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ROZDZIAL 1I

OBOWIAZKI PRZEDSIEBIORSTW SEKTORA SPOZYWCZEGO

Artykut 3

Obowiazki ogélne

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego zapewniaja, ze na
wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji
zywnosci odbywajacych sie pod ich kontrola, spelniane sa
wlasciwe wymogi higieny ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu.

Artykut 4

Ogodlne i szczegblne wymogi higieny

1. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego prowadzace produkcje
podstawowa oraz te powigzane dzialania, ktére sa wymienione
w zalaczniku I, postepuja zgodnie z ogélnymi przepisami doty-
czgcymi higieny ustanowionymi w CzeSci A zalgcznika I oraz z
wszelkimi szczegblnymi wymaganiami przewidzianymi w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 853/2004.

2. Przedsigbiorstwa sektora  spozywczego — uczestniczgce
w ktorymkolwiek etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji
zywnosci po tych etapach, do ktérych stosuje si¢ ustep 1, prze-
strzegaja ogdlnych wymogdéw higieny ustanowionych w zalacz-
niku II oraz wszelkich szczegdlnych wymogéw przewidzianych
w rozporzgdzeniu (WE) nr [2004*.

3. Przedsigbiorstwo sektora spozywczego, gdzie wlasciwe, przyj-
mujg nastepujace szczeg6lne srodki higieny:

a) zgodnos¢ z kryteriami mikrobiologicznymi dla srodkéw spo-

zywezych;

b) procedury niezbedne do osiggnigcia pozioméw okreslonych
do osiggniecia celéw niniejszego rozporzadzenia;

¢) zgodno$¢ z wymogami kontroli temperatury dla Srodkéw
spozywezych;

d) utrzymywanie faficucha chtodniczego;

e) pobieranie probek i analiza.

4. Kryteria, wymogi i poziomy okreslone w ust. 3 zostaja przy-
jete zgodnie z procedura okre$long w art. 14 ust. 2.

Powigzane metody pobierania prébek i analizy zostaja ustano-
wione zgodnie z t3 samg procedurg.

5. Jezeli niniejsze rozporzadzenie, rozporzadzenie (WE)
nr 853/2004 oraz ich $rodki wykonawcze nie okreslaja metod
pobierania probek lub analizy, przedsigbiorstwa sektora spozyw-
czego moga uzywac wlasciwych metod ustanowionych w innym
ustawodawstwie wspoélnotowym lub krajowym albo, w przy-
padku braku takich metod, metod ktére zapewniaja réwnowazne
rezultaty do tych uzyskiwanych przy uzyciu metody referencyj-
nej, jezeli sa one uzasadnione naukowo zgodnie z miedzynaro-
dowo uznanymi regutami lub protokétami.

5. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego moga korzystal z
wytycznych przewidzianych w art. 7, 8 i 9 jako pomocy do
wypelniania ich obowigzkow na podstawie niniejszego rozporzg-
dzenia.

Artykut 5

Analiza zagrozefi i krytyczne punkty kontroli

1. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego opracowuja, wykonuja
i utrzymuja stala procedure lub procedury na podstawie zasad
HACCP.

2. Zasady HACCP okreslone w ust. 1 obejmujg nastepujace:

a) okreslanie wszelkich zagrozen, ktorym nalezy zapobiec,
wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do akceptowalnych pozioméw;

b) okreslanie krytycznych punktéw kontroli w dziataniu lub
dziataniach, w ktérych kontrola jest konieczna do zapobieze-
nia lub wyeliminowania zagrozenia lub do ograniczenia go do
akceptowalnych pozioméw;
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¢) ustanowienie limitéw krytycznych w punktach kontroli kry-
tycznej, ktére oddzielajg poziom akceptowalny od nieakcep-
towalnego w celu zapobiezenia, wyeliminowania lub ograni-
czenia zidentyfikowanych zagrozen;

d) ustanowienie i wprowadzenie w zycie skutecznych procedur
monitorowania w krytycznych punktach kontroli;

e) ustanowienie dziatan naprawczych, gdy monitoring wykazu-
je, ze krytyczny punkt kontroli jest poza kontrols;

f) ustanowienie procedur, ktére powinny by¢ regularnie wyko-
nywane, w celu sprawdzenia, czy Srodki wyszczegdlnione
w lit. a) - e) dzialaja skutecznie; oraz

g) ustanowienie dokumentéw i archiwéw proporcjonalnych do
charakteru i rozmiaru przedsi¢biorstwa sektora spozywczego
w celu wykazania skutecznego stosowania $srodkéw wyszcze-
g6lnionych w lit. a) - ).

Jezeli dokonuje si¢ jakiejkolwiek modyfikacji w produkcie, pro-
cesie lub jakimkolwiek dzialaniu, przedsigbiorstwa sektora spo-
zywezego dokonuja przegladu procedury i wprowadzajg nie-
zbedne w niej zmiany.

3. ust. 1 stosuje si¢ jedynie do przedsi¢biorstw sektora spozyw-
czego uczestniczace w jakimkolwiek etapie produkeji, przetwa-
rzania i dystrybucji zywnosci po produkeji podstawowej i tych
powigzanych dziataniach, ktére sg wymienione w zalgczniku L.

4. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego:

a) dostarczajg wlasciwemu organowi dowodéw dotyczacych
zgodnosci dziatania z ust. 1 w sposdb, w jaki wymagaja tego
wlasciwe organy, uwzgledniajgc charakter i rozmiar przedsie-
biorstwa sektora spozywczego;

b) zapewniajg, ze kazdy dokument opisujacy procedury opraco-
wane zgodnie z niniejszym artykulem jest zawsze aktualny;

¢) utrzymuja inne dokumenty i archiwa dotyczgce wlasciwego
okresu.

5. Szczegdlowe ustalenia dotyczace stosowania niniejszego arty-
kutu mogg zosta¢ ustanowione zgodnie z procedurg okreslong
w art. 14 ust. 2. Takie ustalenia mogg ulatwia¢ wykonanie zasto-
sowanie niniejszego przez niektore przedsi¢biorstwa sektora spo-
zywczego, w szczegdlnosci poprzez zapewnienie wykorzystania
procedur okreslonych w wytycznych w celu zastosowania zasad

HACCP, aby zachowa¢ zgodnos¢ z ust. 1. Takie ustalenia moga
rowniez ustala¢ okres, podczas ktorego przedsigbiorstwa sektora
spozywczego powinni utrzymywaé dokumenty i archiwa zgod-
nie z ust. 4 lit. ¢).

Artykut 6

Kontrole urzedowe, rejestracja i zatwierdzenie

1. Przedsigbiorstwo sektora spozywczego wspolpracuja z wlasci-
wymi organami zgodnie z innym, majgcym zastosowanie, prawo-
dawstwem wspolnotowym lub, jezeli takie nie istnieje, z prawem

krajowym.

2. W szczegdlnodci, kazde przedsigbiorstwo sektora spozyw-
czego powiadamia wlaSciwy organ, w sposob, jakiego wymaga
ten ostatni, o kazdym przedsigbiorstwie pod jego kontrolg, ktore
uczestniczy w jakimkolwiek z etapéw produkcji, przetwarzania
i dystrybucji zywnosci. w celu rejestracji kazdego z takich przed-
siebiorstw.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego zapewniajg rowniez, ze
wlasciwy organ zawsze posiada aktualne informacje na temat
zakladéw, w tym poprzez powiadamianie o kazdej istotnej zmia-
nie w dzialalnosci i o kazdym zamknieciu istniejacego zakladu.

6. Jednakze przedsi¢biorstwa sektora spozywczego zapewniaja,
ze zaklady sg zatwierdzone przez wlasciwy organ, w nastepstwie
przynajmniej jednej wizyty w miejscu funkcjonowania, jezeli
zatwierdzenie jest wymagane:

a) na podstawie prawa krajowego Pafistwa Czlonkowskiego, na
terenie ktérego znajduje si¢ przedsigbiorstwo;

b) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 853/2004; lub

¢) przez decyzje przyjeta zgodnie z procedura okreslong
w art. 14 ust. 2.

Kazde Panstwo Czlonkowskie wymagajace zatwierdzenia niekt6-
rych zakladéw znajdujacych si¢ na jego terytorium na podstawie
prawa krajowego, jak przewidziano w lit. a), powiadamia Komi-
sje i inne Panstwa Czlonkowskie o odpowiednich przepisach kra-

jowych.



