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I. IEVADS
Ar pārtikas produktiem iespējami saistīta apdraudējuma kontrole parasti ietver kontrolpasākumu piemērošanu pārtikas apritē, sākot no primārās ražošanas līdz apstrādei un patēriņam. Pašreizējā situācijā, kad sistēmiski pārtikas nekaitīguma kontrolpasākumi ļauj elastīgi izvēlēties kontrolpasākumus, lielāku nozīmi iegūst šo kontrolpasākumu validācija. Tieši validācijas process parāda, ka izvēlētie kontrolpasākumi faktiski spēj konsekventi panākt paredzēto apdraudējuma kontroles līmeni.
Kontrolpasākumu validācijā ir svarīgi skaidri nošķirt nozares uzdevumu
 no kompetentās iestādes uzdevuma. Nozare ir atbildīga par kontrolpasākumu validāciju, savukārt kompetentā iestāde nodrošina, ka nozarei ir efektīvas validācijas sistēmas un kontrolpasākumi tiek atbilstoši validēti. Valdības var sniegt nozarei norādījumus par to, kā veikt validācijas pētījumus un kā var īstenot validētos kontrolpasākumus. Valdības vai starptautiskas organizācijas arī var veikt validācijas pētījumus, lai atbalstītu riska pārvaldības lēmumus, vai sniegt informāciju par kontrolpasākumiem, kas tiek uzskatīti par validētiem, jo īpaši tad, ja šādu pētījumu veikšanai nav pieejami līdzekļi (piemēram, maziem un mazāk attīstītiem uzņēmumiem).
Šajās pamatnostādnēs ir informācija par validācijas jēdzienu un būtību, uzdevumiem pirms validācijas, validācijas procesu un atkārtotas validācijas nepieciešamību. Tāpat šajās pamatnostādnēs aplūkota atšķirība starp validāciju, uzraudzību un verifikāciju I pielikumā doti piemēri validācijas scenārijiem, kam ir tikai ilustratīva nozīme, un tie neatspoguļo faktisko kontrolpasākumu validāciju un nav piemērojami globālā mērogā.
II. DARBĪBAS JOMA
Šīs pamatnostādnes attiecas uz kontrolpasākumu validāciju jebkurā pārtikas aprites posmā
. Tās ir paredzētas nozarei un valdībām kā norādījumi individuālu kontrolpasākumu, ierobežotu kontrolpasākumu kombināciju vai kontrolpasākumu kombināciju kopumu, kas veido pārtikas nekaitīguma kontroles sistēmu (piemēram, HACCP, LHP), validācijai.
Instrumenti, paņēmieni un statistikas principi, kas tiks izmantoti konkrētu pārtikas nekaitīguma kontrolpasākumu validācijai, neietilpst šā dokumenta darbības jomā. Konsultācijas par piemērošanu īpašos gadījumos jāsaņem no zinātniskām organizācijām, kompetentām iestādēm, procesa kontroles ekspertiem vai citiem saistītiem zinātnisko datu avotiem, kas var nodrošināt konkrētus principus un labākās prakses, uz kurām konkrēta kontrolpasākuma validācijai jābalstās.
III. DEFINĪCIJAS

Kontrolpasākums: jebkura darbība un pasākums, kuru var izmantot, lai nepieļautu vai novērstu apdraudējumu pārtikas nekaitīgumam vai to samazinātu līdz pieņemamam līmenim.

Pārtikas nekaitīguma kontroles sistēma: kontrolpasākumu kombinācija, kas kā kopums nodrošina, ka pārtika ir droša paredzētajai lietošanai.
Uzraudzība: secīga plānotu novērojumu vai kontrolparametru mērījumu veikšana, lai novērtētu, vai kontrolpasākums tiek kontrolēts.

Validācija: pierādījumu gūšana, ka kontrolpasākums vai kontrolpasākumu kombinācija, ja vien tie tiek pienācīgi īstenoti, spēj kontrolēt apdraudējumu līdz noteiktam rezultātam, gūšana.

Verifikācija: metožu, procedūru, testu un citu novērtējumu piemērošana, kas tiek veikta papildus uzraudzībai, lai noteiktu, vai kontrolpasākums darbojas vai ir darbojies atbilstoši paredzētajam.

IV. VALIDĀCIJAS JĒDZIENS UN BŪTĪBA
Validācija ir vērsta uz zinātniskas, tehniskas un novērojumu informācijas vākšanu un novērtēšanu, lai noteiktu, vai kontrolpasākumi var sasniegt noteikto mērķi attiecībā uz apdraudējuma kontroli. Validācija ietver darbības novērtēšanu pret vēlamo pārtikas nekaitīguma rezultātu vai mērķi attiecībā uz prasīto apdraudējuma kontroles līmeni.

Validācija tiek veikta kontrolpasākuma vai pārtikas nekaitīguma kontroles sistēmas izstrādes laikā vai tad, kad pārmaiņas uzrāda atkārtotas validācijas nepieciešamību (skat. VII sadaļu). Kontrolpasākumu validācija, ja vien iespējams, tiek veikta pirms pilnīgas to īstenošanas.
Validācijas, uzraudzības un verifikācijas savstarpējā saistība
	Validācija, uzraudzība un verifikācija bieži vien tiek jauktas. Šajā dokumentā minētā kontrolpasākumu validācija atšķiras no uzraudzības un verifikācijas, kuras abas tiek veiktas pēc validēto kontrolpasākumu īstenošanas. Uzraudzība un verifikācija ir instrumenti, kas tiek izmantoti, lai pārbaudītu kontrolpasākumu ievērošanu un parādītu, ka tie darbojas atbilstoši paredzētajam.
· Kontrolpasākumu uzraudzība ir pastāvīga informācijas vākšana kontrolpasākuma piemērošanas posmā. Informācija apstiprina, ka pasākums darbojas atbilstoši paredzētajam, t. i., noteiktajās robežās. Uzraudzības centrā parasti ir reālā laika pasākumi un konkrēta kontrolpasākuma īstenošana.
· Verifikācija ir pastāvīga darbība, kas tiek izmantota, lai noteiktu, vai kontrolpasākumi ir īstenoti atbilstoši paredzētajam. Verifikācija notiek kontrolpasākuma darbības laikā vai pēc tā, izmantojot dažādus pasākumus, tostarp uzraudzības pasākumu novērošanu un dokumentācijas pārskatīšanu, lai apstiprinātu, ka kontrolpasākumu īstenošana atbilst plānotajam.
Turpmākais piemērs ar termiski neapstrādātām, fermentētām desām parāda validācijas, verifikācijas un uzraudzības savstarpējo saistību.
· Validācija: kompetentā iestāde noteica kontrolpasākuma(-u) nepieciešamību, lai panāktu konkrētu patogēnās Escherichia coli logaritmisko samazinājumu. Validācijas process liecināja, ka nozare var pastāvīgi panākt konkrēto logaritmisko samazinājumu, nodrošinot konkrētu pH samazinājumu fermentācijas procesā un konkrētu ūdens aktivitātes samazinājumu nogatavināšanā, kā arī nodrošinot, ka izejvielās patogēno E. coli ir mazāk nekā noteikts saskaņā ar statistiski pamatoto mikrobioloģisko testēšanu.
· Uzraudzība: pH līmeņa samazināšanās mērīšana fermentēšanas laikā un svara zuduma (vai ūdens aktivitātes) novērtēšana nogatavināšanas laikā.
· Verifikācija: periodiska procesa kontrole patogēnās E. coli pārbaudīšanai, lai noskaidrotu, vai tās sākotnējais koncentrācijas līmenis izejvielās nepārsniedz noteiktās robežas un fermentēšanas un nogatavināšanas procesā pusfabrikātos vai gatavos produktos tiek panākti paredzētie rezultāti. Uzraudzības uzskaites pārbaude, lai nodrošinātu pastāvīgu kontroli laika gaitā.


V. UZDEVUMI PIRMS KONTROLPASĀKUMU VALIDĀCIJAS
Pirms pārtikas uzņēmums validē kontrolpasākumus, ir svarīgi pabeigt konkrētus uzdevumus, kas nodrošinātu efektīvu un produktīvu validācijas īstenošanu. Turpmākie uzdevumi var tikt īstenoti neatkarīgi vai kopā ar LHP, HACCP u. c.
Turpmāk ir norādīti pirms validācijas veicamie uzdevumi.
a) Noteikt apdraudējumu, kuru paredzēts kontrolēt attiecīgajās precēs un/vai vidē, ņemot vērā visu būtisko informāciju, tostarp riska novērtējumā iegūto informācijua, ja tā ir pieejama.
b) Noteikt nepieciešamo pārtikas nekaitīguma rezultātu.
Pārtikas nekaitīguma rezultātu var noteikt dažādi. Nozarei ir jānosaka, vai kompetentā iestāde ir izvirzījusi pārtikas nekaitīguma rezultātus vai mērķus, kas attiecas uz paredzēto pārtikas lietojumu. Ja kompetentā iestāde nav noteikusi pārtikas nekaitīguma rezultātus vai mērķus, šie mērķi nepieciešamības gadījumā ir jānosaka nozarei. Nozare var arī izvirzīt stingrākus mērķus par kompetentās iestādes noteiktajiem.
c) Noteikt pasākumus, kas jāvalidē, ņemot vērā:
· kontrolpasākuma nozīmi, lai panāktu apdraudējuma kontroli līdz noteiktam rezultātam. Kā piemēru var minēt:
· termiskās apstrādes posmu konservēšanas procesā;
· dzesēšanu līdz noteiktai temperatūrai konkrētā laikposmā;
· to, vai kontrolpasākums jau ir validēts.
Noteikt, vai kontrolpasākums jau iepriekš ir validēts pārtikas uzņēmumam piemērotā un atbilstošā veidā (piemēram, kompetentas iestādes pieprasīts vai kompetentas iestādes vai valsts vai starptautiskas organizācijas validēts kontrolpasākums), kā arī vai tā darbība ir tik labi ieviesta attiecīgajā piemērošanas procesā, ka turpmāka validācija nav nepieciešama. Tā vai citādi pārtikas apritē iesaistītam tirgus dalībniekam ir jānodrošina, ka apstākļi (piemēram, izejvielas, attiecīgais apdraudējums, kontrolpasākumu kombinācija, paredzētā lietošana un izplatīšanas un patēriņa modeļi) konkrētajā darbībā neatšķiras no apstākļiem, kādos kontrolpasākums tika validēts iepriekš.
· Validācijas prioritāte
Ievērojot, ka pārtikas nekaitīguma rezultāti bieži vien ir atkarīgi no dažādiem kontrolpasākumiem, var būt nepieciešams noteikt validācijas pasākumu prioritāti un ņemt vērā turpmāk minētos faktorus.
· Negatīvā ietekme uz veselību: jo augstāka ir varbūtība, ka apdraudējums varētu negatīvi ietekmēt veselību, jo vairāk uzmanības jāpievērš tam, lai nodrošinātu izvēlēto kontrolpasākumu kopuma efektivitāti. Jāizvērtē visvairāk apdraudēto iedzīvotāju skaits un to grupu vecums/dzimums.
· Vēsturiskā pieredze: daudziem pārtikas ražošanas un pārstrādes scenārijiem ir plaša vēsture, kas pierāda, ka konkrētie pasākumi, kuri izmantoti ar pārtiku saistīta apdraudējuma kontrolei, ir efektīvi. Ja attiecībā uz kontrolpasākuma darbību kāda konkrēta apdraudējuma kontrolei noteiktā kontekstā pieredze ir neliela vai tādas nav vispār, validācija kļūst vēl svarīgāka.
Dažos gadījumos vēsturiskie dati var novērst validācijas nepieciešamību. Tomēr, pamatojoties tikai uz vēsturisko pieredzi, nevajadzētu pieņemt, ka pārtikas ražošanas vai pārstrādes sistēma ir droša. Izvērtējot iepriekšējās informācijas atbilstību, jāņem vērā visa būtiskā pašreizējā informācija, jo iepriekšējā informācija var būt novecojusi. Piemēram, paraugu ņemšanas un testēšanas procedūras, kas tika izmantotas, lai iegūtu sākotnējos datus, var būt nepietiekamas saistībā ar pašreizējām darba procedūrām. Tagad var būt citi mikrobiālo patogēnu veidi, kuri neizturas tā, kā tie patogēnu vai surogātu mikroorganismu veidi, kas tika izmantoti sākotnējo pārtikas kontroles procesu noteikšanai. Jauna epidemioloģiska un/vai klīniska informācija var norādīt, ka iepriekš izmantotie kontrolpasākumi bija neefektīvāki nekā iepriekš domāts.
· Citi faktori/ierobežojumi
· Spēja uzraudzīt un pārbaudīt kontrolpasākumu
· Nosakot kontrolpasākumu prioritāti validācijai, jāizvērtē, cik lielā mērā kontrolpasākums pēc īstenošanas ir pakļauts uzraudzībai un/vai verifikācijai.
· Kontrolpasākumi, kuru kvantitatīvo ietekmi uz konkrētu apdraudējumu pēc būtības nav iespējams noteikt, ne vienmēr var tikt uzskatīti par prioritāriem validācijai. Šādi kontrolpasākumi ietver, piemēram, gaisa slūžas šķērspiesārņojuma samazināšanai, roku mazgāšanas procedūras un vairākas citas vispārīgās higiēnas prakses, kas minētas dokumentā “General Principles of Food Hygiene” [Pārtikas higiēnas vispārīgie principi] (CAC/RCP 1-1969).
· Zinātniski tehniskais pamatojums
· Nosakot kontrolpasākumu prioritāti validācijai, jāizvērtē visas zinātniskās un/vai tehniskās problēmas pasākuma validācijai. Tas nozīmē ņemt vērā mainīgumu, kas saistīts ar validējamo kontrolpasākumu, izvērtējamo pārtikas produktu un kontrolējamo apdraudējumu.
· Resursi
· Validācijas pasākumi var būt resursietilpīgi. Tādi konkrēti validācijas pasākumi kā eksperimentālie izmēģinājumi, procesa spēju pētījumi, apsekojumi, matemātiskā modelēšana, produktu vai vides paraugu ņemšana un analītiskā testēšana prasa ievērojamus resursus, jo īpaši, ja tie tiek piemēroti atbilstošā statistiskā veidā. Spēja izstrādāt un validēt pārtikas nekaitīguma kontrolpasākumus būs atkarīga no tā, kādā mērā to atļaus pieejamie resursi un kādā mērā pasākumi būs īstenojami. Nepieciešamā palīdzība (piemēram, pamatnostādņu izstrāde nozarei, mācības un tehniskā palīdzība), jo īpaši mazajiem un mazāk attīstītajiem uzņēmumiem, ko sniedz valsts un starptautiskas organizācijas, varētu palīdzēt īstenot pārtikas nekaitīguma kontrolpasākumu validāciju.
VI. VALIDĀCIJAS PROCESS
Pastāv dažādas validācijas pieejas. Precīza pieeja cita starpā būs atkarīga no apdraudējuma būtības, izejvielu un produkta būtības, kontrolpasākumu veida vai pārtikas nekaitīguma kontroles sistēmas, kas izvēlēta apdraudējuma kontrolei, un paredzētā apdraudējuma kontroles stingrības.
Kontrolpasākumu validācijas pieejas
Validācijā, pēc vajadzības, atsevišķi vai kopā var izmantot turpmāk aprakstītās pieejas. Tās ir izklāstītas bez īpašas secības.
· Atsauces uz zinātnisko vai tehnisko literatūru, iepriekšējiem validācijas pētījumiem vai vēsturiskām zināšanām par kontrolpasākuma darbību. Zinātnisku vai tehnisku informāciju, kas nepieciešama kontrolpasākuma validācijai, daudzos gadījumos var atrast dažādos avotos. Šādi avoti ir zinātniskā literatūra, valdības norādījumi, pamatnostādnes par LHP vai HACCP kontrolpasākumiem ar labu iepriekšējo praktisko pieredzi, ko validējušas kompetentas iestādes vai neatkarīgas zinātniskas iestādes, starptautiskie standarti vai pamatnostādnes (piemēram, Pārtikas kodekss) un nozares un/vai iekārtu ražotāju validācijas pētījumi. Tomēr, paļaujoties uz šīm zināšanām, jāpārliecinās, vai piemērošanas apstākļi pārtikas nekaitīguma kontroles sistēmā atbilst tiem apstākļiem, kas noteikti attiecīgajā zinātniskās informācijas avotā. Noteiktu vispāratzītu procesu (piemēram, laika un temperatūras kombināciju piena pasterizācijai) gadījumā var pietikt ar to, ka iegūst tikai datus par apstākļiem vai atribūtiem, kas attiecas uz attiecīgo darbību.
· Zinātniski pamatoti eksperimentālie dati, kas pierāda kontrolpasākuma atbilstību. Izaicinošā testēšana, kas paredzēta, lai atdarinātu procesa apstākļus, vai konkrētu pārtikas pārstrādes sistēmas aspektu izmēģinājumi rūpniecības uzņēmumā vai eksperimentālā ražotnē ir validācijas paņēmieni, kuri tiek plaši izmantoti, jo īpaši pārtikas pārstrādes ražotnes darbībās. Atbilstoša noteiktā patogēna logaritmiskā samazinājuma kvantitatīva demonstrēšana un dokumentēšana ar konkrētu mikrobiocīda procesu ir piemērs kontrolpasākuma validācijai ar eksperimentāliem izmēģinājumiem. Ja apdraudējuma risks ir saistīts ar patogēna augšanu līdz nepieņemamam daudzumam, tad apstākļiem (piemēram, produkta sastāvs, pārstrādes parametri, iepakojums vai uzglabāšanas un izplatīšanas apstākļi), kas novērš patogēna augšanu, var būt nepieciešama validācija un dokumentēšana, izmantojot atbilstoši izstrādātus eksperimentālos izmēģinājumus. Piemēram, ja produktā jākontrolē ūdens aktivitāte, lai novērstu Staphylococcus aureus augšanu, validāciju var panākt, parādot, ka produkta ūdens aktivitāte paredzētajos uzglabāšanas un izplatīšanas apstākļos būs vienāda ar noteikto ūdens aktivitāti vai mazāka par to.
Laboratorijas eksperimentālo izmēģinājumu palielināšana eksperimentālā ražotnē ir noderīga, lai nodrošinātu to, ka izmēģinājumi atbilstoši atspoguļo faktiskos pārstrādes parametrus un apstākļus. Tomēr tas gandrīz vienmēr prasa, lai būtu pieejami atbilstoši nepatogēni surogātu mikroorganismi, jo dzīvotspējīgus patogēnus mikroorganismus nedrīkst mērķtiecīgi ieviest pārtikas ražotnē. Izmantojot surogātu mikroorganismus, validācijai jāaptver surogātu piemērotība. Validāciju var būt nepieciešams ierobežot uz laboratoriju/eksperimentālo ražotni, ja nav pieejami atbilstoši surogātu mikroorganismi, kurus var izmantot, lai iegūtu datus faktiskajos ražošanas apstākļos.
Ņemot vērā kontrolpasākuma vai kontrolpasākumu apvienojuma nenoteiktību vai mainīgumu, var būt nepieciešamas papildu drošības rezerves, lai panāktu vēlamo kontroles līmeni, kad pasākums tiks īstenots normālā darbībā.
· Datu vākšana darba apstākļos visā ar pārtiku saistītajā darbībā. Izmantojot šo pieeju, bioloģiskos, ķīmiskos vai fiziskos datus, kas saistīti ar attiecīgo apdraudējumu, vāc noteiktu periodu (piemēram, 3–6 nedēļas sērijveida ražošanā) darba apstākļos, kas atspoguļo visu ar pārtiku saistīto darbību, tostarp periodos, kad ražošana ir palielināta, piemēram, liela pieprasījuma apstākļos brīvdienās. Piemēram, ja pārtikas nekaitīguma kontroles sistēma ir atkarīga no labas veterinārās vai lauksaimniecības prakses izmantošanas attiecīgajā jomā vai labas higiēnas prakses pārstrādes uzņēmumā, šos pasākumus var būt nepieciešams validēt, izmantojot starpproduktu/gatavu produktu un/vai vides paraugu ņemšanu un testēšanu. Paraugu ņemšanas pamatā ir atbilstošu paraugu ņemšanas paņēmienu, paraugu ņemšanas plānu un testēšanas metodikas izmantošana. Ar savāktajiem datiem jāpietiek nepieciešamajām statistikas analīzēm.
· Matemātiskā modelēšana. Matemātiskā modelēšana ir matemātiska zinātnisko datu par to, kā faktori, kas ietekmē kontrolpasākuma vai kontrolpasākumu apvienojuma darbību, ietekmē to spēju panākt paredzēto pārtikas nekaitīguma rezultātu. integrācija. Nozarē plaši izmanto tādus matemātiskos modeļus kā patogēnu augšanas modeļi, lai novērtētu pH un ūdens aktivitātes izmaiņu ietekmi uz patogēnu augšanas kontroli, vai z vērtības modeļi, lai noteiktu alternatīvus termiskās apstrādes apstākļus. Tajā var ietilpt tādu riska modeļu izmantošana, kas izvērtē kontrolpasākuma vai kontrolpasākumu apvienojuma ietekmi tālāk visā pārtikas aprites ķēdē. Efektīva matemātiskās modelēšanas izmantošana parasti prasa atbilstošu modeļa validāciju konkrētam lietojumam pārtikas nozarē. Tas var prasīt papildu testēšanu. Validācijā, kuras pamatā ir matemātiskās modelēšanas izmantošana, jāņem vērā nenoteiktības/mainīguma robežas, kas saistītas ar modeļu prognozēm.
· Apsekojumi. Kontrolpasākumu validācijai pēc nepieciešamības var izmantot apsekojumus kopā ar citām pieejām, lai parādītu, kādu paredzēto apdraudējuma kontroles līmeni var panākt. Piemēram, par validācijas pieeju marķēšanā kā kontrolpasākumu var uzskatīt patērētāja izpratnes novērtēšanu par etiķetē iekļauto informāciju pirms etiķetes noformēšanas vai tās laikā.
 Jārūpējas par to, lai nodrošinātu, ka statistiski derīgi apsekojumi vai cits pasākums sniedz precīzus datus, kurus atbilstoši var izmantot atsevišķs pārtikas apritē iesaistīts tirgus dalībnieks vai kompetenta iestāde.
Validācijas procesa posmi
Pēc tam, kad pabeigti uzdevumi, kas nepieciešami pirms validācijas, kontrolpasākumu validācijas procesā ir šādi posmi:
· izlemt par pieeju vai pieeju apvienojumu;
· noteikt parametrus un lēmuma pieņemšanas kritērijus
, kas pierādīs, ka kontrolpasākums vai kontrolpasākumu apvienojums, ja vien tas tiek pienācīgi īstenots, var pastāvīgi kontrolēt apdraudējumu līdz noteiktajam rezultātam;
· apkopot attiecīgo validācijas informāciju un nepieciešamības gadījumā veikt pētījumus;
· analizēt rezultātus;
· dokumentēt un pārbaudīt validāciju.
Validācijas rezultāti parādīs, ka kontrolpasākums vai kontrolpasākumu apvienojums:
· var kontrolēt apdraudējumu līdz noteiktajam rezultātam, ja vien tas tiek pienācīgi īstenots, un tāpēc to var īstenot; vai
· nevar kontrolēt apdraudējumu līdz noteiktajam rezultātam, tāpēc tas nav jāīsteno.
Otrajā gadījuma var būt nepieciešams atkārtoti izvērtēt produkta sastāvu, procesa parametrus vai citus atbilstošus lēmumus/pasākumus.
Validācijas procesā gūtā informācija var būt noderīga verifikācijas un uzraudzības procedūru izstrādē. Piemēram, ja kontrolpasākums vai kontrolpasākumu apvienojums rada patogēna samazinājumu, kas ievērojami pārsniedz apdraudējuma kontrolei nepieciešamo samazinājumu, varētu samazināt verifikācijas biežumu, piemēram, galaprodukta mikrobioloģiskās testēšanas biežumu.
VII. ATKĀRTOTAS VALIDĀCIJAS NEPIECIEŠAMĪBA
Ir daudzas izmaiņas, kas var radīt atkārtotu kontrolpasākuma vai kontrolpasākumu kombinācijas nepieciešamību. Piemēram:
· sistēmas kļūme: ja uzraudzībā vai verifikācijā tiek atklātas kļūmes, kuru dēļ nav iespējams noteikt procesa novirzes iemeslu, var būt nepieciešama atkārtota validācija. Uzraudzības vai verifikācijas kritēriju neievērošana var norādīt uz nepieciešamību mainīt parametrus (t. i., kontrolpasākumu izvēli un specifikāciju), pēc kuriem ir izstrādāta pārtikas nekaitīguma kontroles sistēma. Sistēmas kļūme arī var rasties neatbilstošas apdraudējuma analīzes rezultātā, kā rezultātā var būt nepieciešama atkārtota validācija;
· procesa izmaiņas: jauna kontrolpasākuma, tehnoloģijas vai iekārtas ieviešana pārtikas nekaitīguma kontroles sistēmā, kam varētu būt izšķirīga ietekme uz apdraudējuma kontroli, var radīt nepieciešamību atkārtoti validēt sistēmu vai tās daļas. Tāpat izmaiņas produkta sastāvā vai pašreizējo kontrolpasākumu piemērošanā (piemēram, laika/temperatūras izmaiņas) var radīt nepieciešamību pēc atkārtotas kontrolpasākuma validācijas;
· jauna zinātniskā informācija vai ar regulējumu saistītā informācija: atkārtota validācija var būt nepieciešama, ja ar pārtiku vai sastāvdaļu saistītais apdraudējums mainās šādu iemeslu dēļ: i) apdraudējuma koncentrācija ir augstāka nekā sākotnēji paredzētā, kas ņemta vērā izstrādē; ii) mainījusies apdraudējuma reakcija uz kontroli (piemēram, pielāgošanās); iii) parādījies iepriekš nenoteikts apdraudējums; iv) jauna informācija liecina, ka apdraudējums netiek kontrolēts līdz noteiktajam līmenim (piemēram, jauni epidemioloģiskie konstatējumi vai jaunas, validētas un starptautiski atzītas analītiskās tehnoloģijas); vai jauns pārtikas nekaitīguma rezultāts.
I PIELIKUMS
PĀRTIKAS NEKAITĪGUMA KONTROLPASĀKUMU VALIDĀCIJAS PIEMĒRI
Šajā pielikumā ir piemēri dažādām pieejām kontrolpasākumu vai kontrolpasākumu kombināciju validācijai. Visiem turpmāk norādītajiem piemēriem ir tikai ilustratīva nozīme, tie neparāda faktiskos validācijas scenārijus globālā mērogā un nav precīzi jāatdarina. Tāpat turpmāk minētie piemēri ir izklāstīti noteiktā formātā tikai konsekvences nolūkā, un šis formāts nav paredzēts kā vispārējs validācijas modelis.
Turpmākajos piemēros ir pieņemts, ka kontrolpasākumi iepriekš nav validēti, tiem ir izšķiroša ietekme uz konkrētā apdraudējuma kontroli un noteikta prioritāte validācijai.
PIRMAIS PIEMĒRS: VALIDĀCIJA DEHIDRĒŠANAI PĒC RAŽAS NOVĀKŠANAS, LAI NOVĒRSTU AFLATOKSĪNU PIESĀRŅOJUMU KOKU RIEKSTOS

1. Uzdevumi pirms validācijas
a. Apdraudējums: aflatoksīnu piesārņojums ir noteikts kā apdraudējums, kas ir pamatoti iespējams koku riekstos. Tā kontrole prasa piemērot pasākumus gan pirms, gan pēc ražas novākšanas. Pasākumi pēc ražas novākšanas ir vērsti uz to, lai koku rieksti zaudētu spēju veicināt nepārtrauktu, Aspergillus spp. izraisītu aflatoksīna producēšanu.
b. Prasītais pārtikas nekaitīguma rezultāts: atzītais starptautiskais standarts aflatoksīnam B1 ir 20 μg/kg. Tomēr, ievērojot procesa un analītisko nenoteiktību, pārtikas nekaitīguma rezultāts ir 10 μg/kg.
c. Validējamais kontrolpasākums: koku riekstu dehidrēšana pēc ražas novākšanas.
2. Pieeja: literatūrā ir pietiekami daudz zinātnisko datu, kas ļauj kontrolpasākumu validēt bez nepieciešamības veikt papildu pētījumus.
3. Parametri un lēmuma pieņemšanas kritēriji.
a. Parametri:
i. Aspergillus spp., kas producē aflatoksīnus, nevar augt un sintezēt toksīnus, ja produkta ūdens aktivitāte ir zemāka par 0,70.

ii. Aflatoksīna daudzums, kurš veidojas pēc ražas novākšanas, ir atkarīgs no ātruma, ar kādu koku riekstus var dehidrēt, un ātruma, ar kādu pelējums var augt. Zinātniskajā literatūrā minēts, ka sporu dīgtspēja un toksīnu sintēzes sākšanās var notikt 24 līdz 48 stundas pēc tam, kad koku rieksti pēc ražas novākšanas pakļauti mitrumam.
iii. Aflatoksīna B1 koncentrācija koku riekstos pēc ražas novākšanas būs atkarīga arī no koncentrācijas pirms dehidrēšanas uzsākšanas.
b. Lēmuma pieņemšanas kritēriji:
i. minētais kontrolpasākums, kas ir dehidrēšana pēc ražas novākšanas, tiks validēts, ja:
1. ūdens aktivitāti apstrādājamās koku riekstu partijās var pastāvīgi samazināt līdz <0,70 24 stundu laikā;
2. pēc dehidrēšanas nav “mitro punktu”, kuros ūdens aktivitāte ir ≥ 0,70 partijā;
3. aflatoksīna B1 koncentrācija koku riekstos pēc tam, kad panākta ūdens aktivitāte <0,70, nepārsniedz 10 μg/kg.
4. apstrādē ietilpst atbilstoša žāvēto koku riekstu iepakošana/uzglabāšana.
4. Apkopot attiecīgo validācijas informāciju un nepieciešamības gadījumā veikt pētījumus.
a. Apstiprināt aflatoksīna ienākošo koncentrāciju dažādos ražas novākšanas apstākļos.
b. Iegūt zinātniskas atsauces, kas dokumentē, ka Aspergillus spp., kas ražo aflatoksīnus, nevar sintezēt toksīnus, ja produkta ūdens aktivitāte ir zemāka par 0. 70.
c. Iegūt informāciju, kas pamatotu to, ka toksīnu ražošana, visticamāk, nenotiks, ja koku rieksti ir izžāvēti līdz attiecīgajai ūdens aktivitātei 24 līdz 48 stundu laikā; tajā var ietilpt matemātisko modeļu izmantošana, lai noteiktu, ar kādu ātrumu Aspergillus suga aug un ražo toksīnus.
d. Noteikt, ka izmantojamā tehnoloģija pastāvīgi 24 stundas diennaktī nodrošinās koku riekstus ar ūdens aktivitātes līmeni < 0,70.
Jāpārbauda pieejamā zinātniskā literatūra un attiecīgie zinātniskie dati, kas saista ūdens aktivitātes līmeni ar aflatoksīnu producēšanu koku riekstos, lai noteiktu to piemērotību konkrētajai procedūrai, kuru izmanto pārtikas apritē iesaistītais tirgus dalībnieks. Ja nav pārliecības par zinātniskās literatūras piemērotību, var būt nepieciešams iegūt papildu analītiskos datus. Jāiegūst vismaz dati par ūdens aktivitāti koku riekstos pēc 24 stundu žāvēšanas.
5. Analizēt rezultātus.
a. Pārtikas apritē iesaistītā tirgus dalībnieka iegūtie dati par spējām, kādas piemīt dehidrēšanas tehnoloģijai, kuru tirgus dalībnieks izmanto, lai pastāvīgi panāktu dehidrēšanas rezultātus, jāanalizē, lai nodrošinātu iekārtas galveno darbības parametru ievērošanu un paredzētās ūdens aktivitātes panākšanu noteiktajā laikposmā šajā konkrētajā darbībā.
b. Pēc vajadzības jāveic statistikas analīzes, lai novērtētu mainīgumu procesos.
6. Dokumentēt un pārbaudīt validāciju.
Jādokumentē visas analīzes, dati un lēmumi.
7. Secinājums
a. Dati liecina: ja ienākošā aflatoksīna B1 koncentrācija neapstrādātos koku riekstos ir < 1 μg/k, koncentrāciju pēc dehidrēšanas var atbilstoši kontrolēt, un tādējādi var īstenot kontrolpasākumu.
b. Iepakošanas/uzglabāšanas apstākļiem jābūt atbilstošiem, lai žāvētajos koku riekstos saglabātu vēlamo ūdens aktivitāti.
c. Šos datus var izmantot, lai izstrādātu ūdens aktivitātes līmeņa uzraudzības programmu un periodiski analizētu dehidrētos koku riekstus aflatoksīna B1 noteikšanai.
OTRAIS PIEMĒRS: DARBĪBAS MĒRĶA SASNIEGŠANA ATTIECĪBĀ UZ VEROTOKSĪNU PRODUCĒJOŠO ESCHERICHIA COLI CIETAJĀ SVAIGPIENA SIERĀ
1. Uzdevumi pirms validācijas.
a. Apdraudējums: verotoksīnu producējošā Escherichia coli (VTEC) cietajā svaigpiena sierā.
b. Pārtikas nekaitīguma rezultāts: darbības mērķis ir <0,001 kvv VTEC/g ražošanas beigās.
c. Kontrolpasākums: kontrolpasākumu apvienojums (patogēna koncentrācija svaigpienā, laiks/temperatūra pārstrādes laikā, pH, ūdens aktivitāte) veicina VTEC koncentrāciju ražošanas beigās, kurā ietilpst noteikts nogatavināšanas periods konkrētos apstākļos.
2. Pieeja: zinātniski pamatotu eksperimentālo datu izmantošana, lai pierādītu kontrolpasākumu atbilstību.
3. Parametri un lēmuma pieņemšanas kritēriji Tiks uzskatīts, ka kontrolpasākumi ir validēti un sasniedz darbības mērķi
, ja aprēķinātā ģeometriskā vidējā vērtība (x) + 3 standartnoviržu (σ) VTEC koncentrācija ražošanas (nogatavināšanas) beigās ir < 0,001 kvv/g (-3 log10(kvv/g)).
4. Būtiskās validācijas informācijas apkopošana
a. Patogēna koncentrācija (piemēram, ģeometriskā vidējā vērtība (x) + 3σ) svaigpienā ir novērtēta, izmantojot piena mikrobioloģisko testēšanu
b. Ražošanas procesa (laika, temperatūras, pH, ūdens aktivitātes) modeļa pamatā ir dati, kas iegūti no ražošanas (piemēram, eksperimentālās ražošanas), tostarp iespējamām procesa izmaiņām.
c. Augšanas/samazināšanās ātrums ražošanas procesā ir noteikts, pamatojoties uz literatūru, citiem avotiem vai eksperimentāliem izmēģinājumiem, ja nepieciešams.
d. Apdraudējuma līmeņa izmaiņas, kas ir pamatoti iespējamas pārstrādes posmos (t. i., tajos posmos, kas ir tehnoloģiski nepieciešami produkta ražošanai).
e. Tāda ražošanas procesa sākotnējā izvēle, kas varētu vienlaicīgi panākt vēlamo VTEC kontroles koncentrāciju un vēlamo produkta kvalitāti – tas noteiks prasītos kontrolpasākumus (laiku, temperatūru, pH, ūdens aktivitāti).
5. Eksperimentālu pētījumu, kas atdarina izvēlēto procesu, izstrāde
a. Tādam pašam svaigpienam, kāds paredzēts ražošanai, pievieno VTEC koncentrāciju (dažādu paveidu maisījumu, kas izolēts no piena), ko var izmērīt visā procesa garumā.
b. Siers tiek ražots (eksperimentālā mērogā) un paraugi tiek ņemti analīzei attiecīgajos punktos, kas nepieciešami sākotnējā modeļa validācijai.
c. Izmēģinājuma laikā uzrauga visus parametrus, kas nosaka procesu, lai nodrošinātu salīdzināmību ar sērijveida ražošanu.
6. Rezultātu analīze
a. Dati par galaproduktu
b. Dati par izmantoto modeli un procesu
7. Validācijas dokumentēšana un pārskatīšana
Dokumentēšanā jāietver:
a. literatūras izpētes rezultāts;
b. eksperimentālā pētījuma rezultāti;
c. izejas datu un analītisko rezultātu statistikas analīze;
d. dažādu modeļu apraksts;
e. pamatojums eksperimentālā izmēģinājuma (kontrolpasākumu un pārstrādes posmu) scenārija izvēlei;
f. dati par pievienotajiem VTEC veidiem;
g. procesa mainīguma dokumentēšana.
8. Secinājums
Darbības mērķi var sasniegt šādos apstākļos:
a. procesa parametri (laiks, temperatūra un pH profili siera ražošanas laikā) ir pielaides robežās uzraudzības apstākļos un netiek mainīti;
b. svaigpiens nepārsniedz xx kvv/g;
c. siers tiek nogatavināts vismaz yy dienas pirms laišanas tirgū.
TREŠAIS PIEMĒRS: TĪRĪŠANAS UN DEZINFEKCIJAS PROTOKOLU VALIDĀCIJA (Sanitārijas standarta darba procedūras (SSDP))
1. Uzdevumi pirms validācijas
a. Apdraudējums: vispārējie mikrobioloģiskie piesārņotāji
b. Pārtikas nekaitīguma rezultāts: efektīva virsmu, kas saskaras ar pārtiku, tīrīšana atbilstoši mikrobioloģiskajiem kritērijiem.
c. Kontrolpasākums: tīrīšanas un dezinfekcijas protokoli (SSDP) telpās.
2. Pieeja: zinātnisko datu vākšana.
3. Parametri un lēmuma pieņemšanas kritēriji SSDP tiks uzskatīti par validētiem, ja pēc tīrīšanas un dezinfekcijas protokolu īstenošanas virsmas, kas saskaras ar pārtiku, atbilst mikrobioloģiskajiem kritērijiem, kuri noteikti aerobo baktēriju skaitam, vai citiem indikatormikroorganismiem pēc nepieciešamības.
4. Būtiskās validācijas informācijas apkopošana
a. SSDP tiks īstenoti atbilstoši paredzētajam 3–4 darbības nedēļas.
b. Mikrobioloģiskā testēšana virsmām, kas saskaras ar pārtiku, tiks veikta pēc tīrīšanas un dezinfekcijas protokolu izmantošanas katras ražošanas dienas beigās.
5. Rezultātu analīze
a. Salīdzināt rezultātus, kas iegūti katras ražošanas dienas beigās, ar noteiktajiem mikrobioloģiskajiem kritērijiem.
b. Veikt atbilstošas statistikas analīzes, lai noteiktu izmaiņas tīrīšanas un dezinfekcijas procedūru efektivitātē.
6. Validācijas dokumentēšana un pārskatīšana
a. Jādokumentē dati no SSDP īstenošanas.
b. Jādokumentē visi dati no testēšanas, kura attiecas uz virsmām, kas saskaras ar pārtiku.
7. Secinājums
Ja validācijas rezultātu pārskatīšana un analīze norāda, ka SSDP spēj pastāvīgi nodrošināt rezultātus, kas atbilst noteiktajiem mikrobioloģiskajiem kritērijiem 3–4 validācijas perioda nedēļu laikā, tīrīšanas un dezinfekcijas protokolus var uzskatīt par validētiem.
To pašu protokolu ar samazinātu testēšanas apjomu var izmantot kā pastāvīgu verifikācijas pasākumu, lai nodrošinātu pareizu SSDP īstenošanu.
CETURTAIS PIEMĒRS: METĀLA DAĻIŅU KONTROLE
1. Uzdevumi pirms validācijas
a. Apdraudējums: metāla daļiņas.
b. Pārtikas nekaitīguma rezultāts: mazāk par vienu metāla daļiņu, kas lielāka par 2 mm 100 000 kg produkta.
c. Kontrolpasākums: sieta ieviešana ražošanas līnijā.
2. Pieeja: datu vākšana parastas darbības apstākļos.
3. Parametri un lēmuma pieņemšanas kritēriji
Kontrolpasākums tiks uzskatīts par validētu, ja metāla detektors norāda, ka ražošana ar sietu pieļaus < 1 metāla daļiņu, kas ≥ 2 mm, 100 000 kg galaprodukta. Vienu mēnesi tiks vākti un pārbaudīti darbības dati, lai noteiktu visu metāla daļiņu izmēru metāla detektora noraidītajos produktos.
4. Būtiskās validācijas informācijas apkopošana
a. Noteikt metāla daļiņu izmēru metāla detektora noraidītajos produktos.
b. Nodrošināt, ka metāla detektors ir pietiekami jutīgs un kalibrēts tā, lai konkrētajā produktā uztvertu vismaz 2 mm lielas metāla daļiņas.
c. Nodrošināt, ka siets paliek neskarts parastas darbības apstākļos.
5. Rezultātu analīze
Noteikt līmeni, kādā siets pieļāva vismaz 2 mm lielām daļiņām atrasties galaproduktā.
6. Validācijas dokumentēšana un pārbaude
a. Dokumentēt visus metāla detektora atradumus.
b. Dokumentēt sieta viengabalainību un metāla detektora jutību un kalibrāciju.
7. Secinājums
a. Kontrolpasākumu var īstenot, ja dati liecina, ka ražošana ar sietu pieļaus < 1 metāla daļiņu, kas ≥ 2 mm uz 100 000 kg galaprodukta.
b. Validācija sniegs informāciju par uzraudzību, kas nepieciešama, lai nodrošinātu, ka siets paliek neskarts.
c. Pēc validācijas metāla detektoru var izmantot kā pastāvīgu verifikācijas pasākumu, lai nodrošinātu, ka siets kontrolē apdraudējumu atbilstoši paredzētajam.
PIEKTAIS PIEMĒRS: KOMPETENTAS (JAUNZĒLANDES) IESTĀDES ĪSTENOTA TAENIA SAGINATA GAĻAS PĀRBAUDES PROCEDŪRU VALIDĀCIJA

1. Uzdevumi pirms validācijas
a. Apdraudējums: Taenia saginata cistas nokautajos liellopos.
b. Pārtikas nekaitīguma rezultāts: nepalielinās risks patērētājiem.
c. Kontrolpasākums: jauna pēckaušanas ekspertīzes procedūra cistu noteikšanai un izņemšanai. Pēckaušanas ekspertīze ir vienīgais pieejamais kontrolpasākums. Tradicionālā ekspertīze paredz ievērojama audu daudzuma nogriešanu (un tādējādi ietver arī augstu mikrobioloģiskā šķērspiesārņojuma līmeni). Jaunais pārbaudes pasākumu kopums audu nogriešanu ierobežotu līdz minimumam.
2. Pieeja: eksperimentāls izmēģinājums un matemātiskā modelēšana.
3. Parametri un lēmuma pieņemšanas kritēriji
a. Pārtikas nekaitīguma rezultāts ir pašreizējā patērētāju aizsardzības līmeņa nesamazināšanās, t. i., vidējais rādītājs ir 1,1 infekcijas gadījums uz visiem iedzīvotājiem gadā.
b. Validācijas lēmuma pieņemšanas kritērijs ir šāds: neatklāšanas rādītāja atšķirība pēckaušanas ekspertīzē neizraisa pašreizējā patērētāju aizsardzības līmeņa samazināšanos.
c. Lēmuma pieņemšanas kritērijā ietilpst modeļa radītais varbūtības sadalījums.
4. Informācijas apkopošana un pētījumu veikšana
Detalizēti eksperimentālie izmēģinājumi, lai noteiktu tradicionālo un alternatīvo pārbaudes pasākumu neatklāšanas rādītājus, un matemātiskā modelēšana, lai noteiktu ietekmi uz izvēlētā pārtikas nekaitīguma rezultātu.
5. Rezultātu analīze
Jaunā kontrolpasākuma pārtikas nekaitīguma rezultāts tika parādīts kā biežuma sadalījums, un salīdzināšanas nolūkā tika izvēlēta vidējā vērtība. Patērētāju aizsardzības līmenis tika novērtēts kā vidējais rādītājs, kas ir 1,3 infekcijas gadījumi uz visiem Jaunzēlandes iedzīvotājiem gadā. Ņemot vērā bioloģiskās sistēmas nenoteiktību, kas galvenokārt saistīta ar ļoti zemo jutīgumu, kāds raksturīgs jebkura veida pēckaušanas ekspertīzei (mazāk par 25 %), un īpaši zemo Taenia saginata izplatību Jaunzēlandē, šis rezultāts atbilda validācijas lēmuma pieņemšanas kritērijiem.
Piezīme: šis validācijas process, visticamāk, nedotu tādu pašu rezultātu valstī ar vidēju vai augstu infekcijas izplatību nokauto dzīvnieku vidū.
6. Dokumentēšana un pārbaude
a. Dokumentēt eksperimentālo izmēģinājumu metodiku un rezultātus
b. Dokumentēt matemātiskā modeļa izstrādi un validāciju
c. Dokumentēt modelēšanas rezultātus
7. Secinājums Jaunā pārbaude panāk tādu pašu patērētāju aizsardzības līmeni kā vecā pārbaude, kas paredzēja ievērojami lielāku audu nogriešanu.
SESTAIS PIEMĒRS: PĀRTIKAS OLU DROŠAS LIETOŠANAS ETIĶETES VALIDĀCIJA
1. Uzdevumi pirms validācijas
a. Apdraudējums: Salmonella Enteritidis (SE) pārtikas olās (olās ar čaumalām).
b. Pārtikas nekaitīguma rezultāts: samazināts ar SE inficēto olu patēriņa biežums.
c. Kontrolpasākums: marķēšana (viens no kontrolpasākumiem, kura piemērošanas sākas primārajā ražošanā (saimniecības praksē) un turpinās visā patēriņa laikā (gatavošana, uzglabāšanas temperatūra)). Uz etiķetes būs norādīts: “Lai izvairītos no saslimšanas, glabājiet olas ledusskapī 5ºC (41ºF) un gatavojiet līdz dzeltenums ir stingrs.”
2. Pieeja: reprezentatīvs patērētāju apsekojums.
3. Parametri un lēmuma pieņemšanas kritēriji
a. Riska novērtējums ir pierādījis, ka, īstenojot arī citus kontrolpasākumus pārtikas aprites ķēdē, ar SE inficēto olu porciju skaits tiks ievērojami samazināts, ja par 25 % pieaugs to patērētāju skaits, kas pārtikas olas glabā ledusskapī 5ºC (41ºF) un gatavo līdz dzeltenums ir stingrs.
b. Kontrolpasākums (etiķete) tiks uzskatīts par validētu, ja noteikta procentuālā iedzīvotāju daļa saprot etiķeti (t. i., pēc izlasīšanas var pateikt, kas jādara atbilstoši etiķetes norādījumiem) un apgalvo, ka plāno šos norādījumus ievērot.
4. Būtiskākās validācijas informācijas apkopošana
a. Jānosaka apsekojuma mērķauditorija.
b. Jāizstrādā statistiski pamatots apsekojums, lai noteiktu:
· pašreizējos patērētāju paradumus;
· vai etiķete ir saprotama;
· vai patērētāji nepieciešamības gadījumā plāno mainīt savus pašreizējos paradumus atbilstoši etiķetes norādījumiem.
5. Rezultātu analīze
a. Noteikt procentuālo to iedzīvotāju daļu, kas pašreiz neievēro etiķetē norādīto.
b. Noteikt procentuālo to iedzīvotāju daļu, kas saprot etiķetes norādījumus.
c. Noteikt procentuālo to iedzīvotāju daļu, kas norāda, ka plāno mainīt savus pašreizējos paradumus un ievērot etiķetes norādījumus.
6. Validācijas dokumentēšana un pārskatīšana
a. Dokumentēt modelēšanas rezultātus
b. Dokumentēt apsekojuma mērķauditorijas noteikšanu
c. Dokumentēt apsekojuma rezultātus
7. Secinājums
Kontrolpasākumu var īstenot, jo dati liecina, ka etiķetes norādījumu ietekmē vairāk nekā 25 % iedzīvotāju plāno mainīt savus pašreizējos paradumus un sākt glabāt olas ledusskapī 5ºC (41ºF), un vajadzības gadījumā gatavot olas līdz dzeltenums ir stingrs.
� Šajā dokumentā ar nozari tiek saprasti visi attiecīgie sektori, kas saistīti ar pārtikas ražošanu, uzglabāšanu un pārstrādi, sākot no primārās ražošanas līdz mazumtirdzniecībai un pārtikas pakalpojumiem (pielāgots no publikācijas “Working Principles for Risk Analysis for Application in the Framework of Codex Alimentarius” [Riska analīzes darbības principi piemērošanai Pārtikas kodeksa ietvaros] un ņemts no publikācijas “Principles and Guidelines for the Conduct of Microbiological Risk Management” [Mikrobioloģiskā riska pārvaldības veikšanas principi un pamatnostādnes] (CAC/GL 63-2007)).


� Šā dokumenta uzmanības centrā ir pārtikas nekaitīguma kontroles sistēmas elementu validācija, tomēr dokumentā sniegtos ieteikumus var izmantot arī citu pārtikas higiēnas pasākumu validācijai.


� Daudzos gadījumos esošās definīcijas, piemēram, SPS nolīgumā, Pārtikas higiēnas vispārīgajos principos, HACCP pielikumā un CCFH riska pārvaldības dokumentā lietotās definīcijas bija piemērotas izmantošanai šajā dokumentā. Citos gadījumos, kad definīcija bija pārāk ierobežojoša ārpus sākotnējā konteksta (piemēram, dažas HACCP pielikuma definīcijas), tika izstrādāta cita definīcija, kas bija atbilstošāka šo pamatnostādņu kontekstā.


� “General Principles of Food Hygiene” [Pārtikas higiēnas vispārīgie principi] (CAC/RCP 1–1969), HACCP pielikums.


� Definīcija izriet no publikācijas “General Principles of Food Hygiene ” [Pārtikas higiēnas vispārīgajiem principiem] (CAC/RCP 1–1969), HACCP pielikums, bet tā ir grozīta, lai attiektos uz visiem kontrolpasākumiem neatkarīgi no tā, vai HACCP sistēma tiek izmantota vai netiek.


� Turpat.


� Turpat.


� Skat. “Principles and Guidelines for the Conduct of Microbiological Risk Management” [Mikrobioloģiskā riska pārvaldības veikšanas principi un pamatnostādnes] (CAC/GL 63-2007) un “Principles and Guidelines for the Establishment and Application of Microbiological Criteria Related to Foods” [Principi un pamatnostādnes pārtikas produktu mikrobioloģisko kritēriju noteikšanai un piemērošanai] (CAC/GL 21-1997).


� Ievērojiet, ka apsekojumi, kurus veic pēc produkta nonākšanas tirgū, lai novērtētu, vai patērētāji ievēro norādījumus, ir verifikācijas pasākums.


� Lēmuma pieņemšanas kritērijos jāņem vērā nenoteiktība un mainīgums, kas saistīti ar validācijas metodiku un kontrolpasākuma vai kontrolpasākumu darbību.


� Piemērā izmantotajām vērtībām ir tikai ilustratīva nozīme, un tās nekādi nav uzskatāmas par orientējošām vērtībām.


� Prakses kodekss aflatoksīnu piesārņojuma novēršanai un samazināšanai koku riekstos (CAC/RCP 59-2005).


� Turpat.


� Piemērs dokumentēts šādā avotā: Van der Logt, P., Hathaway, S. C. un Vose, D. (1997): “Risk assessment model for human infection with the cestode Taenia saginata”, Journal of Food Protection, 60:1110-1119.
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