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Rezime: HACCP je prihvacen kao vazan alat za identifikaciju i kontrolu bezbednosti hrane. Cilj
rada je da obezbedi smernice kako da organizacije ukljucene u lanac hrane validiraju, a potom i
verifikuju HACCP sistem. U radu je prikazana verifikacija i validacija HACCP sistema sa osvrtom
na prakticna iskustva AD "Kompanija Fidelinka" Subotica. Rad ukazuje na ulogu i znacaj koji
imaju aktivnosti verifikacije i validacije za funkcionisanje uspostaviljenog HACCP sistema, ali i na
celokupno funkcionisanje Kompanije. HACCP predvida uspostavljanje postupaka, koji treba da
potvrde da je HACCP plan adekvatan za kontrolu identifikovanih opasnosti i da celokupan
HACCP sistem funkcionise kako je predvideno. U radu su obuhvaceni segmenti inicijalnih i
planiranih verifikacionih i validacionih aktivnosti i aktivnosti potvrdivanja i ponovnih procena
uspostavljenog sistema. Naglasak je stavljen na primenjene metode, odgovornosti, ucestalost
sprovodenja i znacaj urednog vodenja zapisa i njihove sistematicne analize. Ove aktivnosti
istovremeno rezultiraju identifikovanjem mesta za unapredenje sistema.

Kljuéne rec¢i: HACCP plan, verifikacija, validacija

Abstract: HACCP is accepted as an important tool for the identification and control of food safety.
The aim of this paper is to provide guidelines to organizations involved in food chain to validate
and then to verify HACCP system. The paper presents verification and validation of HACCP
system, with an emphasis on practical experience of Fidelinka Company. Paper points out the role
and importance of verification and validation activities for functioning of implemented HACCP
system and also to the whole functioning of the Company. HACCP requires procedures being
established to demonstrate if HACCP plan is adequate to control identified hazards and that the
overall HACCP system is operating as intended. The paper includes initial and planned
verification and validation activities and activities of conformation and reassessment of the
system. Applied methods, responsibilities, frequency and importance of good record keeping and
their systematic analyses are being emphasised. At the same time these activities result in
identifying places for for system improvements.
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UvOD

svu svoju hranljivu vrednost.

da potroSacu isporuc¢imo proizvod koji je sacuvao

Sa Sest decenija tradicije, AD ,, Kompanija
Fidelinka“ Subotica je lider na trziStu
prehrambenih proizvoda Srbije i regiona.

Brend Fidelinka poznat je po vrhunskom
kvalitetu, konkurentnim cenama 1 bogatom
asortimanu. Sve to rezultira dominantnim trzi§nim
ucesCem u zemlji i, $to je najvaznije od svega,
brojnim zadovoljnim i lojalnim potro$acima.

Fidelinka ulaze sav svoj trud i entuzijazam u
to da svi njeni proizvodi budu vrhunskog kvaliteta.
Svesni sustinske veze izmedu kvaliteta hrane i
zdravlja modernog coveka, u Fidelinki najvecu
paznju posveCujemo odgovorno  planiranoj
proizvodnji. U skladu sa savremenim svetskim
trendovima kvalitetne ishrane, na$ osnovni cilj je

Kompanija Fidelinka posluje u skladu sa
standardom ISO 9001:2000 i HACCP sistemom.
Na taj nacin Fidelinka je usla u krug malobrojnih
domacih proizvodaca ¢iji prehrambeni proizvodi
imaju potvrdu da su zdravstveno ispravni i
besprekorno kvalitetni, te kao takvi prihvatljivi i za
trziSte Evropske unije.

2. HACCP KONCEPT U AD
”KOMPANIJA FIDELINKA” SUBOTICA

Osnovna pretpostavka na kojoj se bazira
sistem upravljanja kvalitetom u Kompaniji
Fidelinka je Cinjenica da je preventivan pristup
efikasniji za proizvodnju bezbedne hrane, nego
kontrola krajnjeg proizvoda. U okviru sistema
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upravljanja HACCP je prihvaéen kao vazan alat za
identifikovanje i kontrolu bezbednosti hrane.

Primena HACCP koncepta odvija se u tri faze:

1. precizno definisanje procesa, analiza

opasnosti, definisanje preventivnih mera
za identifikovane opasnosti, odredivanje
kriticnih granica (i granica upozorenja) i
uspostavljanje korektivnih mera (izrada
HACCEP plana)

2. primena postupaka (HACCP plan), koja

ukljucuje i postupak inicijalne validacije

3. funkcionisanje HACCP sistema, koje

ukljucuje  aktivnosti  verifikacije i
validacije sistema.

Osnovni cilj je da se HACCP plan primeni u
praksi na nadin koji obezbeduje upravljanje
sistemom proizvodnje bezbedne hrane.
Pretpostavka uspesne primene i dobijanja Zeljenih
rezultata je postojanje dobre proizvodacke prakse
(GMP - Good Manufacturing Practice, engl.),
dobre higijenske prakse (GHP — Good Hygienic
Practice, engl.) i drugih ,,dobrih praksi“, koje ¢ine
osnovu na kojoj se gradi HACCP.

HACCP sistem (i HACCP plan kao osnovni
dokumenat) nije, niti sme biti, u suprotnosti sa vec¢
postoje¢im sistemom kvaliteta i proizvodackom
praksom, nego predstavlja njihov dalji logi¢an
razvoj (evolucija sistema). U skladu sa praksom i
izmenama u procesu HACCP sistem i HACCP
plan se stalno unapreduju i azurirajui (menjaju,
prilagodavaju). Ukoliko su potrebne modifikacije
HACCP plana, njegova efikasnost se validuje.
Rezultat verifikacije moze da bude nova
informacija, koja moze biti upotrebljena u
postupku validacije izmena HACCP plana (slika br
1). Ovo je narocito vazno da bi se sprecila situacija
kada promene ucinjene s namerom da unaprede
sigurnost proizvedu suprotan efekat. Izmene
HACCP plana su sastavni deo plana stalnih
poboljsanja.

Prilikom uvodenja novih proizvoda ili u
slu¢aju  unapredenja  postoje¢ih  proizvoda
(promene u procesu proizvodnje uzrokovane
novom opremom i/ili novim postupcima) pristupa
se preispitivanju HACCP plana i utvrdivanju da li
je doslo do pojave novih opasnosti koje bi mogle
ugroziti  bezbednost  proizvoda,  odnosno
utvrdivanja da li proizvodnja novih proizvoda
primenom postojece proizvodne prakse (HACCP
plana) rezultira bezbednim proizvodima. Uticaji
svake promene se detaljno analiziraju, jer promene
u proizvodnji mogu da unaprede efikasnost
(produktivnost) proizvodnje ili kvalitet proizvoda,
ali u pojedinim sluc¢ajevima mogu da uti¢u i na
bezbednost proizvoda.

Promene koje mogu uticati na bezbednost
proizvoda, a koje su predmet sastanka HACCP
tima su:

1. nova sirovina i/ili isporucilac

2. izmena opreme

3. nova sredstva za odrzavanje higijene

4. izmena nacina pakovanja

5. promena sastava proizvoda (receptura) i sl.

> Primena HACCP principa (1-7)

'

Izrada HACCP plana

'

Inicijalna validacija HACCP plana

'

Usvajanje HACCP plana

'

Primena HACCP plana <t

Verifikacija
Korekeie 1. usaglasenost sa 7 principa
Y 2. nove informacije
3. usaglasenost sa HACCP planom f‘b’il(orckcijc
¢ [
Validacija

1. godisnja validacija
2. validacija nakon izmena

!

Proces stalnog poboljsanja

Slika 1 — HACCP verifikacija i validacija

Korekeije, korektivne i
preventivne mere

UCcestalost sprovodenja aktivnosti verifikacije
i validacije definisana je godis$njim planom (tabela
br 1).

Aktivnost Ucdestalost

Inicijalna Pre implementacije

validacija HACCEP plana

Validacija - 1. Godisnja validacija

sistem 2. Nakon izmena HACCP
plana

Verifikacija - Kvartalno, a po potrebi i

sistem ceSce

Verifikacija - Jednom u smeni

CCP monitoring (definisano HACCP
planom)

Interna provera Prema planu internih
provera

Kontrola higijene | Dva puta mese¢no

Provera merne Prema planu overavanja

opreme merne opreme (jednom
godisnje)

Tabela 1 — UCcestalost aktivnosti verifikacije i
validacije



3. AKTIVNOSTI VERIFIKACLJE I
VALIDACIJE U AD “KOMPANIJA
FIDELINKA” SUBOTICA

3.1 Pojmovno odredenje

Prema ISO 9000 pod verifikacijom,
overavanjem, se podrazumeva potvrdivanje
pruzanjem objektivnog dokaza da su ispunjeni
specificirani zahtevi, dok se pod validacijom
podrazumeva potvrdivanje pruzenjem objektivnog
dokaza da su ispunjeni zahtevi za specifi¢nu
predvidenu upotrebu ili primenu [1].

ISO 22000 validaciju posmatra kao
obezbedivanje dokaza da kontrolne mere, kojima
se upravlja pomocu HACCP plana i operativnih
PRP-ova, mogu da budu efektivne. Smatra se da je
ova definicija pojma validacije pogodnija za oblast
bezbednosti hrane nego definicija data u standardu
ISO 9000 [2].

Codex Alimentarius validaciju definiSe kao
pribavljanje dokaza da su kontrolne mere ili
kombinacija kontrolnih mera, ako se pravilno
sprovode, sposobne da kontroliSu opasnosti za
odredeni ishod. Verifikaciju, definise kao primenu
metoda, procedura, testova i drugih ocena, pored
monitoringa, kako bi se utvrdilo da li kontrolne
mere jesu, ili su bile sprovodene, kako je
predvideno [3].

Jednostovne receno, validacija treba da pruzi
odgovor na pitanje: “da li ¢e sistem funkcionisati u
praksi?”. S druge strane, verifikacija treba da pruzi
odgovor na pitanje: “da li radimo ono $to smo
planirali?”.

3.2 Validacija

Validacija treba da osigura da su informacije
na kojima se HACCP plan bazira ta¢ne. Validacija
uvek  prethodi  implementaciji ~ (inicijalna
validacija), sledi nakon izmena HACCP plana
(ponovna validacija) ili se sprovodi prema
godisnjem planu verifikacije i validacije (godi$nja
validacija). Svaka promena HACCP plana je
pracena promenom prate¢e dokumentacije i
uskladivanjem sistema vodenja zapisa.

Validaciju sprovodi HACCP tim. Cilj je da se
potvrdi da su identifikovane opasnosti kontrolisane
uspostavljenim HACCP planom, ali i da se utvrdi
da li su obuhvacéene sve potencijalne opasnosti.
Dokaze da je HACCP plan efikasan obezbedujemo
iz razlicitih izora.

Validacija se obavezno sprodi pre inicijalne
(pocetne) primene HACCP plana, kako bi se
utvrdilo da su sve opasnosti identifikovane i da li
¢e te opasnosti biti efektivno kontrolisane ukoliko
se HACCP plan impelementira. Tokom ove

inicijalne validacije, proverava se adekvatnost
CCP taCaka, opravdanost kriticnih granica,
monitoring i postupak stvaranja zapisa, kao i
preduzete korektivne mere u slu¢aju odstupanja.

Validacija ukljucuje analizu objektivnih
dokaza (stru¢na literatura, zakonska regulativa,
istorijski podaci i sl.) i analizu kontrolnih mera
(monitoring i korektivne mere).

Objektivni dokazi treba da potvrde da
postavljene ciljne vrednosti i kriticne granice (i
granice  upozorenja) drze pod kontrolom
identifikovane opasnosti, odnosno da se nalaze na
nivou koji obezbeduje proizvodnju bezbednih
proizvoda. Validacija kontrolnih mera ukljucuje
pregled podataka i analizu dijagrama toka procesa,
kako bi se utvrdilo da su CCP tacke pravilno
identifikovane i da su postavljene granice
adekvatne. Validacija kontrolnih mera obezbeduje
da korektivne mere, koje se preduzimaju u slucaju
odstupanja od postavljenih ciljnih vrednosti,
rezultiraju izdvajanjem neusaglasenih proizvoda,
¢ime se sprecava njihova distribucija do krajnjih
potrosaca.

Preporuka je da se redovna validacija sprovodi
najmanje jednom godisnje, a po potrebi i Cesce,
odnosno svaki put kada se izmeni HACCP plan
(korektivne i preventivne mere).

3.3 Verifikacija

Verifikacione aktivnosti se realizuju
utvrdenom dinamikom, s ciljem posmatranja
HACCEP sistema kao celine, a ne samo odredenog
specificnog podruéja (kao Sto je slucaj sa
monitoringom u CCP tackama).

Verifikacija je ukljuéena, odnosno predvidena
HACCP planom, a postupak je formalizovan sa
precizno definisanim metodama verifikacije,
ucestaloS¢éu sprovodenja i odgovornim osobama.
Rezultate verifikacionih  aktivnosti analizira
HACCP tim koji donosi odluke o potrebnim
izmenama i prilagodavanjima HACCP plana.

Verifikacija ukljucuje:

1. potvrdivanje uskladenosti sa HACCP planom
2. sakupljanje informacija

Osnovni cilj procene usaglasenosti sa HACCP
planom je podizanje poverenja u kompetentnost
procesa proizvodnje. To se postize
demonstriranjem da se uspostavljene procedure i
radne instrukcije efikasno sprovode. Ovaj deo
verifikacije je sliCan proverama, jer se
dokumentima (zapisima) obezbeduju dokazi da se
proizvodnja odvija na definisan nacin i da rezultira
bezbednim proizvodima.

Verifikacija treba da obezbedi da je HACCP
plan  primenjen na  opremi, procesima,
proizvodima, postupcima cCiS¢enja, okruzenju
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TIP VALIDACIJE (zaokruzi):

— popunjava se deo 1-3

popunjava se deo 1-3

e Pocetna validacija — popunjava se samo deo 3
e Validacija (ponovna procena) koja je nastala zbog izmena u analizi opasnosti, HACCP planu

¢ Godisnja validacija (ponovna procena) HACCP planova ukljuéujuci i analizu opasnosti —

HACCEP plan: | Linija:

| Datum:

Validaciju vodio:

Tema Da Ne

«Day

Opis ako je

Da li su potrebne izmene
HACCEP plana ili je
potrebna analiza
opasnosti?

Posledice po
zdravstvenu
ispravnost

Tabela 2 — Cek lista za validaciju HACCP sistema

Komentar

korekcija / CA mera

rok
izvrSenja

odgovorna

/ PA mera osoba

HACCP PLAN

- opis proizvoda

- potencijalne opasnosti
- dijagram toka

- CCP i kontrolne mere
- kriti¢ne granice

- korektivne mere

odluke HACCP tima
(sastanci)

ZAKONSKA REGULATIVA

izmene zakona i
pravilnika

Tabela 3 — HACCP verifikacija

objekta, rasporedu opreme unutar objekta,
distribuciju i skladistenje, sirovine, ambalazu i dr.
Prikupljanje informacija ukljucuje analizu
trenda:
1. podataka zabelezenih u CCP
. rezultata prijemne kontrole
. rezultata procesne kontrole proizvoda
. rezultata zavrSne kontrole porizvoda
. reklamacija kupaca i potroSaca
. rezultata kontrole higijene (analiza briseva)
. overavanja (i provere) merne opreme i dr.
Analizom podataka utvrduju se uzroci
problema 1 potencijalna mesta unapredenja
bezbednosti proizvoda.

NN AW

5. PRAKTICNI PRIMERI VALIDACIJE
I VERIFIKACIJE U AD , KOMPANIJA
FIDELINKA“ SUBOTICA

5.1 Validacija

Za validaciju HACCP tim koristi obrazac: Cek
lista za validaciju HACCP sistema (tabela br 2). U
slucaju inicijalne (pocetne) validacije odgovara se
na grupu pitanja (data u nastavku teksta) pod
tackom 3, dok se kod ponovne validacije i godi$nje

validacije daju odgovori na sve tri grupe pitanja.
Ukoliko je odgovor na postavljeno pitanje DA,
HACCP tim opisuje odstupanje, odnosno dokaze
usaglasenosti, navode¢i istovremeno da li ima
posledica po zdravstvenu ispravnost i da 1li su
potrebne izmene HACCP plana ili je potrebna
analiza opasnosti.
1. Ocena proizvoda i procesa
izmenjen opis proizvoda?
izmenjena receptura?
izmene dodataka/pakovanja?
novi nacin potrosnje ili skladiStenja
proizvoda?
novi dobavljac?
izmenjen dijagram toka?
izmene u opremi?
izmenjena distribucija gotovog
proizvoda?
i. izmenjen obim proizvodnje?
2. Ocena istorije zdravstvene ispravnosti proizvoda
a. velika odstupanja u CCP?
b. bilo koji industrijski opoziv slicnih
proizvoda?
c. pojava nove opasnosti?
d. reklamacije potrosaca na zdravstvenu
ispravnost?

/eo o

SR oo
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3. Ocena adekvatnosti kriticnih granica u CCP,
pracenja  (monitoringa),  korektivnih  mera,
verifikacije CCP i postupaka Cuvanja zapisa iz
CCP. Preispitivanje vaze¢e CCP dokumentacije.

a. dali suopasnosti u CCP pod kontrolom?

b. dali su kriti¢ne granice u CCP
adekvatne?

c. dali metode pracenja (monitoringa) i
njihova ucestalost omogucéavaju
identifikovanje odstupanja?

d. dali korektivne mere koriguju i drze pod
kontrolom odstupanja?

e. dali su postupci ¢uvanja zapisa
odgovarajuci?

f. dali aktivnosti verifikacije obuhvataju
overavanje instrumenata za pracenje
procesa?

g. dali verifikacija ukljucuje preispitivanje
reklamacija potrosaca?

h. dali verifikacija obuhvata pregled zapisa?

5.2 Verifikacija

Prilikom verifikacije HACCP sistema HACCP
tim analizira zapise i koristi obrazac: HACCP
verifikacija (tabela br 3). U slucaju da se utvrde
odstupanja od propisanih aktivnosti, ciljnih
vrednosti 1 sl. definisanih HACCP planom, voda
HACCP tima za svako odstupanje definise
korekciju, korektivnu ili preventivhu meru (u
zavisnosti od posledica po bezbednost proizvoda
koje odstupanje uzrokuje), rokove izvrSenja i
odgovorne osobe. Predmet naredne verifikacije
obavezno predstavlja provera (verifikacija) da li su
dodeljeni zadaci realizovani u predvidenim
rokovima.

Predmet verifikacije je:

1. HACCP plan

opis proizvoda
potencijalne opasnosti
dijagram toka

CCP i kontrolne mere
kriti¢ne granice

f. korektivne mere
2. Zakonska regulativa

a. izmene zakona i pravilnika koji regulisu

oblast poslovanja
3. Sirovine

a. prijemna kontrola

b. kontrola zdravstvene ispravnosti sirovina

c. provera isporucilaca

d. analiza ispravnosti vode
4. Proizvod — proces

a. monitoring u CCP tackama

b. kontrolne karte (kontrolne tacke)

c. cksterne analize proizvoda (kvalitet,

zdravstvena ispravnost)
5. Isporuka proizvoda

opo o

a. kontrola uslova trasporta
6. DDD zastita
a. monitoring u kontrolnim tackama
b. efikasnost DDD zastite
7. Merna oprema
a. overa merne opreme (CCP tacke)
b. provera overene merne opreme (CCP
tacke)
8. Kontrola higijene
a. sredstva za ¢iS¢enje (promena, kontrola
upotrebe)
b. zapisi ¢iS¢enja
c. kontrola higijene — interna
d. cksterna kontrola (brisevi, zapisinici
sanitarnog inspektora)
9. Interna provera
10. Neusaglaseni proizvodi
a. uzrok neusaglasenosti
b. uzrok reklamacija
c. povrat/opoziv proizvoda
11. Identifikacija i sledljivost
a. identifikacija sirovina i ambalaze
b. identifikacija proizvoda
c. sledljivost ,,unapred*
d. sledljivost ,,unazad*

6. ZAKLJUCAK

Sustina HACCP koncepta u AD ,,Kompaniji
Fidelinka“ Subotica je sadrzana u stalnom
nastojanju i preventivnim planskim aktivnostima
da se definiSu i na vreme otklone sve opasnosti u
celokupnom ciklusu proizvodnje. Dakle, sustina je
u preventivnom delovanju, kako bi se na vreme
otklonile, umanjile ili dovele na prihvatljiv nivo
sve potencijalne opasnosti u pogledu bezbednosti
hrane. Putem ovog koncepta obezbedena je puna
higijensko—sanitarna, odnosno zdravstvena
ispravnost gotovih proizvoda.

Uspeh HACCP sistema zavisi pre svega od
obrazovanja i obuke zaposlenih. Veoma je vazno
da zaposleni shvate Sta je, i kako funkcionise ovaj
sistem, otuda se velika paznja posvecuje ovom
segmentu. Zaposleni moraju da budu upoznati sa
procedurama i radnim instrukcijama koja sadrze
opis posla koji treba da bude obavljen.
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