) رجوع كنيد 4-4-7 به بند( كنترلي ) اقدامات ( اقدام ) ب 
  ؛) رجوع كنيد 3-6-7 به بند( بحراني ) حدود  (حد ) ج 
  ؛) رجوع كنيد 4-6-7 به بند( اجرايي پايش   )روش هاي (روش ) د 

 به بنـد (اصلاحي كه هنگام عدول از حدود بحراني بايد در نظر گرفته شوند   )دامات اق( اصلاحات و اقدام    ) هـ  
  ؛)  رجوع كنيد7-6-5
   ومسئوليت ها و اختيارات ؛) و 

 پايش) سوابق ( سابقه ) ز   .
 

 (CCPs )شناسايي نقاط كنترل بحراني   7-6-2

بـراي اقـدامات كنترلـي تعيـين         نقاط كنترل بحراني      بايد ،شود كنترل   HACCP طرح    با براي هر خطري كه   
  ).رجوع كنيد 4-4-7 به بند. (شناسايي گردند، شده

 
تعيين حدود بحراني براي نقاط كنترل بحراني  7-6-3

 اطمينـان حاصـل     تـا حدود بحراني بايد تعيين گردنـد       .  بايد تعيين گردند   CCPحدود بحراني براي پايش هر      
 عـدول ) رجوع كنيد  2-4-7به بند ( ايي در محصول نهايي     غذ سطح قابل قبول تعيين شده ايمني مواد       از   شود

  .شود منطق تعيين حدود بحراني بايد مستند  اصول.حدود بحراني بايد قابل اندازه گيري باشند. نمي گردد
) ، جابـه جـايي و غيـره         ، فـرآوري  چون بازرسي چشمي محـصول       (نظريداده هاي    مبنايحدود بحراني كه بر   

  .، مورد پشتيباني قرار گيرند و يا تحصيلات و آموزشويژگي هاق دستورالعمل ها يا  نيز ، بايد از طريهستند
 

 4-6-7  سيستم پايش نقاط كنترل بحراني
 

يك سيستم پايش براي هر       بايد   ،  CCP اثبات تحت كنترل بودن      براي CCP  ايـن سيـستم بايـد      . ايجاد گردد
سيستم پايش  . بحراني باشد ) حدود(  حد   بهمربوط   برنامه ريزي شده     يا مشاهدات  شامل، تمام اندازه گيري ها    

  :بايد شامل روش هاي اجرايي، دستورالعمل ها و سوابق مرتبطي باشد كه موارد زير را پوشش دهد 
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  ؛كـــافي نتـــايج را ارائـــه دهـــد يـــا مـــشاهداتي كـــه در يـــك بـــازه زمـــاني  هـــاانـــدازه گيـــري) الـــف 
؛تجهيزات مورد استفاده براي پايش ) ب 
  ؛) رجوع كنيد 3-8 به بند (كار برده شدهه  بيبراسيونروش هاي كال) ج 
  تواتر پايش؛) د 

   ومسئوليت وا ختيار مرتبط با انجام و ارزيابي نتايج پايش؛) هـ 
  ؛الزامات ثبت وروش ها ) و 

 جداسـازي محـصول     برايهاي پايش و تواتر انجام آن بايد توانايي تعيين زمان عدول از حدود بحراني را                  روش
  .استفاده يا مصرف را داشته باشند از پيش

 
   اقدامات لازم هنگام عدول ازحدود بحراني  7-6-5

مواقعي كه عدول از حدود بحراني روي مي دهد،اصلاحات و اقدامات اصلاحي طرح ريزي شده بايد طبق مواد                  
بـاق   علـت عـدم انط   دهـد كـه   اين اقدامات بايـد اطمينـان  . به اجرا گذاشته شود   HACCPمندرج در طرح      

  مجـدد آنهـا      وقـوع   كنتـرل در آمـده و از       تحـت شاخص هاي كنترلي در نقطه كنترل بحراني         شناسايي شده، 
  )رجوع كنيد 2-10-7 به بند. ( گردد پيشگيري مي
بايد روش هاي اجرايي مدون ايجاد شده و حفظ گردنـد تـا از    ايمن نا مقتضي محصولات بالقوه براي جابجايي 

  ).رجوع كنيد 3-10-7به بند( اطمينان حاصل شودنجام ارزيابي، عدم ترخيص آن ها قبل از ا
 

 HACCP پيش نياز و طرح  هاي  برنامه شده اطلاعات  مقدماتي و مستندات مشخصبه روز آوري  7-7

و يا طـرح     ) رجوع كنيد  5-7 به بند ( هاي عملياتي    HACCPسازمان بايد پس از ايجاد       PRP  )   6-7 بـه بنـد 
  : نمايد روز آمدنياز اطلاعات زير را ، در صورت ) رجوع كنيد

؛) رجوع كنيد 3-3-7 به بند ( مشخصات محصول ) الف 
  ؛) رجوع كنيد 4-3-7 به بند  ( مورد نظرمصرف) ب 
  ؛) رجوع كنيد 1-5-3-7 به بند (نمودارهاي جريان ) ج 
   و؛) رجوع كنيد 2-5-3-7 به بند  (يندمراحل فرآ) د 

  ؛) رجوع كنيد 2-5-3-7  به بند(اقدامات كنترلي ) هـ 
و روش هـاي اجرايـي و دسـتورالعمل هـاي     ) رجـوع كنيـد   1-6-7 بـه بنـد    (HACCPدر صورت نياز، طرح   

PRP    .بايد اصلاح شوند) رجوع كنيد 2-7 به بند (ها   مشخص شده 
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طرح ريزي تصديق  7-8
  .فعاليت ها را تعريف نمايدو مسئوليت هاي مرتبط با  تعداد دفعات طرح ريزي تصديق بايد هدف، روش ها، 

  : كه تعيين كندفعاليت هاي تصديق بايد 
 

PRP) الف   ؛)رجوع كنيد 2-7 به بند ( ها اجرا شده اند 

  شودروزآمد پيوستهبه طور ) رجوع كنيد 3-7 به بند ( تجزيه و تحليل خطر درونداد هاي)ب    ؛
HACCP) ج   طـرح   منـدرج در )مؤلفه (و عناصر ) 5-7. ك.ر( هاي عملياتي     PRP)    رجـوع   1-6-7 بـه بنـد

  ؛اجرا شده و اثربخش مي باشند) كنيد
   و ؛)رجوع كنيد 2-4-7 به بند . (شده مي باشندشناسايي سطوح خطر در محدوده سطوح قابل قبول ) د 

  . الزام شده توسط سازمان اجرا شده و اثربخش مي باشنداجرايي ساير روش هاي ) هـ 
  .باشد عملياتي سازمان  هاي روشبراي  مناسبشكلي به  اين طرح ريزي بايدبرونداد

توانمنـد     بـراي  نتايج تـصديق بايـد    . برسد ايمني مواد غذايي     به اطلاع گروه  و   نتايج تصديق بايد ثبت گرديده    
  ).رجوع كنيد 3-4-8 به بند  (شوند تصديق فراهم فعاليت هاي تجزيه و تحليل نتايج سازي در

   نتــايج آزمــون يي كــهمــون نمونــه هــاي محــصول نهــايي باشــد، و جــا آز اســاس بــر سيــستماگــر تــصديق
) رجـوع كنيـد    2-4-7 بـه بنـد     ( قابل قبول خطرات  ايمني مواد غذايي         سطوحنمونه ها بيانگر عدم انطباق با       

 3-10-7 ايمـن مطـابق بنـد         نا محصول بايد به عنوان محصول بالقوه     تحت تاثير قرار گرفته      باشد ، با بهرهاي   
  .رفتار شود 

سيستم قابليت رديابي  7-9
  و ارتبـاط آنهـا بـا       بتواند شناسايي بهرهـاي محـصول     بكار گيرد تا    سازمان بايد يك سيستم رديابي را ايجاد و         

  .را امكان پذير سازد  مواد خام، فرآوري و تحويل بچسوابق 
اوليه توزيـع محـصول   سيستم رديابي بايد توانايي شناسايي مواد ورودي از تأمين كنندگان بي واسطه و مسير       

  .نهايي را داشته باشد
نا  با محصولات بالقوه رفتار امكان  منظور به ارزيابي سيستم    معين براي  يك دورة  زماني      درسوابق رديابي بايد    

  الزامات مـشتري   و مقرراتسوابق بايد مطابق الزامات قانوني و       . حفظ شود  محصول   ايمن هنگام باز پس گيري    
  . بهر محصول نهايي باشدشناسايي نوان مثال براساس به ع ممكن است وبوده
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  كنترل عدم انطباق  7-10
اصلاحات  7-10-1

نگـام نبـود    ه در نقاط كنترل بحراني تخطي مي گـردد ، يـا             ياطمينان يابد وقتي از حدود بحران     سازمان بايد   
ص شناسايي و كنترل     عملياتي، محصولات تحت تاثير از نظر مصرف و ترخي         يهاي پيش نياز   كنترل در برنامه  

  .نددمي گر

  :يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد وحفظ شود كه موارد زير را  تعريف نمايد 
 3-10-7 بـه بنـد  (و ارزيابي محصولات نهاييتحت تاثير قرار گرفته  براي تعيين رفتـار مناسـب               شناسايي) الف

   و ؛) رجوع كنيد
   .بازنگري اصلاحات انجام شده) ب 

ايمـن بـوده و بايـد طبـق           شرايط عدول از حدود بحراني توليد شده اند، محصولات بالقوه نا           محصولاتي كه در  
عمليـاتي  ) هـاي   ( PRPمحصولاتي كه در شرايط عـدم تطـابق بـا           .  با آنها رفتار شود    3-10-7مندرجات بند   

ذايي مـورد ارزيـابي   آن در ايمني مواد غ) پيامدهاي(توليد شده اند، بايد با در نظر گرفتن عدم انطباق و پيامد            
  .اين ارزيابي بايد ثبت شود.  با آنهارفتار شود3-10-7قرار گرفته و در مواقع نياز مطابق بند 

مسئول قرار گرفته و بايد همراه با اطلاعات مربـوط بـه مـــاهيت       ) افراد  ( تمام اصلاحات بايد مورد تأييد فرد       
هـاي    آن ، شـامل اطلاعـات موردنيـاز بـراي قابليـت بهـره             ) پيامدهاي  (و پيامد     )  دلايل    (عدم انطباق، دليل    

  .نامنطبق ثبت گردند
  
  اقدامات اصلاحي    7-10-2
 

CCPداده هاي به دست آمده از پايش         هاي عملياتي و      PRP      منتخـب بـا دانـش     ) افـراد   ( ها بايد توسط فرد  
وقتـي عـدول از     . ابي شـوند  كافي، براي اغاز اقدامات اصـلاحي ارزي ـ      ) رجوع كنيد  4-5 به بند (و اختيار   ) 6-2(

عمليـاتي وجـود   ) هـاي ( PRPيـا وقتـي تطـابق بـا     ) رجوع كنيد 5-6-7 به بند(حدود بحراني اتفاق مي افتد    
  . نداشته باشد ، بايد اقدامات اصلاحي آغاز گردد
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  ؛) شامل شكايات مشتريان ( بازنگري عدم انطباق ها ) الف 
   ؛ست نشان دهندة تمايل به از دست رفتن كنترل باشدبازنگري روند هاي نتايج پايش كه ممكن ا) ب 

  عدم انطباق ها ؛) علل( تعيين علت )ج .
  ؛افتند ارزيابي نياز به اقدامي كه اطمينان دهد عدم انطباق ها دوباره اتفاق نمي) د 

  ؛تعيين و اجراي اقدامات مورد نياز) هـ 
   و؛ثبت نتايج اقدامات اصلاحي انجام گرفته ) و 
  .ها  گري اقدامات اصلاحي انجام شده براي حصول اطمينان از اثربخش بودن آنبازن) ز 

  .اقدامات اصلاحي بايد ثبت گردند
هاي اجرايي مدوني كه الزامات مناسب براي شناسايي و حذف علت عدم انطباقهاي رديـابي           سازمان بايد روش  

سيـستم يـا فرآينـد را پـس از          . ري شود   شده را تعيين مي كند، ايجاد و حفظ نمايد تا از وقوع مجدد جلو گي              
  :اين اقدامات شامل موارد زير مي گردد . مواجهه با عدم انطباق به حالت كنترل باز گرداند

  
 رفتار با محصولات بالقوه نا ايمن  7-10-3
كليات  7-10-3-1

مديريت  مواد غذايي    ة آنها به زنجير   ورود سازمان بايد محصولات نامنطبق را با اقداماتي به منظور پيشگيري از          
  : اطمينان حاصل گردد مگر اينكه از موارد زير، نمايد
  ؛ غذايي به سطوح قابل قبول تعريف شده كاهش يافته است ايمني مواد مورد نظر )خطرات (خطر ) الف 
ورود به زنجيره مواد غذايي به سـطوح قابـل قبـول             پيشرو   غذايي ايمني مواد  مورد نظر    )خطرات  ( خطر  ) ب  
   يا ؛كاهش خواهد يافت) رجوع كنيد 2-4-7 به بند(يف شده تعر
  قابـل قبـول تعريـف شـده خطـر          ) سـطوح   (عليرغم عدم انطباق اعلام شده ، محـصول همچنـان سـطح             ) ج  
  .ايمني مواد غذايي را دارا مي باشد  مورد نظر )خطرات ( 

تـه تـا زمـان ارزيـابي تحـت          كليه بهرهاي محصول كه ممكن است تحت تأثير يك شرايط نامنطبق قـرار گرف             
، ايمن شـناخته شـوند     ا نا شده اند متعاقب   از كنترل سازمان خارج       كه  اگر محصولاتي  . قرار گيرد  كنترل سازمان 

  ).رجوع كنيد 4-10-7به بند (غاز نمايد   را آبازپس گيري را مطلع نموده و نفع طرف هاي ذيسازمان بايد 
 

  . مي شودشامل فراخوان بازپس گيري واژه -يادآوري 
  . شوند مدونايمن بايد نا و اختيار براي نحوه برخورد با محصولات بالقوه مربوطكنترل ها و واكنش هاي 
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 ترخيصبرايارزيابي   7-10-3-2
 هنگامي به عنوان محصول ايمن ترخيص گردد كه يكـي         فقط  ، بايد   تحت تاثير قرار گرفته      هر بهر از محصول   

   :وجود داشته باشداز شرايط 
  ؛ باشد. مؤثر بوده اند نشان مي دهد اقدامات كنترلي كه  سيستم پايشدليلي غير از ) ف ال

انطبـاق   با عملكرد مورد نظر  خاص محصول  آن اقدامات كنترلي براي  نشان دهد تأثير تركيبدليلي كه ) ب  
   و؛ ) 2-4-7 شده مطابق بند شناساييسطوح قابل قبول  به عنوان مثال  ( .دارد 

تـاثير  تحت   تصديقي نشان دهند كه بهر       فعاليت هاي      تجزيه و تحليل ها و يا ساير        داري ، يج نمونه بر  نتا) ج  
  .تطابق دارد  غذايي مربوطه ايمني مواد )خطرات ( محصول با سطوح قابل پذيرش شناسايي شده خطر 

 
تعيين تكليف محصولات نامنطبق  7-10-3-3

 قبول براي ترخيص قرار نگرفت، بايد از طريق يكي از فعاليت هاي             ، بهري از محصول مورد    متعاقب ارزيابي اگر  
   :.مديريت شود زير 
وري مجدد يا فرآوري بعدي در داخل يا خارج سازمان براي حصول اطمينان از حذف يا كاهش خطر                  افر) الف  

  ؛ وايمني مواد غذايي به سطوح قابل قبول 
  .  پس ماندبه عنوانيا دفع /ويا انهدام تخريب ) ب 
  
بازپس گيري   7-10-4

  بهرهــايي از محــصولات نهــايي كــه هنگــام  كامــل و بــه پــس گيــري بــازو تــسهيل در بــراي عملــي نمــودن 
  ايمن شناسايي گرديده اند  نا

منصوب  و كاركناني را با مسئوليت اجراي        باز پس گيري  بايد كاركناني را با اختيار شروع        ارشد   مديريت) الف  
  ؛ ونمايد

   تا . نمايدحفظيد روش اجرايي مدوني را ايجاد وسازمان با) ب 
، مشتريان و يـا مـصرف        مقرراتي  قانوني و  مراجعبه عنوان مثال    ( طرف هاي ذي نفع مرتبط را آگاه نمايد          ) 1

  ؛)كنندگان 
 كه هنوز ثير قرار گرفته    اتحت ت  بهرهايي از محصولات     پس گيري شده و همچنين       باز محصولاتمديريت   ) 2

   و ؛اشندمي ب موجود
  .كه بايد اجرا شوندداماتي قاتوالي  ) 3
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 اهداف مورد نظر ديگر غيـر        بايد تا هنگام معدوم سازي ، مصرف مصرف اوليه ، براي            بازپس گيري    محصولات
، يا فرآوري مجدد به روشي كـه از  مورد نظر اصلي )مورد نظر يا ساير موارد مصرف (   تعيين مصرف از مورد 

  .د نيا نظارت قرار گيران حاصل شود ، تحت محافظت ايمن شدن آن اطمين
مـدير   بـه     ارشـد   بازنگري مديريت   درونداد  گرديده و به عنوان    ثبت بايد   پس گيري    بازعلت ، وسعت و نتيجه      

 مناسـب اثربخـشي برنامـه       فنـون سازمان بايد با به كارگيري      ). رجوع كنيد  2-8-5به بند   ( شود گزارش   ارشد
   ).تمريني بازپس گيري فرضي يابازپس گيري عنوان مثال  به( ثبت نمايد را تصديق وبازپس گيري 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

  صحه گذاري ، تصديق و بهبود سيستم مديريت ايمني مواد غذايي  8
  كليات   8-1

 اقـدامات    تركيـب  نياز جهت صحه گذاري اقدامات كنترلي و يـا          ايمني مواد غذايي بايد فرآيندهاي مورد      گروه
  .هبود سيستم مديريت ايمني مواد غذايي را برنامه ريزي و اجرا نمايدكنترلي، تصديق و ب

 
   اقدامات كنترليتركيبصحه گذاري   8-2

ــاز    ــيش ني ــه هــاي پ ــي كــه شــامل برنام ــدمات كنترل ــاتي و طــرح ي در هنگــام اجــراي اق    HACCPعملي
رجـوع   15-3 بـه بنـد   (سازمان بايد صحه گذاري نمايد       ، )2-5-8.ك.ر(تغييري در آنها     باشد و پس از هر      مي

   :) كنيد
ايمني مـواد غـذايي     ) خطرات  (يابي به كنترل مورد انتظار خطر        اقدامات كنترلي منتخب، توانايي دست    ) الف  

   و ؛كه شناسايي گرديده اند را داشته
 حصول اطمينان از كنترل خطر ايمني مـواد غـذايي           توانايياقدامات كنترلي ، اثربخش بوده و در تركيب،         ) ب

 اگـر نتيجـه     .را دارا باشـد    سطوح قابل قبول تعريف شـده         محصول نهايي با    به يابي دست  براي ايي شده شناس
 عدم تأييد يك يا هر دو مورد از عوامل بالا باشد ، اقدام كنترلـي و يـا تركيـب آنهـا          ةصحه گذاري نشان دهند   

  ).رجوع كنيد 4 -4-7به بند( يافته و ارزيابي مجدد شود و اصلاح بايد تغيير
 سختگيري بيشتراز قبيل پارامترهاي فرايند ، (  مي تواند شامل تغييراتي در اقدامات كنترلي      واصلاحات تغيير

روش   هـاي محـصول نهـايي ،        ، ويژگي  فن آوري ساخت  در مواد خام،    ) تغييرات  ( و يا تغيير      ) يا تركيب آنها     /و
  .هاي توزيع و يا مصرف مورد انتظار محصول نهايي باشد
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  ترل  پايش و اندازه گيريكن  8-3
 اطمينـان از     مـشخص شـده را بـراي       اندازه گيري تجهيزات پايش و  سازمان بايد شواهدي از كفايت روش ها و         

 نتايج معتبر مورد  در جايي كه حصول اطمينان از       . آورد فراهم پايش و اندازه گيري      هاي اجرايي  عملكرد روش 
  :كار گرفته شده تجهيزات اندازه گيري و روش هاي به  نياز است ،

 
 ملـي و بـين       كه قابل رديابي با استانداردهاي     اندازه گيري زماني معين با استاندارد هاي      بايد در فواصل    ) الف  

، مبنـايي كـه بـراي        چنين اسـتانداردهايي موجـود نباشـد       ، كاليبره شده يا تصديق گردند هرگاه      المللي باشند 
  ؛رد بايد ثبت شوند مورد استفاده قرار مي گي تصديق  ياكاليبراسيون

  ؛ تنظيم مجدد گردنديا تنظيم، در صورت لزومبايد ) ب 
  ؛معين گردد، شناسايي شود وضعيت كاليبراسيون براي اينكه بايد ) ج 
  ؛ و گردندمراقبتبايد در برابر تنظيماتي كه نتايج اندازه گيري را نامعتبر مي كنند، ) د 
  .دندبايد در برابر آسيب و خرابي محافظت گر) هـ

  .شوند سوابق نتايج كاليبراسيون و تصديق بايد نگهداري
علاوه بر اين، سازمان بايد هنگامي كه مشخص مي شود تجهيزات يا فرآينـد در انطبـاق بـا الزمـات نيـستند،                       

بايد  اگر تجهيزات اندازه گيري نامنطبق باشند ، سازمان       . اعتبار نتايج اندازه گيري هاي قبلي را ارزيابي نمايد          
سـوابق چنـين ارزيـابي و    . روي تجهيزات و تمام محصولات تـأثير پذيرفتـه انجـام دهـد    ه  قدامات مناسب را ب   ا

هنگامي كه در پايش و اندازه گيري الزامات مشخص شـده از نـرم افـزار                . ، بايد نگهداري شوند    حاصله اقدامات
ايـن تأييـد    . ري موردنظر بايد تأييد شود    توانايي نرم افزار براي برآورده سازي كارب        رايانه اي استفاده مي گردد،    

  .بايد قبل از اولين استفاده انجام شده و در صورت لزوم مجدداً تأييد شود
  

  تصديق سيستم مديريت ايمني مواد غذايي   8-4
   مميزي داخلي  8-4-1

 كنـد سيـستم     تعيـين  سازمان بايد مميزي هاي داخلي را در فواصل زماني طرح ريزي شـده انجـام دهـد تـا                  
  :ديريت ايمني مواد غذايي م

 ، الزامات سيستم مديريت ايمني مواد غذايي استقرار يافته توسط سازمان و             با ترتيبات طرح ريزي شده    ) الف  
   ؛ والزامات اين استانداردانطباق دارد 

  .به روز مي گرددنحو مؤثري اجرا شده و به ) ب 
  مورد مميزي و همچنـين     محدوده هاي فرآيندها و   يك برنامه مميزي بايد با در نظر گرفتن وضعيت و اهميت            

) رجـوع كنيـد   2-8-5 و 2-5-8 به بندهاي(ددمميزي هاي قبلي طرح ريزي گراقدامات روزآمد شده ناشي از     
در انتخاب مميزان و انجام مميزي بايـد از  . بايد تعريف گردندمميزي هاي  ، دامنه كاربرد، تواتر و روش   معيارها
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   نتايج تصديق مورد به مورد ارزيابي  8-4-2
 به بند (غذايي بايد به طور نظام يافته نتايج هر تصديق ويژه طرح ريزي شده را ارزيابي نمايد                 ايمني مواد  گروه

  ). رجوع كنيد 7-8
  دسـت   بـراي   عدم تطابق با ترتيبات طرح ريزي شده باشد ، سازمان بايـد            ةدر صورتي كه تصديق نشان دهند     

اما به آن محدود نمي شود      .ري موارد زير باشد     بازنگاين اقدام بايد شامل     . اقدام نمايد نياز   مورد تطابق   يابي به 
:   

  ؛ )رجوع كنيد 7-7 و 6-5به بندهاي(هاي ارتباطي  روش هاي اجرايي موجود و كانال) الف 
 اسـتقرار يافتـه     عملياتي   ، برنامه هاي پيش نياز    ) رجوع كنيد  4-7 به بند ( نتايج تجزيه و تحليل خطرات      ) ب
HACCP  ؛ )رجوع كنيد 1-6-7 به بند(  و طرح ) رجوع كنيد 5-7به بند(

  و ؛ ) رجوع كنيد 2-7 به بند(پيش نياز ) هاي(برنامه ) ج 
  . )رجوع كنيد 2-6به بندر(اثربخشي مديريت منابع انساني و فعاليت هاي آموزشي ) د 
   تجزيه وتحليل نتايج فعاليت هاي تصديق  8-4-3 

را مورد تجزيه و تحليل قرار دهـد، كـه شـامل نتـايج               ايمني مواد غذايي بايد نتايج فعاليت هاي تصديق          گروه
تجزيه و تحليـل هـا بايـد    . و مميزي هاي خارجي مي گردد   ) 1 رجوع كنيد  -4-8 به بند (مميزي هاي داخلي    

  :شوند موارد زير انجام  منظوربه 
غـذايي   ترتيبات طرح ريزي شده و الزامات سيستم مديريت ايمنـي مـواد              با عملكرد كلي سيستم      تاييد )الف  

  ؛مستقر در سازمان 
  ؛غذايي   نياز به به روزآوري و بهبود سيستم مديريت ايمني مواد شناسايي)ب 
   ؛ايمن هستند  ناوقوع بيشتر محصولات بالقوه ة احتمال  روندهايي كه نشان دهند شناسايي)ج 
محـدوده  يت و اهميـت     اطلاعات لازم براي برنامه ريزي مميزي داخلي با درنظر گرفتن وضع          فراهم آوردن   ) د  

  و ؛ مورد مميزي هاي
  .شواهدي مبني بر مؤثر واقع شدن تمام اصلاحات و اقدامات اصلاحي فراهم آوردن )هـ 
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  ثبـت و بـه روش   بازنگري مديريتدروندادنتايج تجزيه و تحليل ها و نتايج حاصل از فعاليت ها بايد به عنوان   
ايمنـي     آوري سيـستم مـديريت     روز  بهبراي   نوان درونداد همچنين به ع  . مناسب به مديريت ارشد گزارش شود     

  )رجوع كنيد 2-5-8به بند .(كار گرفته شوند غذايي به مواد
  بهبود  8-5
  بهبود مستمر  8-5-1

 بايد اطمينان يابد سازمان به طور مستمر اثربخشي سيستم مديريت ايمنـي مـواد غـذايي را از                   ارشد  مديريت
بـه  (، مميزي داخلـي     ) رجوع كنيد  8-5 به بند (، بازنگري مديريت    ) وع كنيد رج 6-5 به بند ( طريق ارتباطات 

، تجـــزيه و    ) رجوع كنيد  2-4-8 به بند (نـــتايج تصديق        مورد به مورد   ، ارزيــابي ) رجوع كنيد  1-4-8 بند
 ـ    تركيـب  ، صحه گذاري   ) رجوع كنيد  3-4-8 به بند (  تصــديق فعاليت هاي  تحــليل نتايج  ي  اقـدامات كنترل

و بـه روزآوري سيـستم مـديريت        ) رجوع كنيد  2-10-7 به بند (، اقدامات اصلاحي    ) رجوع كنيد  2-8 به بند (
  .، بهبود مي دهد) رجوع كنيد 2-5-8 به بند(غذايي  ايمني مواد

 
.مـي كنـد    مـديريت كيفيـت را معرفـي   هـاي   بهبـود مـستمر اثربخـشي سيـستم    اسـتاندارد   -يـادآوري   ISO 9001 : 2001  
ISO 9004  بهبود مستمر اثربخشي و كارايي سيستم هاي مديريت كيفيت فراتر از آنچه در براي  راهنماييISO 9001  معرفـي 
. ارائه مي نمايد راشده است

 
  روزآمد سازي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي  8-5-2

  روز غــذايي بــه طــور مــستمر بــه   بايــد اطمينــان يابــد كــه سيــستم مــديريت ايمنــي مــوادارشــدمــديريت 
 ايمني مواد غذايي بايـد در فواصـل زمـاني طـرح ريـزي شـده                 گروهيابي به اين منظور      براي دست . مي گردد 

، سـپس بايـد ضـرورت بـازنگري تجزيـه و            گروه. سيستم مديريت ايمني مواد غذايي را مورد ارزيابي قرار دهد         
و ) رجـوع كنيـد    5-7 به بند (اتي  ، ايجاد برنامه هاي پيش نياز عملي      )  رجوع كنيد  4-7 به بند (تحليل خطرات   

HACCP  . مورد بررسي قرار دهد را ) رجوع كنيد 1-6-7 به بند( طرح 

  :آوري بايد براساس موارد زير انجام شود  هاي ارزيابي و به روز فعاليت
  ؛6-5 ارتباطات خارجي و داخلي مطابق بند درونداد حاصل از) الف
  ؛، كفايت و اثربخشي سيستم مديريت موادغذايي گيرنده تناسبلاعات كه دربر از ساير اطدرونداد حاصل) ب 
  ؛ و) رجوع كنيد 3-4-8 به بند(  حاصل از تجزيه و تحيل فعاليت هاي تصديقي  برونداد)ج 
  ) .رجوع كنيد 3-8-5 به بند(  از بازنگري مديريت برونداد حاصل )د 

 بـازنگري مـديريت گـزارش       درونـداد نـوان   آوري سيستم بايد ثبت و به روش مناسب به ع           به روز  فعاليت هاي 
   ).رجوع كنيد 2-8-5 به بند(دهي گردند 
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي ( 

  )2000 (9001ايزو و )2005 (22000ارجاعات متقابل بين ايزو 
  

  )2000 (9001و بندهاي ايزو)2005 (22000 ارجاعات متقابل بين بندهاي ايزو -1: جدول الف
  )2005 (22000ايزو   )2000 (9001ايزو 

  مقدمه
  كليات

  رويكرد فرآيندي
  9004ارتباط با ايزو 

  سازگاري با ساير سيستم هاي مديريت

0  
01  
02  
03  
04  

  مقدمه  

  هدف و دامنه كاربرد
  كليات
  كاربرد

1  
1-1  
1-2  

  هدف و دامنه كاربرد  1

  مراجع الزامي  2  2  مراجع الزامي
  تعاريف و اصطلاحات  3  3  تعاريف و اصطلاحات

  سيستم مديريت ايمني مواد غذايي  4  4  مديريت كيفيتسيستم 
  الزامات عمومي  1-4  1-4  الزامات عمومي

  الزامات مربوط به مستندات
  كليات

  كنترل مدارك
  كنترل سوابق

4-2  
4-2-1  
4-2-3  
4-2-4  

4-2  
4-2-1  
4-2-2  
4-2-3  

  الزامات مربوط به مستندات
  كليات

  كنترل مدارك
  كنترل سوابق

  مسئوليت مديريت  5  5  مسئوليت مديريت
  تعهد مديريت  1-5  1-5  تعهد مديريت

  خط مشي ايمني مواد غذايي  2-5  3-5  خط مشي كيفيت
  طرح ريزي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي  3-5  2-4-5  طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت

  مسئوليت و اختيار  4-5  1-5-5  مسئوليت و اختيار
  ايمني مواد غذايي گروه رهبر  5-5  2-5-5  نماينده مديريت

  مسئوليت ، اختيار و انتقال اطلاعات
  محصول و يا خواسته هاي مربوط به تعيين الزامات

  تبادل اطلاعات با مشتري
   اطلاعات در درون سازمانانتقال

  كنترل تغييرات طراحي و تكوين

5-5  
7-2-1  
7-2-3  
5-5-3  
7-3-7  

5-6  
5-6-1  
  
5-6-2  
  

  ارتباطات
  ارتباطات برون  سازماني

  
  ارتباطات درون سازماني

  مشتري محوري
  اقدام پيشگيرانه

5-2  
8-5-3  

  آمادگي و واكنش در وضعيت اضطراري  5-7

  بازنگري مديريت
  كليات

5-6  
5-6-1  

5-8  
5-8-1  

  بازنگري مديريت
  كليات
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  دروندادهاي بازنگري
  بروندادهاي بازنگري

5-6-2  
5-6-3  

5-8-2  
5-8-3  

  دروندادهاي بازنگري
  نگريبروندادهاي باز

  مديريت منابع  6  6  مديريت منابع
  فراهم كردن منابع  1-6  1-6  فراهم كردن منابع

  منابع انساني
  كليات

  شايستگي، آگاهي و آموزش

6-2  
6-2-1  
6-2-2  

6-2  
6-2-1  
6-2-2  

  منابع انساني
  كليات

  شايستگي، آگاهي و آموزش
  زيرساخت  3-6  3-6  زيرساخت
  محيط كار  4-6  4-6  محيط كار

  صولات ايمنحطرح ريزي و تحقق م  7  7  ي محصولپديدآور
  كليات  1-7  1-7  طرح ريزي پديدآوري محصول

  زيرساخت
  محيط كار

  كنترل توليد و ارائه خدمات
  اقدام پيشگيرانه

  محافظت از محصول

6-3  
6-4  
7-5-1  
8-5-3  
7-5-5  

7-2  
7-2-1  
7-2-2  
7-2-3  

    )PRPs( برنامه هاي پيش نياز
  

  طراحي و تكوين
  
  

  ات خريداطلاع
  محصولو يا خواسته هاي مربوط به تعيين الزامات 
  محصولو يا خواسته هاي مربوط به تعيين الزامات 

7-3  
  
  
7-4-2  
7-2-1  
7-2-1  

7-3  
7-3-1  
7-3-2  
7-3-3  
7-3-4  
7-3-5  

  مراحل مقدماتي توانايي تجزيه و تحليل خطر
  كليات

  گروه ايمني مواد غذايي
  مشخصات محصول
  مصرف مورد نظر

  رهاي جريان كار، مراحل فرآوري و اقدامات كنترلينمودا
  طرح ريزي طراحي و تكوين

  
  
  
  

7-3-1  
  
  
  
  

7-4  
7-4-1  
7-4-2  
7-4-3  
7-4-4  

  تجزيه و تحليل خطر
  كليات

  شناسايي خطر و تعيين سطوح قابل قبول
  ارزيابي خطر

  انتخاب و ارزيابي اقدامات كنترلي
    )PRPs(  برنامه هاي پيش نياز عملياتي ايجاد  5-7  2-3-7  دروندادهاي طراحي و تكوين
  بروندادهاي طراحي و تكوين
  كنترل توليد و ارائه خدمات

  
  

  پايش و اندازه گيري فرآيندها
  كنترل محصول نامنطبق

7-3-7  
7-5-1  
  
  
8-2-3  
8-3  

7-6  
7-6-1  
7-6-2  
7-6-3  
7-6-4  
7-6-5  

  HACCPايجاد طرح 
  HACCP طرح

   ) CCPs( شناسايي نقاط كنترل بحراني 
  تعيين حدود بحراني براي نقاط كنترل بحراني

  سيستم پايش نقاط كنترل بحراني
  اقدامات لازم هنگام عدول از حدود بحراني

  3-2-4  كنترل مستندات
  

به روز آوري اطلاعات مقـدماتي و مـستندات مـرتبط بـا               7-7
  HACCPبرنامه پيش نياز و طرح 

  صديق تطرح ريزي   8-7  5-3-7  تصديق طراحي و تكوين
  قابليت رديابي سيستم  9-7  3-5-7  شناسايي و رديابي
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  كنترل محصول نامنطبق
  كنترل محصول نامنطبق

  اقدام اصلاحي
  كنترل محصول نامنطبق
  كنترل محصول نامنطبق

8-3  
8-3  
8-5-2  
8-3  
8-3  

7-10  
7-10-1  
7-10-2  
7-10-3  
7-10-4  

  كنترل عدم انطباق
  اصلاحات

  اقدامات اصلاحي
  لات بالقوه نا ايمنرفتار با محصو
  بازپس گيري

  صحه گذاري، تصديق و بهبود سيستم مديريت كيفيت  8  8  اندازه گيري، تحليل و بهبود
  كليات  1-8  1-8  كليات

  تجزيه و تحليل داده ها
  صحه گذاري طراحي و تكوين

  صحه گذاري فرآيند توليد و ارئه خدمات

8-4  
7-3-6  
7-5-2  

  كنترليصحه گذاري تركيبات اقدامات   8-2

  كنترل پايش و اندازه گيري  3-8  6-7   پايش و اندازه گيريوسايلكنترل 
  پايش و اندازه گيري

  مميزي داخلي
  بازنگري طراحي و تكوين

  پايش و اندازه گيري فرآيندها
  تجزيه و تحليل داده ها

8-2  
8-2-2  
7-3-4  
8-2-3  
8-4  

8-4  
8-4-1  
8-4-2  
  
8-4-3  

  ذاييتصديق سيستم مديريت ايمني مواد غ
  مميزي داخلي

  نتايج تصديق مورد به مورد ارزابي 
  

  تجزيه و تحليل نتايج فعاليت  هاي تصديقي
  بهبود

  بهبود مستمر
  بازنگري طراحي و تكوين

8-5  
8-5-1  
7-3-4  

8-5  
8-5-1  
8-5-2  

  بهبود
  بهبود مستمر

  به روز آوري سيستم مديريت ايمني مواد غذايي
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  )2000 (9001و بندهاي ايزو)2005 (22000ن بندهاي ايزو  ارجاعات متقابل بي-2جدول الف 

  )2000 (9001ايزو   )2005 (22000ايزو 
     مقدمه

01  
02  
03  
04  

  مقدمه
  كليات

  رويكرد فرآيندي
  9004ارتباط با ايزو 

  سازگاري با ساير سيستم هاي مديريت
  1  1  هدف و دامنه كاربرد

1-1  
1-2  

  هدف و دامنه كاربرد
  كليات
  كاربرد

  مراجع الزامي  2  2  ع الزاميمراج
  تعاريف و اصطلاحات  3  3  تعاريف و اصطلاحات

  سيستم مديريت كيفيت  4  4  سيستم مديريت ايمني مواد غذايي
  الزامات عمومي  1-4  1-4  الزامات عمومي

  الزامات مربوط به مستندات
  كليات

  
  كنترل مستندات

به روز آوري اطلاعات مقدماتي و مستندات مرتبط        
  HACCPمه پيش نياز و طرح با برنا

  كنترل سوابق

4-2  
4-2-1  
  
4-2-2  
7-7  
  
4-2-3  

4-2  
4-2-1  
4-2-2  
4-2-3  
  
  
4-2-4  

  الزامات مربوط به مستندات
  كليات

  نظامنامه كيفيت
  كنترل مستندات

  
  

  كنترل سوابق
  مسئوليت مديريت  5  5  مسئوليت مديريت

  تعهد مديريت  1-5  1-5  تعهد مديريت
  مشتري محو ري  2-5  7-5  ضعيت هاي اضطراريآمادگي و واكنش در و

  خط مشي كيفيت  3-5  2-5  خط مشي ايمني مواد غذايي
  
  

  طرح ريزي سيستم ايمني مواد غذايي
  به روزآوري سيستم مديريت ايمني مواد غذايي

  
  
5-3  
8-5-2  

5-4  
5-4-1  
5-4-2  

  طرح ريزي
  اهداف كيفيت

  طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت
  

  ارتباطات
  و اختيارمسئوليت 

  رهبر گروه ايمني مواد غذايي
  ارتباطات درون سازماني

5-6  
5-4  
5-5  
5-6-2  

5-5  
5-5-1  
5-5-2  
5-5-3  

  مسئوليت، اختيارات و انتقال اطلاعات
  مسئوليت و اختيار
  نماينده مديريت

  انتقال اطلاعات در درون سازمان
  بازنگري مديريت

  كليات
  دروندادهاي بازنگري
  بروندادهاي بازنگري

5-8  
5-8-1  
5-8-2  
5-8-3  

5-6  
5-6-1  
5-6-2  
5-6-3  

  بازنگري مديريت
  كليات

  دروندادهاي بازنگري
  بروندادهاي بازنگري
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  مديريت منابع  6  6  مديريت منابع
  فراهم كردن منابع  1-6  1-6  فراهم كردن منابع

  منابع انساني
  كليات

  شايستگي، آگاهي و آموزش

6-2  
6-2-1  
6-2-2  

6-2  
6-2-1  
6-2-2  

   انسانيمنابع
  كليات

  شايستگي، آگاهي و آموزش
  زيرساخت

    )PRPs( برنامه هاي پيش نياز
6-3  
7-2  

  زيرساخت  6-3
  

  محيط كار
    )PRPs( برنامه هاي پيش نياز

6-4  
7-2  

  محيط كار  6-4
  

  تحقق محصول  7  7  طرح ريزي و تحقق محصولات ايمن
  طرح ريزي تحقق محصول  1-7  1-7  كليات

  
  مورد مصرف

  جريان، مراحل فرآوري و اقدامات كنترلينمودار 
  ارتباطات برون سازماني

  
  ارتباطات برون سازماني

  
7-3-4  
7-3-5  
5-6-1  
  
5-6-1  

7-2  
7-2-1  
  
  
7-2-2  
7-2-3  

  فرآيندهاي مرتبط با مشتري
  محصولو يا خواسته هاي مربوط به تعيين الزامات 

  
  

  حصولمو يا خواسته هاي مربوط به بازنگري الزامات 
  با مشتري اطلاعات تبادل

  مراحل مقدماتي توانايي تجزيه و تحليل خطر
  تجزيه و تحليل خطر

    )PRPs( ايجاد برنامه هاي پيش نياز عملياتي 
  HACCPايجاد طرح 

  نتايج تصديق مورد به مورد ارزابي 
  به روز آوري سيستم مديريت ايمني مواد غذايي

  تصديق طرح ريزي 
  ترليصحه گذاري تركيبات اقدامات كن

  ارتباطات درون سازماني

7-3  
7-4  
7-5  
7-6  
8-4-2  
8-5-2  
7-8  
8-2  
5-6-2  

7-3  
7-3-1  
7-3-2  
7-3-3  
7-3-4  
  
7-3-5  
7-3-6  
7-3-7  

  طراحي و تكوين
  طرح ريزي طراحي و تكوين
  دروندادهاي طراحي و تكوين
  بروندادهاي طراحي و تكوين

  بازنگري طراحي و تكوين
  

  تصديق طراحي و تكوين
  طراحي و تكوينصحه گذاري 

  كنترل تغييرات طراحي و تكوين
  
  

  مشخصات محصول
  

  
  
7-3-3  

7-4  
7-4-1  
7-4-2  
7-4-3  

  خريد
  فرآيند خريد

  اطلاعات خريد
  تصديق محصول خريداري شده

  
    )PRPs( برنامه هاي پيش نياز

  HACCPطرح 
  صحه گذاري تركيبات اقدامات كنترلي

  قابليت رديابي سيستم
  

    )PRPs( زبرنامه هاي پيش نيا

  
7-2  
7-6-1  
8-2  
7-9  
  
7-2  

7-5  
7-5-1  
  
7-5-2  
7-5-3  
7-5-4  
7-5-5  

  توليد و ارائه خدمات
  كنترل توليد و ارائه خدمات

  
  صحه گذاري توليد و ارائه خدمات

  رديابيقابليت شناسايي و 
  اموال مشتري

  نگهداري محصول
   گيري پايش و اندازه وسايلكنترل  6-7  3-8  كنترل پايش و اندازه گيري
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صحه گذاري، تـصديق و بهبـود سيـستم مـديريت           
  كيفيت

  اندازه گيري، تحليل و بهبود  8  8

  كليات  1-8  1-8  كليات
  تصديق سيستم مديريت ايمني مواد غذايي

  
  مميزي داخلي

  سيستم پايش نقاط كنترل بحراني
  ارزابي نتايج تصديق موردي

8-4  
  
8-4-1  
7-6-4  
8-4-2  

8-2  
8-2-1  
8-2-2  
8-2-3  
  
8-2-4  

  پايش و اندازه گيري
  رضايت مشتري
  مميزي داخلي

  پايش و اندازه گيري فرآيندها
  

  پايش و اندازه گيري محصول
  اقدامات لازم هنگام عدول از حدود بحراني

  كنترل عدم انطباق
7-6-5  
7-10  

  كنترل محصول نامنطبق  8-3
  

  صحه گذاري تركيبات اقدامات كنترلي
  اي تصديقيتجزيه و تحليل نتايج فعاليت  ه

8-2  
8-4-3  

  تجزيه و تحليل داده ها  8-4
  

  بهبود
  بهبود مستمر

  اقدامات اصلاحي
  اضطراريهاي آمادگي و واكنش در وضعيت 

    )PRPs( برنامه هاي پيش نياز

8-5  
8-5-1  
7-10-2  
5-7  
7-2  

8-5  
8-5-1  
8-5-2  
8-5-3  

  بهبود
  بهبود مستمر
  اقدام اصلاحي

  اقدام پيشگيرانه

  

 36



  پيوست ب
  )يتعااطلا(
  )2005 (22000ايزو و HACCPارجاعات متقابل بين 

 
  )2005 (22000بندهاي ايزو و مراحل اجرايي   HACCP ارجاعات متقابل بين اصول -1. جدول ب

 HACCPاصول  HACCPمراحل كاربرد   )2005 (22000ايزو 
   HACCPتشكيل گروه   1مرحله   2-3-7  گروه ايمني مواد غذايي

  مشخصات محصول
  مراحل فرآوري و اقدامات كنترليتوصيف 

7-3-3  
7-3-5-2  

    توصيف محصول  2مرحله 

    تعيين مورد مصرف  3مرحله   4-3-7  مورد مصرف
  نمودارهاي جريان

  
  4مرحله   7-3-5-1

  5مرحله 
  ترسيم نمودار جريان

  تاييد نمودار جريان در محل
  

  تحليل خطر. تجزيه و
  تشخيص خطر و تعيين سطوح قابل قبول

  خطرارزيابي 
  انتخاب و ارزيابي اقدامات كنترلي

7-4  
7-4-2  
7-4-3  
7-4-4  

  فهرست تمام خطرات بالقوه  6مرحله 
  تجزيه و تحليل خطر

  در نظر گرفتن اقدامات كنترلي

  1اصل 
  تجزيه و تحليل خطر

   )CCPs( تعيين نقاط كنترل بحراني 
  

7-6-2  
  

  2اصل   CCPsتعيين   7مرحله 
  تعيين نقاط كنترل بحراني

ن حدود بحرانـي بـراي نقـاط كنتـرل          تعيي
  بحراني

تعيــين حــدود بحرانــي بــراي هــر   8مرحله   7-6-3
CCP 

  3اصل 
  تعيين حدود بحراني

تعيـــين سيـــستم پـــايش بـــراي   9مرحله   4-6-7  سيستم پايش نقاط كنترل بحراني
 CCPهر

  4اصل 
ــايش تحــت   ــراي پ ــستم ب ــين سي تي

  CCPكنترل بودن 
  5اصل   تعيين اقدامات اصلاحي  10مرحله   5-6-7  بحرانياقدامات لازم هنگام عدول از حدود 

تعيين اقدام اصلاحي جهت انجـام در       
زماني كه پايش بيانگر تحـت كنتـرل        

  . خاص باشدCCPنبودن يك 
  6اصل   تعيين روش هاي تصديق  11مرحله   8-7  تصديق طرح ريزي 

ايجاد رويه هايي بـه منظـور تـصديق         
بـــراي تاييـــد ايـــن كـــه سيـــستم  

HACCPور موثر كار مي كند به ط. 
  الزامات مستندسازي

ــدماتي و   ــات مقــ ــه روز آوري اطلاعــ بــ
مستندات مرتبط بـا برنامـه پـيش نيـاز و            

  HACCPطرح 

4-2  
7-7  

  7اصل   تعيين مستندسازي و ثبت سوابق  12مرحله 
تعيين مستندسازي در رابطه با همـه       
رويه ها و سوابق مناسب با اين اصول        

  و اجراي آن ها
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   جپيوست
  )اطلاعاتي (

ارجاعات كدكس ارائه كننده مثال هاي اقدامات كنترلي شامل برنامه هاي پيش نيازي و راهنمايي 
  براي انتخاب و استفاده از آن ها

  
  آئين كارها و راهنماها  1-ج
  كليات  1-1-ج

CAC/RCP 1-1969(Rev.42003)  ،شـامل  ، آئين كار بين المللي پيشنهادي اصول كلي بهداشت مواد غذايي
راهنماهـايي  .  و راهنماهايي براي اجـراي آن       )HACCP (سيستم تجزيه و تحليل خطر و نقاط كنترل بحراني          

  .براي صحه گذاري اقدامات كنترلي بهداشت مواد غذايي
  رديابي كردن محصول در رابطه با بازرسي و تصديق مواد غذايي/اصول اجرايي رديابي

  
  خوراك دام  2-1-ج

CAC/RCP 45-1997ئين نامه كاهش آفلاتوكسين  آBB1 و مـواد مكمـل غـذايي بـراي حيوانـات       در مواد خام
  شيرده

CAC/RCP 54-2004 آئين نامه خوراك دهي خوب به دام  
  
  غذاهايي با مصرف مورد نظر 3-1-ج

CAC/RCP 21-1979آئين نامه بهداشتي غذاهاي نوزادان و كودكان   
CAC/GL 08-1991 مكمل براي نوزادان بزرگتر و نونهالان  راهنماي غذاهاي فرموله شده  

  
  غذاهاي فرآوري شده خاص  4-1-ج

CAC/RCP 8-1976(Rev. 2-1983)         آئين كار بـين المللـي بهداشـتي پيـشنهادي بـراي غـذاهاي كنـسروي
  اسيدي با اسيد پايين
CAC/RCP 46-999 آئين كار بهداشتي براي غذاهاي بسته بندي شده يخچالي با ماندگاري طولاني  

  
  تركيبات مواد غذايي  5-1-ج

CAC/RCP 42-1995 ياهان معطر خشكگ آئين كار بهداشتي ادويه جات و  
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  ميوه ها و سبزيجات  6-1-ج
CAC/RCP 22-1979  آئين كار بهداشتي براي بادام زميني  
CAC/RCP 2-1979آئين كار بهداشتي براي ميوه هاي خشك    
CAC/RCP 4-1971ك آئين كار بهداشتي براي نارگيل خش  
CAC/RCP 5-1971آئين كار بهداشتي براي ميوه ها و سبزيجات آبگيري شده، شامل قارچ هاي خوراكي   
CAC/RCP 6-1972 آئين كار بهداشتي براي مغزهاي درختي تازه  

  گوشت و محصولات گوشتي  7-1-ج
CAC/RCP 41-1993       از آئين كار بازرسي پيش و پس از كشتار حيوانات ذبـح شـده و قـضاوت قبـل و بعـد

  حيوانات ذبح شده و گوشت
CAC/RCP 32-1993   آئين نامه توليد ، نگهداري و تركيب گوشت و طيور جدا شده به روش مكانيكي بـراي 

  فرآوري بعدي
CAC/RCP 29-1983,(Rev. 1-1993)آئين كار بهداشتي براي جانور شكاري   

CAC/RCP 30-1983آئين كار بهداشتي فرآوري پاهاي قورباغه   
CAC/RCP 11-1976(Rev. 2-1985)آئين كار بهداشتي گوشت تازه   
CAC/RCP 13-1976(Rev. 1-1985)آئين كار بهداشتي براي محصولات گوشتي و ماكيان فرآوري شده   
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	5-3 طرح ريزي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي 
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	5-8 بازنگري مديريت 
	5-8-1 كليات 
	5-8-2 دروندادهاي بازنگري2 
	يادآوري - واژه باز پس گيري شامل فراخوان نيز مي شود. 
	 
	5-8-3  برون داد هاي بازنگري1 
	6 مديريت منابع 
	6-1 فراهم كردن منابع 
	6-2 منابع انساني 
	6-2-1 كليات 
	6-2-2 شايستگي ،‌آگاهي و آموزش 
	 
	6-3 زيرساخت 
	6-4 محيط كار 
	7 طرح ريزي و تحقق محصولات ايمن 
	7-1 كليات 
	7-2 برنامه هاي پيش نيازي 
	7-2-1 سازمان بايد برنامه هاي پيش نياز را ايجاد ، ‌اجرا  و حفظ نموده تا با به كارگيري آنها موارد زير را كنترل كند : 
	7-2-2 برنامه هاي پيش نياز بايد : 
	الف ) با نيازهاي سازماني مرتبط با ايمني مواد غذايي متناسب باشند؛ 
	ب ) با اندازه و نوع عملكرد و ماهيت محصولات ساخته شده و يا جابه جا شده متناسب باشند؛ 
	پ ) در سراسر سيستم توليد، چه به صورت برنامه هايي با كاربرد كلي و چه به صورت برنامه هايي با كاربرد براي يك محصول ويژه يا خط عملياتي اجرا شده است ؛ و  
	ت ) توسط گروه ايمني مواد غذايي به تصويب رسيده باشد. 
	 سازمان بايد الزامات قانوني و مقررات مربوط به موارد فوق را شناسايي كند. 
	7-2-3 هنگام انتخاب و يا ايجاد برنامه هاي پيش نياز، سازمان بايد اطلاعات مناسب ( مانند الزامات قانوني و مقررات، الزامات مشتري، راهنماهاي به رسميت شناخته شده، اصول كلي و آئين كارهاي كميسيون كدكس مواد غذايي، استانداردهاي ملي، بين المللي يا بخشي ) را مورد توجه قرار داده و آن ها را به كار گيرد. 
	توصيف ها بايد در صورت لزوم مطابق بند 7-7 به روز نگهداري شوند. 
	7-3- 5  نمودارهاي جريان ،‌مراحل فرآوري و اقدامات كنترلي 
	7-3-5-1 نمودارهاي جريان 
	نمودارهاي جريان بايد براي محصولات يا طبقه بندي هاي فرآيند كه توسط سيستم مديريت  ايمني مواد غذايي پوشش داده مي شوند ، تهيه شوند. نمودارهاي جريان بايد مبنايي براي ارزيابي وقوع احتمالي، افزايش، يا ورود خطرات ايمني مواد غذايي را فراهم آورد. نمودارهاي جريان بايد شفاف ، دقيق و به حد كافي با ذكر جزئيات باشند و در صورت لزوم بايد شامل موارد زير باشند : 
	الف ) توالي و تعامل تمام مراحل در عمليات؛ 
	ب )‌هرگونه فرآيند برون سپاري شده 1 و هر كار پيمانكاري ؛ 
	پ ) جايي كه مواد اوليه خام، مواد تشكيل دهنده و محصولات واسطه اي وارد جريان مي شوند؛ 
	ت ) جايي كه دوباره كاري2 و بازيافت3 انجام مي شود ؛ و 
	ث ) جايي كه محصولات نهايي ،‌محصولات حين فرآيند ( حدوا سط )4، محصولات جانبي5 و پسماند ترخيص يا جا به جا 6 مي شوند؛ 
	مطابق با بند 7-8 گروه ايمني مواد غذايي بايد درستي نمودارهاي جريان را با بررسي در محل تصديق نمايد. نمودارهاي جريان تصديق شده بايد به عنوان سوابق حفظ شوند. 
	7-3-5-2 توصيف مراحل فرآوري و اقدامات كنترلي 
	اقدامات كنترلي موجود، ‌شاخص هاي فرآيند و يا شدتي به كار مي روند ، يا روش هاي اجرايي كه ممكن است برايمني مواد غذايي تأثير گذار باشند ، بايد تا حد لزوم براي انجام تجزيه و تحليل خطر تشريح شوند ( به بند 7-4 رجوع کنید). 
	الزامات برون سازماني ( مثل مراجع قانوني يا مشتريان ) كه ممكن است انتخاب و شدت اقدامات كنترلي را تحت تأثير قرار دهند نيز بايد شرح داده شوند. توصيف ها بايد در انطباق با بند 7-7 به روز شوند. 
	7-4 تجزيه و تحليل خطر 
	7-4-1 كليات 
	گروه ايمني مواد غذايي بايد با انجام يك تجزيه و تحليل خطر و اينكه كداميك از خطرات نياز به كنترل دارند، حد كنترل و تركيب اقدامات كنترلي موردنيازبراي اطمينان از ايمني مواد غذايي را معين نمايد. 
	7-4-2 شناسايي خطر و تعيين سطوح قابل قبول 
	7-4-2-1 تمامي خطرات ايمني موادغذايي كه وقوع آنها در ارتباط با نوع محصول ، نوع فرآيند و تسهيلات فرآوري واقعي بطور معقول انتظار مي رود ، بايد شناسايي و ثبت گردند. شناسايي بايد برپايه موارد زير باشد : 
	الف ) اطلاعات مقدماتي و داده هاي جمع آوري شده مطابق بند 7-3 ؛ 
	ب ) تجربه ؛ 
	ج ) اطلاعات برون سازماني شامل گسترۀ ممكن، ديگر داده هاي تاريخي و همه گير شناسی؛ و 
	د ) اطلاع از زنجيرة مواد غذايي در مورد خطرات ايمني مواد غذايي كه ممكن است در ايمني محصولات نهايي ، محصولات حد واسط و مواد غذايي آماده مصرف تأثيرگذار باشند. 
	مرحله يا مراحلي (‌از مواد خام ، فرآوري و توزيع ) كه ممكن است در هر يك از آن ها خطر ايمني مواد غذايي ايجاد شود، بايد مشخص گردند. 
	7-4-2-2  در هنگام شناسايي خطرات ، بايد به نكات زير توجه شود : 
	الف ) مراحل قبلي و بعدي و بعد از عمليات مشخص شده ؛ 
	ب ) تجهيزات فرايند، امكانات /خدمات و محيط اطراف ؛ و 
	ج ) حلقه هاي  قبلي و بعدي در زنجيره مواد غذايي. 
	7-4-2-3  براي هركدام از خطراتي كه شناسايي شده، سطح قابل قبول آنها در محصول نهايي تا حد امكان بايد تعيين شود. اين سطح بايد با در نظرگرفتن الزامات قانوني و مقررات وضع شده ، الزامات ايمني مواد غذايي تعيين شده از جانب مشتري، مصرف مورد نظر مشتري و ساير داده هاي مربوط، تعيين شود. توجيه براي تعيين سطح و نتيجه آن بايد ثبت گردد. 
	7-4-3 ارزيابي خطر 
	 ارزيابي خطر بايد براي تعيين هر خطر ايمني مواد غذايي شناسايي شده ( به بند7-4-2 رجوع کنید) و اينكه آيا حذف يا كاهش آن  به سطح قابل قبول براي توليد مواد غذايي ايمن ضروري بوده، و كنترل آن براي توانايي دست يابي به سطوح قابل قبول تعريف شده الزامي است، اجرا گردد . 
	هر خطر ايمني مواد غذايي بايد مطابق با شدت تأثير نا مطلوب بر سلامتي و احتمال وقوع آن ارزيابي گردد. 
	روش مورد استفاده بايد شرح داده شود و نتايج به دست آمده از ارزيابي خطرات ايمني مواد غذايي بايد ثبت شوند. 
	7-4-4 انتخاب و ارزيابي اقدامات كنترلي 
	براساس ارزيابي خطر مطابق بند 7-4-3 ،  بايدتركيب مناسبي از اقدامات كنترلي كه توانايي پيشگيري ، حذف يا كاهش اين خطرات ايمني موادغذايي به سطوح قابل قبول تعريف شده را دارد،انتخاب گردد. در اين انتخاب ، هر يك از اقدامات كنترلي شرح داده شده در بند 7-3-5-2 بايد با توجه به ميزان اثربخشي آن اقدام، در مقابل خطرات ايمني مواد غذايي مورد بازنگري قرار گيرد. اقدامات كنترلي انتخاب شده بايد به گونه اي دسته بندي گردند تا مديريت آنها از طريق PRP هاي عملياتي يا برنامه HACCP ميسر گردد. 
	انتخاب وطبقه بندي بايد با استفاده از يك رويكرد منطقي كه شامل ارزيابي با توجه به نكات زير باشد، ‌انجام پذيرد : 
	الف ) اثر آن بر خطرات ايمني مواد غذايي شناسايي شده بسته به شدت كاربرد؛ 
	ب ) امكان سنجي براي پايش ( به عنوان مثال توانايي انجام پايش در يك برنامه زماني تا امكان انجام اصلاحات فوري ميسر باشد ) ؛ 
	ج ) جايگاه آن در سيستم در ارتباط با ساير اقدامات كنترلي ؛ 
	د ) احتمال نارسايي در عملكرد يك اقدام كنترلي يا بي ثباتي قابل توجه درفرآوري ؛ 
	هـ ) شدت پي آمد هاي حاصله در هنگام نارسائي در عملكرد آن ؛ 
	و ) اينكه اقدام كنترلي بطور خاص استقرار و به كار گرفته شده تا سطح خطرات بطور قابل توجهي كاهش يا فته يا حذف گردد ؛ و 
	ز ) اثرات هم افزايي ( به طور مثال بر هم كنش بين دو يا چند اقدام كه از تركيب آن ها ناشي شده و از مجموع اثرات تك تك آنها بيشتر مي باشد). 
	اقدامات كنترلي طبقه بندي شده اي كه مربوط به طرح HACCP هستند بايد در انطباق با بند 7-6 اجرا شوند. ساير اقدامات كنترلي بايد به عنوان PRP هاي عملياتي مطابق بند 7-5 اجرا شوند. روش و  شاخص هاي به كار گرفته شده براي طبقه بندي بايد در مستندات تشريح شده و نتايج ارزيابي بايد ثبت شوند. 
	 
	7-5 ايجاد برنامه هاي پيش نياز عملياتي ( PRPs) 
	پيش نياز هاي عملياتي بايد مدون گرديده و در برگيرنده اطلاعاتي براي هر برنامه به شرح زير باشند: 
	الف) خطر ( خطرات ) ايمني مواد غذايي كه به وسيله برنامه كنترل مي شوند ، ( به بند 7-4-4 رجوع کنید)؛ 
	ب ) اقدام (‌اقدامات )‌كنترلي (به بند 7-4-4 رجوع کنید) ؛  
	ج ) روش هاي اجرايي پايش كه نشان دهنده اجراي PRPهاي عملياتي باشند ؛ 
	د ) اصلاحات و اقدامات اصلاحي در هنگامي كه نتايج پايش بيانگر عدم كنترل بر PRP هاي عملياتي باشد ( به ترتيب به بندهای 7-10-1 و 7-10-2 رجوع کنید) ؛ 
	هـ ) مسئوليت و اختيارات؛ و 
	و ) سابقه ( سوابق ) پايش  . 
	 
	7-6 ايجاد طرح HACCP 
	7-6-1 طرح HACCP 
	طرحHACCP بايد مدون گرديده و در برگيرنده اطلاعات هريك از نقاط‌ كنترل ‌بحراني(( CCP شناسايي شده به شرح زير باشد : 
	الف ) خطر ( خطرات )‌ايمني مواد غذايي كه در CCP كنترل مي گردند (به بند 7-4-4 رجوع کنید) ؛ 
	ب ) اقدام ( اقدامات ) كنترلي ( به بند 7-4-4 رجوع کنید) ؛ 
	ج ) حد (‌حدود ) بحراني ( به بند 7-6-3 رجوع کنید) ؛ 
	د ) روش (روش هاي ) ‌اجرايي پايش ( به بند 7-6-4 رجوع کنید) ؛ 
	هـ ) اصلاحات و اقدام ( اقدامات ) ‌اصلاحي كه هنگام عدول از حدود بحراني بايد در نظر گرفته شوند (به بند 7-6-5 رجوع کنید) ؛ 
	و ) مسئوليت ها و اختيارات ؛ و 
	ز ) سابقه ( سوابق ) پايش . 
	7-6-2 شناسايي نقاط كنترل بحراني ( CCPs) 
	براي هر خطري كه با طرح HACCP كنترل شود، بايد نقاط كنترل بحراني براي اقدامات كنترلي تعيين شده، شناسايي گردند. (به بند 7-4-4 رجوع کنید). 
	7-6-3 تعيين حدود بحراني براي نقاط كنترل بحراني 
	حدود بحراني براي پايش هر CCP بايد تعيين گردند. حدود بحراني بايد تعيين گردند تا اطمينان حاصل شود از سطح قابل قبول تعيين شده ايمني مواد غذايي در محصول نهايي ( به بند7-4-2 رجوع کنید) عدول نمي گردد. حدود بحراني بايد قابل اندازه گيري باشند. اصول منطق تعيين حدود بحراني بايد مستند شود. 
	حدود بحراني كه برمبناي داده هاي نظري (‌چون بازرسي چشمي محصول، فرآوري، جابه جايي و غيره ) هستند نيز ، بايد از طريق دستورالعمل ها يا ويژگي ها و يا تحصيلات و آموزش، مورد پشتيباني قرار گيرند. 
	7-6-4 سيستم پايش نقاط كنترل بحراني 
	براي اثبات تحت كنترل بودن CCP ، بايد يك سيستم پايش براي هر CCP ايجاد گردد. اين سيستم بايد شامل، تمام اندازه گيري ها يا مشاهدات برنامه ريزي شده مربوط به حد ( حدود) بحراني باشد. سيستم پايش بايد شامل روش هاي اجرايي، دستورالعمل ها و سوابق مرتبطي باشد كه موارد زير را پوشش دهد : 
	الف ) اندازه گيري ها يا مشاهداتي كه در يك بازه زماني كافي نتايج را ارائه دهد؛ ب ) تجهيزات مورد استفاده براي پايش ؛ 
	ج ) روش هاي كاليبراسيون به كار برده شده (به بند 8-3 رجوع کنید) ؛ 
	د ) تواتر پايش؛ 
	هـ ) مسئوليت وا ختيار مرتبط با انجام و ارزيابي نتايج پايش؛ و 
	و ) روش ها و الزامات ثبت؛ 
	روش‌هاي پايش و تواتر انجام آن بايد توانايي تعيين زمان عدول از حدود بحراني را براي جداسازي محصول پيش از استفاده يا مصرف را داشته باشند. 
	7-6-5 اقدامات لازم هنگام عدول ازحدود بحراني  
	مواقعي كه عدول از حدود بحراني روي مي دهد،اصلاحات و اقدامات اصلاحي طرح ريزي شده بايد طبق مواد مندرج در طرح  HACCP  به اجرا گذاشته شود .اين اقدامات بايد اطمينان دهد كه  علت عدم انطباق شناسايي شده، شاخص هاي كنترلي در نقطه كنترل بحراني تحت كنترل در آمده و از وقوع مجدد آنها  پيشگيري مي گردد. ( به بند 7-10-2 رجوع کنید) 
	براي جابجايي مقتضي محصولات بالقوه نا ايمن بايد روش هاي اجرايي مدون ايجاد شده و حفظ گردند تا از عدم ترخيص آن ها قبل از انجام ارزيابي، اطمينان حاصل شود (به بند7-10-3 رجوع کنید). 
	7-7  به روز آوری اطلاعات  مقدماتي و مستندات مشخص شده برنامه هاي  پيش نياز و طرح HACCP 
	سازمان بايد پس از ايجاد PRPهاي عملياتي ( به بند 7-5 رجوع کنید) و يا طرح HACCP ( به بند 7-6 رجوع کنید) ، در صورت نياز اطلاعات زير را روز آمد نمايد : 
	الف ) مشخصات محصول ( به بند  7-3-3 رجوع کنید) ؛ 
	ب ) مصرف مورد نظر (به بند  7-3-4 رجوع کنید) ؛ 
	ج ) نمودارهاي جريان (به بند  7-3-5-1 رجوع کنید) ؛ 
	د ) مراحل فرآيند (به بند  7-3-5-2 رجوع کنید) ؛ و 
	هـ ) اقدامات كنترلي (به بند  7-3-5-2 رجوع کنید) ؛ 
	در صورت نياز، طرح HACCP (به بند  7-6-1 رجوع کنید) و روش هاي اجرايي و دستورالعمل هاي مشخص شده    PRP ها (به بند  7-2 رجوع کنید) بايد اصلاح شوند. 
	7-8 طرح ريزي تصديق 
	طرح ريزي تصديق بايد هدف، روش ها،  تعداد دفعات و مسئوليت هاي مرتبط با فعاليت ها را تعريف نمايد. 
	فعاليت هاي تصديق بايد تعيين كند كه : 
	الف ) PRP ها اجرا شده اند (به بند  7-2 رجوع کنید)؛ 
	ب )درونداد هاي تجزيه و تحليل خطر (به بند  7-3 رجوع کنید) به طور پيوسته روزآمد شود  ؛ 
	ج ) PRP هاي عملياتي ( ر.ك. 7-5) و عناصر (مؤلفه) مندرج در طرح HACCP (به بند  7-6-1 رجوع کنید) اجرا شده و اثربخش مي باشند؛ 
	د ) سطوح خطر در محدوده سطوح قابل قبول شناسايي شده مي باشند. (به بند  7-4-2 رجوع کنید)؛ و  
	هـ ) ساير روش هاي اجرايي الزام شده توسط سازمان اجرا شده و اثربخش مي باشند.  
	برونداد اين طرح ريزي بايد به شكلي مناسب براي روش هاي عملياتي سازمان باشد. 
	نتايج تصديق بايد ثبت گرديده و به اطلاع گروه ايمني مواد غذايي برسد. نتايج تصديق بايد براي  توانمند سازي در تجزيه و تحليل نتايج فعاليت هاي تصديق فراهم شوند (به بند  8-4-3 رجوع کنید). 
	اگر تصديق سيستم بر اساس آزمون نمونه هاي محصول نهايي باشد، و جايي كه نتايج آزمون  نمونه ها بيانگر عدم انطباق با سطوح قابل قبول خطرات  ايمني مواد غذايي (به بند  7-4-2 رجوع کنید) باشد ، با بهرهاي تحت تاثير قرار گرفته محصول بايد به عنوان محصول بالقوه نا ايمن مطابق بند 7-10-3 رفتار شود . 
	7-9 سيستم قابليت رديابي 
	سازمان بايد يك سيستم رديابي را ايجاد و بكار گيرد تا بتواند شناسايي بهرهاي محصول و ارتباط آنها با سوابق بچ مواد خام، فرآوري و تحويل را امكان پذير سازد . 
	سيستم رديابي بايد توانايي شناسايي مواد ورودي از تأمين كنندگان بي واسطه و مسير اوليه توزيع محصول نهايي را داشته باشد. 
	سوابق رديابي بايد در يك دورة  زماني معين براي ارزيابي سيستم به منظور امكان رفتار با محصولات بالقوه نا ايمن هنگام باز پس گيري محصول حفظ شود. سوابق بايد مطابق الزامات قانوني و مقررات و الزامات مشتري بوده و ممكن است به عنوان مثال براساس شناسايي بهر محصول نهايي باشد. 
	 
	7-10 كنترل عدم انطباق 
	7-10-1 اصلاحات 
	داده هاي به دست آمده از پايش PRP هاي عملياتي و CCP ها بايد توسط فرد (افراد ) منتخب با دانش (6-2) و اختيار (به بند 5-4 رجوع کنید) كافي، براي اغاز اقدامات اصلاحي ارزيابي شوند. وقتي عدول از حدود بحراني اتفاق مي افتد (به بند 7-6-5 رجوع کنید) يا وقتي تطابق با PRP (هاي) عملياتي وجود نداشته باشد ، بايد اقدامات اصلاحي آغاز گردد.  
	الف ) بازنگري عدم انطباق ها ( شامل شكايات مشتريان ) ؛ 
	ب ) بازنگري روند هاي نتايج پايش كه ممکن است نشان دهندة تمايل به از دست رفتن كنترل باشد؛  
	.ج ) تعيين علت (علل) عدم انطباق ها ؛ 
	د ) ارزيابي نياز به اقدامي كه اطمينان دهد عدم انطباق ها دوباره اتفاق نمي افتند؛ 
	هـ ) تعيين و اجراي اقدامات مورد نياز؛ 
	و ) ثبت نتايج اقدامات اصلاحي انجام گرفته ؛ و 
	ز ) بازنگري اقدامات اصلاحي انجام شده براي حصول اطمينان از اثربخش بودن آن ها . 
	اقدامات اصلاحي بايد ثبت گردند. 
	سازمان بايد روش هاي اجرايي مدوني كه الزامات مناسب براي شناسايي و حذف علت عدم انطباقهاي رديابي شده را تعيين مي كند، ايجاد و حفظ نمايد تا از وقوع مجدد جلو گيري شود . سيستم يا فرآيند را پس از مواجهه با عدم انطباق به حالت كنترل باز گرداند. اين اقدامات شامل موارد زير مي گردد : 
	7-10-3 رفتار با محصولات بالقوه نا ايمن  
	7-10-3-1 كليات 
	سازمان بايد محصولات نامنطبق را با اقداماتي به منظور پيشگيري از ورود آنها به زنجيرة مواد غذايي مديريت نمايد، مگر اينكه از موارد زير اطمينان حاصل گردد : 
	الف ) خطر (خطرات ) مورد نظر ايمني مواد غذايي به سطوح قابل قبول تعريف شده كاهش يافته است؛  
	ب ) خطر ( خطرات ) مورد نظر ايمني مواد غذايي پيشرو ورود به زنجيره مواد غذايي به سطوح قابل قبول تعريف شده (به بند 7-4-2 رجوع کنید) كاهش خواهد يافت؛ يا  
	ج ) عليرغم عدم انطباق اعلام شده ، محصول همچنان سطح (سطوح ) قابل قبول تعريف شده خطر  ( خطرات ) مورد نظر ‌ايمني مواد غذايي را دارا مي باشد. 
	كليه بهرهاي محصول كه ممكن است تحت تأثير يك شرايط نامنطبق قرار گرفته تا زمان ارزيابي تحت كنترل سازمان قرار گيرد. اگر محصولاتي كه از كنترل سازمان خارج شده اند متعاقبا نا ايمن شناخته شوند، سازمان بايد طرف هاي ذي نفع را مطلع نموده و بازپس گيري را آ‎غاز نمايد (به بند 7-10-4 رجوع کنید). 
	كنترل ها و واكنش هاي مربوط و اختيار براي نحوه برخورد با محصولات بالقوه نا ايمن بايد مدون شوند. 
	7-10-3-2 ارزيابي براي ترخيص 
	هر بهر از محصول تحت تاثير قرار گرفته  ، بايد فقط هنگامي به عنوان محصول ايمن ترخيص گردد كه يكي از شرايط وجود داشته باشد : 
	الف ) دليلي غير از  سيستم پايش كه  نشان مي دهد اقدامات كنترلي مؤثر بوده اند. باشد؛ 
	ب ) دليلي كه نشان دهد تأثير تركيب  اقدامات كنترلي براي آن محصول خاص با عملكرد مورد نظر  انطباق دارد . ( به عنوان مثال  سطوح قابل قبول شناسايي شده مطابق بند 7-4-2 ) ؛ و 
	ج ) نتايج نمونه برداري ،  تجزيه و تحليل ها و يا ساير فعاليت هاي  تصديقي نشان دهند كه بهر تحت تاثیر محصول با سطوح قابل پذيرش شناسايي شده خطر ( خطرات )‌ايمني مواد غذايي مربوطه تطابق دارد . 
	7-10-3-3 تعيين تكليف محصولات نامنطبق 
	اگر متعاقب ارزيابي، بهري از محصول مورد قبول براي ترخيص قرار نگرفت، بايد از طريق يكي از فعاليت هاي زير مديريت شود . : 
	الف ) فراوري مجدد يا فرآوري بعدي در داخل يا خارج سازمان براي حصول اطمينان از حذف يا كاهش خطر ايمني مواد غذايي به سطوح قابل قبول ؛ و 
	ب ) تخريب يا انهدام و/يا دفع به عنوان پس ماند . 
	 
	7-10-4 بازپس گيري  
	براي عملي نمودن و تسهيل در باز پس گيري كامل و به هنگام بهرهايي از محصولات نهايي كه  نا ايمن شناسايي گرديده اند  
	الف ) مديريت ارشد بايد كاركناني را با اختيار شروع باز پس گیری و كاركناني را با مسئوليت اجراي منصوب نمايد؛ و 
	ب ) سازمان بايد روش اجرايي مدوني را ايجاد وحفظ نمايد. تا  
	1 ) طرف هاي ذي نفع مرتبط را آگاه نمايد ( به عنوان مثال مراجع قانوني و مقرراتي، مشتريان و يا مصرف كنندگان )؛ 
	2 ) مديريت محصولات باز پس گيري شده و همچنين  بهرهايي از محصولات تحت تاثير قرار گرفته که هنوز موجود مي باشند؛ و  
	3 ) توالي اقداماتي كه بايد اجرا شوند. 
	محصولات بازپس گيري  بايد تا هنگام معدوم سازي ، مصرف مصرف اوليه ، براي اهداف مورد نظر ديگر غير از مورد  مصرف  تعيين ( يا ساير موارد مصرف مورد نظر ) مورد نظر اصلي، يا فرآوري مجدد به روشي كه از ايمن شدن آن اطمينان حاصل شود ، تحت محافظت يا نظارت قرار گيرند . 
	علت ، وسعت و نتيجه باز پس گيري  بايد ثبت گرديده و به عنوان درونداد بازنگري مديريت ارشد به مدير ارشد گزارش شود( به بند 5-8-2 رجوع کنید). سازمان بايد با به كارگيري فنون مناسب اثربخشي برنامه بازپس گيري را تصديق و ثبت نمايد (به‌عنوان مثال بازپس گيري فرضي يا بازپس گيري تمرینی ). 
	8 صحه گذاري ، تصديق و بهبود سيستم مديريت ايمني مواد غذايي 
	8-1 كليات  
	گروه ايمني مواد غذايي بايد فرآيندهاي مورد نياز جهت صحه گذاري اقدامات كنترلي و يا تركيب اقدامات كنترلي، تصديق و بهبود سيستم مديريت ايمني مواد غذايي را برنامه ريزي و اجرا نمايد. 
	8-2 صحه گذاري تركيب اقدامات كنترلي 
	در هنگام اجراي اقدمات كنترلي كه شامل برنامه هاي پيش نيازی عملياتي و طرح HACCP  مي‌باشد و پس از هر تغييري در آنها (ر.ك.8-5-2 )، سازمان بايد صحه گذاري نمايد (به بند 3-15 رجوع کنید) :  
	الف ) اقدامات كنترلي منتخب، توانايي دست يابي به كنترل مورد انتظار خطر (خطرات ) ايمني مواد غذايي كه شناسايي گرديده اند را داشته؛ و  
	ب) اقدامات كنترلي ، اثربخش بوده و در تركيب، توانایی حصول اطمينان از كنترل خطر ايمني مواد غذايي شناسايي شده برای دست یابی به محصول نهایی با سطوح قابل قبول تعريف شده را دارا باشد. اگر نتيجه صحه گذاري نشان دهندۀ عدم تأييد يك يا هر دو مورد از عوامل بالا باشد ، اقدام كنترلي و يا تركيب آنها بايد تغيير و اصلاح يافته و ارزيابي مجدد شود (به بند7-4- 4 رجوع کنید). 
	تغيير واصلاحات مي تواند شامل تغييراتي در اقدامات كنترلي ( از قبيل پارامترهاي فرايند ، سختگیری بیشتر و/ يا تركيب آنها )‌و يا تغيير ( تغييرات ) در مواد خام، فن آوری ساخت ، ويژگي هاي محصول نهايي ،‌روش هاي توزيع و يا مصرف مورد انتظار محصول نهايي باشد. 
	8-3 كنترل  پايش و اندازه گيري 
	سازمان بايد شواهدي از كفايت روش ها و تجهیزات پایش واندازه گيري مشخص شده را برای اطمينان از عملکرد روش های اجرایی پايش و اندازه گيري فراهم آورد. در جایی که حصول اطمینان از نتايج معتبر مورد نياز است ،‌تجهيزات اندازه گيري و روش هاي به كار گرفته شده : 
	الف ) بايد در فواصل زمانی معین با استاندارد های اندازه گيري که قابل ردیابی با استانداردهای ملي و بين المللي باشند، کالیبره شده یا تصدیق گردند هرگاه چنین استانداردهایی موجود نباشد، مبنایی که برای کالیبراسیون يا تصدیق مورد استفاده قرار مي گيرد بايد ثبت شوند ؛ 
	ب ) بايد در صورت لزوم تنظيم، یا تنظيم مجدد گردند؛ 
	ج ) بايد برای اینکه وضعيت كاليبراسيون معین گردد، شناسایی شود ؛ 
	د ) بايد در برابر تنظيماتي كه نتايج اندازه گيري را نامعتبر مي كنند، مراقبت گردند؛ و 
	هـ) بايد در برابر آسيب و خرابي محافظت گردند. 
	سوابق نتايج كاليبراسيون و تصديق بايد نگهداري شوند. 
	علاوه بر اين، سازمان بايد هنگامي كه مشخص مي شود تجهيزات يا فرآيند در انطباق با الزمات نيستند، اعتبار نتايج اندازه گيري هاي قبلي را ارزيابي نمايد . اگر تجهيزات اندازه گيري نامنطبق باشند ، سازمان بايد اقدامات مناسب را به روي تجهيزات و تمام محصولات تأثير پذيرفته انجام دهد. سوابق چنين ارزيابي و اقدامات حاصله، بايد نگهداري شوند. هنگامي كه در پايش و اندازه گيري الزامات مشخص شده از نرم افزار رايانه اي استفاده مي گردد،‌ توانايي نرم افزار براي برآورده سازي كاربري موردنظر بايد تأييد شود. اين تأييد بايد قبل از اولين استفاده انجام شده و در صورت لزوم مجدداً تأييد شود. 
	 
	8-4 تصديق سيستم مديريت ايمني مواد غذايي  
	8-4-1 مميزي داخلي  
	سازمان بايد مميزي هاي داخلي را در فواصل زماني طرح ريزي شده انجام دهد تا تعيين كند سيستم مديريت ايمني مواد غذايي : 
	الف ) با ترتيبات طرح ريزي شده ، الزامات سيستم مديريت ايمني مواد غذايي استقرار يافته توسط سازمان و الزامات اين استانداردانطباق دارد ؛ و  
	ب ) به نحو مؤثري اجرا شده و به روز مي گردد. 
	يك برنامه مميزي بايد با در نظر گرفتن وضعيت و اهميت فرآيندها و محدوده هاي مورد مميزي و همچنين اقدامات روزآمد شده ناشي از مميزي هاي قبلي طرح ريزي گردد(به بندهای 8-5-2 و 5-8-2 رجوع کنید) معيارها، دامنه كاربرد، تواتر و روش هاي مميزي بايد تعريف گردند. در انتخاب مميزان و انجام مميزي بايد از واقع گرايي و بي طرفي مبتنی بر عینیت بودن فرآيند مميزي اطمينان حاصل شود. مميزان نبايد كار خودشان را مميزي نمايند. مسئوليت ها و الزامات براي طرح ريزي و انجام مميزي ها، گزارش دهي نتايج و نگهداري سوابق بايد در يك روش اجرايي مدون تعريف گردند. مدير مسئول محدودها كه مورد مميزي قرار مي‌گيرد بايد اطمينان يابد كه اقدامات جهت رفع عدم انطباق هاي يافته شده  و علل آنها ،  بدون تأخير بي مورد انجام مي گيرد، فعاليت هاي پيگيري بايد شامل تصديق اقدامات انجام شده و گزارش دهي نتايج تصديق باشد. 
	8-4-2 ارزيابي مورد به مورد  نتايج تصديق 
	گروه ايمني مواد غذايي بايد به طور نظام يافته نتايج هر تصديق ويژه طرح ريزي شده را ارزيابي نمايد(به بند 7-8 رجوع کنید).  
	در صورتي كه تصديق نشان دهندۀ عدم تطابق با ترتيبات طرح ريزي شده باشد ، سازمان بايد برای دست يابي به تطابق مورد نياز اقدام نماید. اين اقدام بايد شامل بازنگری موارد زیر باشد . اما به آن محدود نمی شود :  
	الف ) روش هاي اجرايي موجود و كانال هاي ارتباطي (به بندهای5-6 و 7-7 رجوع کنید)؛  
	ب) نتايج تجزيه و تحليل خطرات ( به بند 7-4 رجوع کنید) ، برنامه هاي پيش نياز عملياتي  استقرار یافته (به بند7-5 رجوع کنید) و طرح HACCP ( به بند 7-6-1 رجوع کنید )؛ 
	ج ) برنامه (هاي) پيش نياز (به بند 7-2 رجوع کنید) ؛ و  
	د ) اثربخشي مديريت منابع انساني و فعاليت هاي آموزشي (ربه بند6-2 رجوع کنید ). 
	 8-4-3 تجزيه وتحليل نتايج فعاليت هاي تصديق  
	گروه ايمني مواد غذايي بايد نتايج فعاليت هاي تصديق را مورد تجزيه و تحليل قرار دهد، كه شامل نتايج مميزي هاي داخلي (به بند 8-4- رجوع کنید 1) و مميزي هاي خارجي مي گردد. تجزيه و تحليل ها بايد به منظور موارد زیر انجام شوند : 
	الف ) تایید عملكرد كلي سيستم با ترتيبات طرح ريزي شده و الزامات سيستم مديريت ايمني مواد غذايي مستقر در سازمان ؛ 
	ب ) شناسایی نياز به به روزآوري و بهبود سيستم مديريت ايمني مواد غذايي ؛ 
	ج ) شناسایی روندهايي كه نشان دهندۀ احتمال وقوع بيشتر محصولات بالقوه نا ايمن هستند ؛  
	د ) فراهم آوردن اطلاعات لازم براي برنامه ريزي مميزي داخلي با درنظر گرفتن وضعيت و اهميت محدوده های مورد مميزي ؛ و 
	هـ ) فراهم آوردن شواهدي مبني بر مؤثر واقع شدن تمام اصلاحات و اقدامات اصلاحي. 
	نتايج تجزيه و تحليل ها و نتايج حاصل از فعاليت ها بايد به عنوان درونداد بازنگري مديريت ثبت و به روش مناسب به مدیریت ارشد گزارش شود. همچنین به عنوان درونداد برای به‌ روز آوري سيستم مديريت ‌ايمني مواد غذايي به‌كار گرفته شوند.(به بند 8-5-2 رجوع کنید) 
	8-5 بهبود 
	8-5-1 بهبود مستمر 
	مديريت ‌ارشد بايد اطمينان يابد سازمان به طور مستمر اثربخشي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي را از طريق ارتباطات (به بند 5-6 رجوع کنید) ، بازنگري مديريت (به بند 5-8 رجوع کنید) ، مميزي داخلي (به بند 8-4-1 رجوع کنید) ، ارزيــابي مورد به مورد ‌نـــتايج تصديق (به بند 8-4-2 رجوع کنید) ، تجــزيه و تحــليل نتايج فعالیت های تصــديق (به بند 8-4-3 رجوع کنید ) ، صحه گذاري ترکیب اقدامات كنترلي (به بند 8-2 رجوع کنید) ، اقدامات اصلاحي (به بند 7-10-2 رجوع کنید) و به روزآوري سيستم مديريت ايمني مواد غذايي (به بند 8-5-2 رجوع کنید) ، بهبود مي دهد. 
	يادآوري - استاندارد ISO 9001 : 2001 بهبود مستمر اثربخشي سيستم های مديريت كيفيت را معرفي مي كند. ISO 9004  راهنمايي برای بهبود مستمر اثربخشي و كارايي سيستم هاي مديريت كيفيت فراتر از آنچه در ISO 9001 معرفي شده است را ارائه مي نمايد. 
	8-5-2 روزآمد سازي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي 
	مديريت ارشد بايد اطمينان يابد كه سيستم مديريت ايمني مواد غذايي به طور مستمر به روز  مي گردد. براي دست يابي به اين منظور گروه ايمني مواد غذايي بايد در فواصل زماني طرح ريزي شده سيستم مديريت ايمني مواد غذايي را مورد ارزيابي قرار دهد. گروه، سپس بايد ضرورت بازنگري تجزيه و تحليل خطرات (به بند 7-4 رجوع کنید) ، ايجاد برنامه هاي پيش نياز عملياتي (به بند 7-5 رجوع کنید) و طرح HACCP (به بند 7-6-1 رجوع کنید) را  مورد بررسی قرار دهد . 
	فعاليت‌هاي ارزيابي و به روز آوري بايد براساس موارد زير انجام شود : 
	الف) درونداد حاصل از ارتباطات خارجي و داخلي مطابق بند 5-6؛ 
	ب ) درونداد حاصل از ساير اطلاعات كه دربرگيرنده تناسب، كفايت و اثربخشي سيستم مديريت موادغذايي ؛ 
	ج ) برونداد حاصل از تجزيه و تحيل فعاليت هاي تصديقي ( به بند 8-4-3 رجوع کنید) ؛ و 
	د )‌برونداد حاصل از بازنگري مديريت ( به بند 5-8-3 رجوع کنید) . 
	فعالیت های به روز آوري سيستم بايد ثبت و به روش مناسب به عنوان درونداد بازنگري مديريت گزارش دهي گردند (به بند 5-8-2 رجوع کنید ). 

