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Piedmluva

Tento dokument (EN 15593:2008) byl piipraven Technickou komisi CEN/TC 261 ,Obaly", jejiZ sekretariat zajis-
tuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zaii 2008 déat status narodni normy, a to bud' vydanim identického
textu, nebo schvalenim k pfimému pouZivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je nutno zrusit nejpoz-
dé&ji do zafi 2008.

Pozornost je vénovana moZnosti, Ze néktery z prvkd tohoto dokumentu by mohl byt pfedmétem patentovych
prav. CEN nenese odpovédnost za identifikaci nékterych nebo v8ech takovych patentovych prav.

Padle Vnitinich predpistit CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni organizace
nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, N&émecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska,
Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Uvod

Vsichni vyrobci oballl pro potraviny uznavaji zvysujici se potiebu prokazat a poskytnout adekvatni dilkaz o jejich
schopnosti identifikovat a oviadat rizika hygieny, ktera souvisi s jejich vyrobky.

Hygiena oball je spojena se zodpovédnosti, zaji$ténou hlavné b&hem kombinovaného usili vech stran, které
jsou soucasti fetézce.

Komunikace v ramci fetézce oballl pro potraviny je zasadni pro zajisténi identifikace a pfiméfené regulace
véech vyznamnych rizik hygieny obald.

Tato evropska norma je zaloZena na principech analyzy nebezpeéi a posouzeni rizik.

Tato evropska norma poskytuje definici vhodné Urovné ovladacich prvkl a opateni pro kazdy stuperi vyrobniho
procesu.

Nejefektivngjsi systémy hygieny potravinovych oball jsou navrzeny, ovladany a aktualizovany v ramci uspofa-
daného systému managementu a zahrnuty do celkovych manazerskych aktivit organizace. To poskytuje maxi-
maini vyhody pro organizace a G€astniky.

Tato evropska norma klade pfisludny diraz na opatieni série EN 1SO 9000, aby se zvysSila slucitelnost dvou
norem.

Tato evropska norma mize byt aplikovana nezavisle na dal$ich normach systémud managementu. Jeji zavedeni
muze byt uspofadano nebo doplnéno do existujicich souvisejicich pozadavkd systému managementu, zatimco
organizace mohou zuZitkovat existujici systém(y) managementu ke stanoveni systému managementu hygieny
oball pro potraviny, ktery vyhovi poZadavkim této evropské normy.

Tato evropska norma je dokument popisuijici, jak systém managementu, tak hygienické pokyny pro vyrobce obald,
jako soudasti potravniho fetézce, jak popisuje EN 1ISO 22000.

Tato evropska norma nema v imyslu stanovit povinnou shodu obald, které jsou ve styku s potravinami.

Predpoklada se, Ze uzivatel této evropské normy ma znalost platnych nafizeni pro styk s potravinami.
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1 Pfedmét normy

Tato norma stanovuje poZadavky na systém managementu hygieny pro vyrobce a dodavatele potravinovych
obal(l, véetné skladovani a prepravy.

Tato evropska norma umoziiuje organizaci:

— planovat, navrhovat, realizovat, ovladat, provadét a aktualizovat systém analyzy nebezpeci a posouzeni rizik
pro zajiténi vyroby obalovych materialll pro potraviny ve shodé s poZadavky hygieny;

— prokazat shodu s dohodnutymi hygienickymi pozadavky zakaznika;

— prokazat efektivitu systému;

— pomoci vyrobclim potravin k tomu, aby poskytovali pfiméfeny dikkaz o shodé s potravinovymi a obalovymi
bezpeénostnimi pfedpisy;

— zajistit, Ze je to v souladu s jim uvedenym hygienickym postupem;

— prokézat tuto shodu dal$im zuc¢astnénym stranam;

— Zadat o registraci nebo certifikaci jejich systému managementu hygieny oball pro potraviny externi organizaci.

Tato evropska norma mlZe byt vyuzita véemi organizacemi, které chtéji realizovat pfiméfeny a efektivni systém
managementu hygieny v oblasti vjroby potravinovych obal(, od vyrobcl a dodavatell materiald a sluZeb, az po
vyrobce obald.

Cilem je, aby tato evropska norma byla aplikovana spolu se systémem managementu kvality jako je EN 1ISO 9001.

Je vhodné pouzit tuto evropskou normu pro dal$i predméty a polozky pfichézejici do kontaktu s potravinami
a pro obaly jinych neZ potravinovych vyrobku.

2 Citované normativni dokumenty

Nasledujici dokumenty jsou nepostradatelné pro pouZiti v tomto dokumentu. U datovanych odkaz(i se pouZiva
pouze citované vydani. U nedatovanych odkazli se pouZziva nejnovéjsi vydani citovaneho dokumentu (véetné

véech doplrikd).

EN 1SO 9000:2005 Quality management systems — Fundamentals and vocabulary (ISO 9000:2005)
(Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik) (ISO 9000:2005)

EN I1SO 22000:2005 Food safety management systems — Requirements for any organization in the food chain

(1ISO 22000:2005)
(Systémy managementu bezpecnosti potravin — PoZadavky na organizaci v potravinovém fetézci) (ISO 22000:2005)

3 Terminy a definice

Pro ugely tohoto dokumentu jsou pouzity terminy a definice dané v EN ISO 9000:2005, EN ISO 22000:2005
a nasledujici.

31

kontaminant (contaminant)

jakékoliv neumysiné pfidané biologické (v&etné mikrobiologickych) nebo chemickeé latky nebo netistoty nebo
dalsi substance, které mohou ohrozit bezpecnost vyrobku nebo jeho vhodnost

3.2
kontaminace; zneci§téni (contamination)
zavedeni nebo vyskyt znedidtujicl latky

3.3

nebezpedi (hazard)
biologicky, chemicky nebo fyzikalni kontaminant ve vyrobku, nebo stav vyrobku, ktery mizZe zplsobit nepfiznivy

zdravotni Uginek nebo neshodu s pozadavky hygieny pro tento vyrobek

34
hygiena (hygiene)
soubor opatfeni pfijatych za Ggelem zaji§t&ni bezpeénosti a vhodnosti vyrobku, ktery by se jinak mohl stat nebez-

pe¢nym nebo Skodlivym
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3.5
udalost (incident)
udalost, ktera mlze potencialné ohrozit bezpec¢nost a vhodnost materidlu nebo vyrobku

3.6
nakupované sluzby (outsourced activity)
kaZzda subdodavatelska aktivita organizace s jinou externi organizaci

3.7

obal (packaging)
jakykoliv druh vyrobku nebo materialu pouzitého v obalovém primyslu k zabalenl, baleni, ochran&, manipulaci

nebo pfepravé viastniho vyrobku

3.8
vyrobek (product)
fyzicky kone€ny vystup jakéhokoliv vyrobniho procesu, ktery se odehrava v obalovém priimyslu

POZNAMKA To zahrnuje vyrobky, které podstupujf dal$f vyrobni kroky, aby spinily specifikaci stanovenou pinidem/baligem.

3.9
postup stazeni (recall procedure)
postup k zajidténi efektivniho stazeni vyrobkl identifikovanych jako potencialné vykazujicich neshodu, ktera by

mohla pfedstavovat nebezpedi

3.10
riziko (risk)
funkce pravdépodobnosti mozného vyskytu nebezpedi a potizi v jeho vysledku

3.1
bezpeclnost (safety)
stav vyrobku osvobozeného od nepfijatelného rizika poskozeni

3.12
specifikace (specification)
jednoznaény nebo detailni popis materialu, vyrobku nebo sluzby, véetné hledisek hygieny

3.13
vrcholovy management (fop management)
osoba nhebo skupina osob, které Fidi a kontroluji organizaci na nejvy$si trovni

4 Systém managementu hygieny

4.1 Odpovédnost managementu

41.1 Vrcholovy management musi stanovit svou politiku hygieny, ktera bude zavazna pro vyvoj a realizaci
systému managementu hygieny tak, aby zajistila soulad se zavazky pfi vyrobé& bezpeénych vyrobk(. Tato politika
musi byt efektivné uplatfiovana v ramci organizace. Musi vést management k provadéni revizi v planovanych inter-
valech, a to nejméné jednou za rok a musi zajistit dostupnost zdrojl v souladu s pozadavky tohoto dokumentu.

4.1.2 Organizace musi pouZit analyzu nebezpeci a posouzeni rizik na kazdém stupni a to od zprostfedkovani
po dodani vyrobku za pouZiti tohoto dokumentu.

4.1.3 Vrcholovy management musi jmenovat odborné zpUlsobilou osobu zodpovédnou za realizaci a tdrzbu
systému managementu hygieny.

4.1.4 Organizace musi zavést pfirucku definujici rozsah systému, véetné dolozenych postupl nebo odkaz(l na
né. Rozsah musi specifikovat vyrobky nebo kategorie vyrobk(, procesy a vyrobni mista, kterd jsou systémem
managementu hygieny oslovena.

4.1.5 Organizace musi ustanovit dokumenty potfebné pro zajisténi efektivniho planovani, ¢innosti a kontrole
procesll souvisejicich s hygienou a s odvolanim vyrobku.

4.1.6 Organizace musi pravidelné revidovat pozadavky zékaznik(, vysledky audit( a dal$i podnétQ.
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4.1.7 Vrcholovy management musi zajistit uréeni odpovédnosti a pravomoci. Povinnosti zaméstnanctl, které
se vazou k zajisténi systému managementu hygieny podle tohoto dokumentu musi byt stanoveny v popisech

praci nebo jinych vhodnych dokumentech.
4.1.8 Vrcholovy management musi zajistit vhodné sdélovaci procesy v organizaci.
4.1.9 Organizace musi mit plan Uklidu a Gdrzby.

4.110 Pozadavky tohoto dokumentu musi byt aplikovany také na dodavatele a do€asné zaméstnance.

4.2 Kontrola dokumenti
4.2.1 Organizace musi mit postup pro kontrolu dokumenti a zaznamu.

4.2.2 Dokumenty musi byt fadné schvaleny, revidovany, zmény aktualizovany a identifikovana aktualni verze.
Dokumenty musi byt dostupné pro pouziti.

4.2.3 Zaznamy musi byt udrzovany tak, aby poskytovaly dikaz o efektivni uginnosti systému managementu
hygieny a udrZovany po dobu pokryvajici béznou a piedvidanou trvanlivost balenych potravin v regalech.

4.3 Specifikace
4.3.1 Organizace musi stanovit a pravidelné revidovat specifikace pro vstupni materiély, polotovary a finalni vyrobky.

4.3.2 V piipadg potieby musi byt specifikace odsouhlaseny mezi organizaci a zu¢astnénymi stranami.

4.4 Management neshod a udalosti

4.4.1 Organizace musi mit postupy pro identifikaci neshod a udalosti a jejich odstrafovani. Musi konat tak,
aby odstranila pFi¢iny neshod s predpisy a uddlosti tak, aby pfedesla jejich vzniku nebo opakovani.

4.4.2 Organizace musi mit dokumentovany postup o pfipadech, které zapficinily nebo by mohly zpiisobit uda-
lost. S timto postupem musi byt zaméstnanci prokazatelné seznameni.

4.4.3 Prigina neshod s predpisy a udalosti, stazeni vyrobku a jakakoliv nasledné akce musi byt zaznamenany.
Musi byt ov&iena ucinnost realizovaného napravného opatient.

4.4.4 Pokud spolegnost zjisti, Ze jiz vyexpedovany vyrobek neodpovida pfedpistiim, je povinna zadrZet vyrobek
a provést zadrzeni vyrobku tak, aby zamezila jeho pouZiti. Zakaznik musi byt informovan o povaze neshody.

4.5 Sledovatelnost
4.5.1 Organizace musi mit postupy pro zaji§téni sledovatelnosti materialu a vyrobki ve v8ech fazich pouZiti.

4.5.2 Efektivita systému sledovatenosti musi byt ovéfena auditem nebo existujicimi zpétnymi zaznamy a jeho
funk&nost se musi pravidelné testovat.

4.6 Vnitini audity

4.6.1 Organizace musi v planovanych intervalech provadét vnitfni audity, které posoudi, zda systéem manage-
mentu hygieny je efektivné uplatiiovan a udrzovan.

4.6.2 Povinnosti a poZadavky pro planovani, fizeni a zaznamenavani vysledku auditu a idrzba zaznamd musi
byt stanoveny v dokumentovaném postupu.

4.6.3 Auditofi musi byt kompetentni a nezavisli na posuzované oblasti.

4.6.4 Pracovnik zodpov&dny za posuzovanou oblast musi zajistit, aby stanovené napravna opatfenl byla reali-
zovana v uréeném terminu.

4.6.5 Vysledky internich auditl musi byt vrcholovym managementem vyuZzity pro provéfeni a zlepSovani systému.
4.7 Management reklamaci

4.71 Organizace musf mit postup pro nakladani s reklamacemi.
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4.7.2 Pozdé&jsi kroky musi byt Gmérné k Cetnosti a zavaznosti reklamaci.
4.8 Schvaleni a kontrola dodavatela

4.8.1 Organizace musi schvalit dodavatele na zékladé jejich schopnosti pinit specifikované poZadavky na mate-
rialy a sluzby. Zaznamy o vysledcich hodnoceni musi byt uchovavany.

4.8.2 Dodavatelé musi byt vhodnym zpUsobem kontrolovani. Vysledky hodnoceni musi byt zaznamenany.

4.8.3 Organizace musi zavést a realizovat kontrolni nebo jiné ¢innosti k zajisténi, Ze nakupované produkty
odpovidaji stanovenym pozadavkim.

4.9 Nakupované sluzby

4.9.1 Organizace musi rozsffit sv(lj systém managementu hygieny na dlleZité mimopodnikové procesy. Vztah
se subdodavatelem musi byt smluvné zaji$tén.

4.9.2 Nékup sluZzeb mimo spolec¢nost (subdodavky) musi byt organizaci provéren, ohodnocen, schvélen a sledovan.
Zaznamy musi byt uchovavény.

410 Sledovani a méfeni vyrobku
4.10.1 Organizace musi mit stanoven postupy pro ovéfeni, Ze vyrobek odpovida specifikovanym pozadavkdm.
4.10.2 Zaznamy o ovéfovani musi byt uchovavany.

411 Lidské zdroje

4.11.1 Organizace musi zajistit, aby jeji zaméstnanci, v&etné doasnych a externich zaméstnancil, byli pro-
8koleni v pozadavcich na hygienu. Skoleni musi byt planovano a zdokumentovano.

4.11.2 Skoleni a jeho uginnost musi byt sledovano, vyhodnoceno a zaznamenano.

4.11.3 Organizace musi mit dokumentovany postup pro fizeni zranénf, nemoci a Grazl. Pracovni postup musi
zajistit, aby nedoslo ke kontaminaci vyrobkd nemocnym nebo zranénym pracovnikem.

5 Analyza nebezpeci a posouzeni rizik

5.1 VsSeobecne

5.1.1 Jak pozaduje odstavec 4.1.2, organizace musi pouzit analyzu nebezpeéi a posouzeni rizik na kazdém
stupni od zasobovani po dorudeni vyrobku.

5.1.2 V&echny osoby, které provadéji analyzu nebezpedi a posouzeni rizik musi byt kvalifikovany a proSkoleny.
5.1.3 Analyza nebezpedi a posouzeni rizik musi byt zaloZzena na zamysleném pouZiti vyrobku.

5.1.4 Na zakladé analyzy nebezpeci a posouzeni rizik mohou byt na rliznych stupnich vyrobniho procesu sta-
noveny rlizné Urovné kontrolnich prvk( a méreni.

5.1.5 Analyza nebezpedi a posouzeni rizik musi zahrnovat nasledujici kroky:

5.1.56.1 Vytvoreni planu diagramu tok.

5.1.6.2 Rozpoznani a zaznamenani v8ech rizik pro vyrobni procesy.

5.1.6.3 Hodnoceni rizikové Urovné kazdého rizika, u néhoz je uvazovana moznost vyskytu a zavaznosti vysledku.

5.1.5.4 Tam, kde mUze riziko dosdhnout Urovné povazované za nepfijatelnou, musi dojit k zlepSeni postupu
nebo musi byt sledovan pribézné.
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5.1.5.5 Definovani vhodnych kontrolnich prvkd a opatfeni k fizeni a stanoveni rizik v pisemnych postupech.

5.1.5.6 Rozhodnuti, které &lanky kapitol 6 az 8 tohoto dokumentu jsou na zakladé analyzy nebezpeci a posou-
zeni rizik nepouzitelné a zdokumentovani ddvodu pro jejich vyloudeni.

5.2 Postupy

5.2.1 Kontrolni opatieni a postupy stanovené v analyze nebezpeci a posouzeni rizik musi byt pravidelné revi-
dovany, ov&fovany a potvrzovany.

5.2.2 Revize analyzy nebezpedi a posouzeni rizik se musi uskutecnit nejméné jednou za rok nebo v pfipadé

jakékoliv zmény postupd.

6 Zdroje kontaminace

6.1 Fyzikalni kontaminanty (cizi télesa)

6.1.1 Z vyrobnich a skladovacich prostor musi byt odstranéno nevyrobni sklo a kiehké plasty pokud neni jejich
pouziti nezbytné nutné. Takovato mista musi byt kontrolovana.

Organizace musi provadét uklid, aby se zamezilo vyskytu kontaminace.

6.1.2 Uma&la osvétleni ve vyrobnich a skladovacich prostorach musi byt chranéna krytem proti otfesim nebo
jinym efektivnim zplsobem.

6.1.3 Povrchy ve vyrobnich a skladovacich prostorach, uréené ke kontaktu s vyrobkem, musi byt bez strepin
a dalgich jinych zdroji kontaminace. Musi byt vhodné pro snadny a efektivni uklid.

6.1.4 Ve vyrobnich a skladovacich prostorach nesmi byt povoleno pouZiti volnych spojovacich prvki (napfi-
klad pfipinackl a svorek).

6.1.5 Musl byt stanoven formaini postup pro pouZiti ,ostrych pfedmétd®. Zadné ostré pfedméty nebo naradi nesmi byt
voln& ponechany tam, kde by mohlo dojit ke kontaminaci vyrobku. Je zakazano pouzivani odlamovacich noz(.

6.1.6 Pfi vyskytu ciziho télesa se musi uskuteénit proces &idténi nebo Udrzby. Po Uklidu nebo ddrzbé musi
nasledovat kontrolni &innosti pfed znovu zahajenim vyroby. V8echny kontaminované vyrobky, ktere nemohou
byt efektivné dekontaminovany musi byt vyfazeny.

6.1.7 Ve vyrobnich a skladovacich prostorach nesmi byt povoleno pouZiti vyrobk( a obalovych materialti za
jinym ucelem nez pro jaky byly navrzeny.

6.1.8 Budovy, pfislusenstvi a vybaveni musi byt ¢isté, bez prachu, pavuéin, Supinek a Glomkd, tak aby byla
zachovana pfijateln& Groven Gdrzby a uklidu.

6.2 Chemické znecist'ujici latky
6.2.1 Chemikdlie, véetné &isticich materialll a maziv, musi byt kontrolovany tak, aby se predeslo kontaminaci vyrobku.

6.2.2 Cistici prostfedky musi byt vhodné identifikovany a uloZeny v uréenych prostorach. Cistici prostfedky,
které mohou zp{sobit kontaminaci vyrobkd zménou organoleptickych viastnosti nesmf byt pouzity.

6.2.3 Mazivo uréené pro styk s vyrobkem musi byt pro takové pouZiti vhodné.

6.2.4 Je nutné vyhnout se zdrojim kontaminace zpUsobenym nefizenym prosakovanim a Uinikem maziv.
6.2.5 Stlageny vzduch pfichazejici do styku s vyrobkem musi byt vhodné filtrovan.

6.3 Biologické zneéistujici latky

6.3.1 Ve vyrobnich a skladovacich prostorach musi byt uplatnéna kontrolni opatfeni, aby se zabranilo konta-
minaci vyrobku hlodavci, |étajicim a plazicim se hmyzem, ptaky a ostatnimi 8kadci.
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6.3.2 Musi byt uplatnéna ucinna opatfeni, aby zabranila $kdcim v pfistupu do prostor.

6.3.3 V8echny vngj8i dvefe musi byt udrzovany v dobrém stavu a nepouzivaji-li se, zlistat zavi'ené.

6.3.4 Musi byt kontrolovany v§echny pfichazejici a odchéazejici vyrobky, materialy a vozidla.

6.3.5 Musi byt vypracovan podrobny program hubeni $kldc(.

6.3.6 Kompetentni smluvni spoleénost nebo odbornik uvniti organizace musi zajistit hubeni kadcu.

6.3.7 Kontrolni prostiedky na $kGdce musf byt uzivany takovym zplsobem, aby nekontaminovaly vyrobek.
6.3.8 V pfipadé zamoreni jakymkoliv druhem $kddcl je tfeba pFijmout uginna opatieni.

6.3.9 V pfipadé potieby nebo je-li to pro konkrétni pouZiti pozadovano, mohou byt provadény mikrobiologické
kontroly.

6.4 Skladovani a distribuce

6.4.1 Suroviny, obalové materidly a vyrobky musi byt chranény pfed kontaminaci (véetn& necharakteristického
zapachu) b&hem prepravy, skladovani a dodavky.

6.4.2 Surovina, polotovary a vyrobky, s kterymi je v priibéhu procesu manipulovano musi byt vhodné chrénény.

6.4.3 Palety musi byt pfed pouzitim zkontrolovany. Musi byt vhodné pro zamy$lené pouziti, &isté, bez cizich
téles, necharakteristického zapachu a $kldcul. Palety nesmi kontaminovat pouzivané suroviny a hotové vyrobky.

6.4.4 Dopravni prostfedky musi byt zkontrolovany pfed naloZzenim a vylozenim. Musi byt v dobrém pouZitel-
ném stavu, &isté, bez cizich téles, necharakteristického zapachu a $kddc(.

6.4.5 Skladovaci prostory musf byt kontrolovany tak, aby se pfedes$lo jejich mozné kontaminaci.

6.4.6 Pronajaté skladovaci prostory musi mit stejnou troveri hygieny jakou poZaduje tento dokument.
6.5 UKklid

6.5.1 Uklid musi byt provadén v souladu s rozvrhem.

6.5.2 Uklid a pomocné aktivity musi byt provadény pravidelng a efektivng. Musi se podfidit hygienickym poZa-
davkdm aplikovanym v dané oblasti.

6.5.3 Vybaveni pouzivané k uklidu musi byt po pouziti odstranéno a uschovano ve vhodném skladu.
6.5.4 Vybaveni pro uklid nesmi znecistit Zddnou ¢ast uréenou ke kontaktu s vyrobkem nebo jeho obalem.
6.5.5 Pracovni stanice ve vyrobnich prostordch musi byt udrzovany uklizené a musi byt pravidelné& kontrolovany.

6.5.6 Jestlize je uklid provadén jinou organizaci, jmenovana spole¢nost musi byt kompetentni a musi dodrZo-
vat dokumentované postupy.

6.6 Udrzba

6.6.1 Plany udrzby musi byt aplikovany systematicky, aby se minimalizovala moznost kontaminace vyrobku
vyrobnim zafizenim a nastroji.

6.6.2 Postup musi prokazat, Ze kazda potenciaini znecistujici latka byla po tdrzbé odstranéna ze strojii a vybaveni.

6.6.3 Zameéstnanci udrzby musi dodrZzovat pfedepsané postupy véetné hygieny, v piipadé potieby nosit vhodny
odév a pokryvku viasa.
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6.7 Manipulace s vyrobni a nevyrobnim odpadem

6.7.1 Nadoby na odpad musi byt vyprazdiiovany v pfislu§nych intervalech a udrZovany v odpovidajici Cistoté.
6.7.2 Vyrobni odpad uréeny pro prepracovani a/nebo pro opétovné pouZiti musi byt oddélen a chranén proti kontaminaci.
6.7.3 Odpad nesmi pfijit do styku s vyrobnimi a skladovacimi plochami. Ko$e a nadoby pro nevyrobni odpad

musi byt pfiméfené, pravidelné vyprazdriovany a je-li to nezbytné, opatfeny viky.

7 Pozadavky na vyrobni prostory

7.1 Vnéjsi prostory

7.1.1  Vsechny vnéjsi prostory pod firemni odpovédnosti a v blizkosti provozoven musi byt €isté a v dobrém stavu.
Potencialni zdroje kontaminace musi byt minimalizovany.

7.1.2 Podél obvodovych zdi budov musi byt ¢isté a volné plochy uzivané pro vyrobu a skladovani.

7.1.3 Komunikace musi byt vhodn& udrZovany tak, aby nedoslo b&éhem pFepravy ke kontaminace surovin,
polotovar( a hotovych vyrobkd.

7.1.4 V3sechny otvory do exteriérll pro pomocna zafizeni a vybaveni musi byt vhodné chranény.

7.1.5  Jsou-li skladovany venku, musi byt véechny suroviny, polotovary a hotové vyrobky chranény pfed kontaminacemi.
7.1.6 Vn&jsi kanalizaéni soustavy musi byt vybudovany tak, aby se predeslo pristupu ktdcd.

7.1.7 Organizace musi mft provedena takova opatfeni, aby se pfedeslo neopravnénému vstupu.

7.2 Budovy

7.21 Konstrukce a struktura musi dovolovat pfimérenou udrzbu a uklid.

7.2.2 Ve vyrobnich a skladovacich prostordch musi byt adekvatni mezery mezi zdmi a vyrobnim vybavenim
nebo zboZim, poskytujici dostate¢ny prostor pro usnadnéni ukiidu a kontroly.

7.2.3 Ochrana proti ktdcim musi byt Gaginna.
7.2.4 Organizace musi opatiit vhodné a &istitelné nadoby pro pravidelnou likvidaci odpadu.
7.2.5 Povrchy zdi, regéll a podlah musi dovolovat vhodny uklid.

7.2.6 Aby se pfedes$lo hromadéni prachu a kondenzaci vihkosti znegistujici vyrobky, musi stropy a vrchni arma-
tury umoznit pfistup pro uklid.

7.2.7 Okna, prahy a dvefe musl byt udrZovatelné a &istiteIné. Musi byt spravné uzaviene.
7.2.8 Ostatni konstrukce jako schodi$té, schody a ploiny musi byt udrzovatelné a &istitelné.
7.2.9 Ve vSech prostorach musi byt vhodné osvétleni.

7.2.10 V pfipadé potieby musi byt k dispozici oddélené skladovaci prostory, aby se pfedeslo kontaminaci vstupnich
material(l, polotovard, hotovych vyrobkl a daldiho vybaveni kontaminanty, jako jsou gistici prostiedky.

7.2.11 Okna ve vyrobnich a skladovacich prostorach, ktera se budou otevirat, musi byt vybavena ochrannymi
sitémi, aby se predeslo vniknuti $kideu.

7.3 Vybaveni a nastroje

7.3.1  Vsechny &asti vybaveni prichazejici do kontaktu s vyrobkem musi byt vhodné udrZovany a uklizeny.
7.3.2 Manipula¢ni zafizeni nesmi byt zdrojem kontaminace.

7.3.3 Vybaveni musi byt nainstalovano tak, aby umozZiiovalo vhodny uklid okolnich oblasti.

7.3.4 Vybaveni musi byt vyrobeno z vhodného materidlu, aby se pfedeslo kontaminaci vyrobku.
13
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7.3.5 Armatury, potrubi a kanaly nesmf zpUsobovat kondenzaci nebo prosakovani, které by mohlo znedistit vyrobek.

7.3.6 Maelo by se zabranit provadéni docasnych oprav a Uprav a tam, kde neni jind moznost, musi byt kontro-
lovany, nesmi se stat trvalymi a musi byt stanovena U&inna napravna opatfeni.

7.4 PrisluSenstvi

7.4.1 PrisluSenstvi musi byt udrzovatelné.

7.4.2 Nesmi byt Zddna moznost vzajemné kontaminace mezi zdroji pitné a nepitné vody.

7.4.3 Musi byt vyclenény uréité prostory pro uskladnéni €isticiho zafizeni, kuchyfiského nacini a nafadi.

7.4.4 Musi byt k dispozici odpovidajici pfisluenstvi pro oblékani se, myti a suseni rukou.

7.4.5 Myti rukou musi byt zdGraznéno informaéni zna¢kami

7.4.6 Musi byt poskytnuty vhodné umyvarny a toalety. Toalety nesmi pfimo ustit do vyrobnich a skladovacich
prostor a musi byt pfiméfené osvétlené a vétratelné. Toalety musi byt vybaveny umyvadlem a musi poskytovat
nevonici tekuté mydlo a jednorazové ru¢niky. Musi byt opatfeny ko8i na odpadky opatfenymi vnitini vioZkou

a vikem nebo zafizeni pro desinfekci musi byt v tésné blizkosti socialniho zafizeni.

7.4.8 Musi byt poskytnuty prostory pro jidlo a piti jinych napojl nez je voda.Je-li povoleno koufeni, musi byt
poskytnut kuracky prostor oddéleny od vyrobnich a skladovacich prostor.

7.4.9 Musi byt poskytnuto vhodné misto pro skladovani jidla a piti.Musi byt opatfeno kosi na odpadky opatfe-
nymi vnitfni viozkou a vikem.

7.410 Musi byt poskytnuto pfisluSenstvi pro odkladani pracovniho a osobniho o8aceni v blizkosti vyrobnich
nebo skladovacich prostor.

7.4.11 Musi byt poskytnut odpovidajici zplsob pfirozené nebo mechanické ventilace ve v3ech vyrobnich a skla-
dovacich prostorach, aby se pfededio nadmérné vlhkosti a zapachu.

7.412 Mechanické ventilaéni systémy musi byt navrZzeny tak, aby umoznovaly efektivni uklid.
7.4.13 Nadoby na suroviny a pomocné vyrobky nesmi byt vyuzivany pro jiny ucel. Nadoby uZivané pro dalsi

ucely musi byt vhodné oznaceny.

8 Zaméstnanci

8.1 Vstupy a specifické cesty

8.1.1 Organizace musi stanovit a kontrolovat véechny vstupy na pracovisté a vstupy a cesty do vyrobnich a skla-
dovacich prostor.

8.1.2 Musi se predejit vstupu neopravnénych osob.

8.1.3 Vsichni zamé&stnanci, jak interni tak externi, véetné dodavatel(, ktefi pravdépodobné vstoupi do vyrob-
nich nebo skladovacich prostor, si musi umyt ruce vzdy, kdy je to nutné.

8.2 Pracovni odévy

8.2.1 Organizace musi stanovit vhodné pracovni odévy, které budou noSeny ve vyrobnich a skladovacich pro-
storach. Musi byt k dispozici v dostateéném mnozstvi a nesmi byt noSeny mimo pracoviété.

8.2.2 Pracovni odévy musi byt vhodné navrZeny tak, aby nedo$lo k uvolnéni &asti znedistujici vyrobek.

8.2.3 Pracovni odévy musi byt noSeny ve vyrobnich a skladovacich prostorach. Tam, kde je to vhodné, musi
byt umistény vhodné pokryvky vlasl (véetné ochrany vous( a knird).
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8.2.4 Pracovni odévy musi byt pravidelné &istény nebo obmériovany. Tam, kde je péde o odévy samostatna,
musi byt zajistén vhodny dozor a sledovani.

8.3 Osobni véci

8.3.1 Organizace musi mit postup pro kontrolu osobnich vé&ci, vyslovné pro predejiti noSeni zakazanych véci
do vyrobnich a skladovacich prostor.

8.3.2 Sperky, naramkové hodinky a viditelny piercing nesmi byt nodeny, pokud neni vhodna kontrola pro predejiti
kontaminace. Organizace musi jasné definovat §perky, které je dovoleno nosit, jak stanovuje analyza nebezpedi

a posouzeni rizik.

8.3.3 Jsou zakazany fale$né nehty. Nesmi byt pouzit lak na nehty.

8.4 Toalety a skfifiky

8.4.1 V3echna hygienicka zafizeni ve vyrobnich a skladovacich prostorach musi byt udrzovana v Cistoté.

8.4.2 Po pouziti toalety musi byt ruce umyty a vysudeny. Musi byt pouZito nevonici tekuté mydlo. Jakykoliv
druh odpadu, véetné& papirovych ruénikd a jednouéelovych vyrobkd, musi byt dan do odpadkového kose.

8.4.3 Musi byt oddéleny &isté a $pinavé odévy. Pracovni odévy a soukromé Satstvo nesmi byt uloZzeno ve stejné
skfifice. Mohou byt vyuzity dali skladové prostory.

8.4.4 Skrifiky musi byt udrzovany v gistoté. Na vrchni &ast skFifiky nebo na podlahu nesmi byt nic odkladano.
8.4.5 P¥Fi vstupu zvenci musi byt $atny piistupné bez prochéazeni pies vyrobni a skladovaci prostory.
8.5 Jidlo, piti a pouziti tabakovych vyrobk a 1€k

8.5.1 Veskeré jidlo, piti a léky musi byt skladovany v uréenych prostorach. Musi byt stanoveny postupy pro
uziti 1€k, aby se predeslo kontaminaci vyrobku.

8.5.2 Jidlo (véetn& cukrovinek, Zvykadek a Zvykaciho tabaku), piti jinych napojd nez vody a koufeni musi byt povoleno
pouze v uréenych prostorach. Je-li piti vody povoleno, musi podiéhat kontrole, aby se pfedesio rozliti a kontaminaci.

8.5.3 Vsechny takové prostory musi byt udrZovany v Cistoté. Pro likvidaci odpadu musi byt pouZity vhodné
a gistitelné nadoby s vikem.

8.5.4 Koufeni musi byt povolenou pouze v uréenych oblastech. Kouf nesmi znegistit vyrobek. Musi byt poskyt-
nuty vhodné popelniky. Zaméstnanci si musi po koufeni umyt ruce.

8.5.5 Zaméstnanci si musi po jidie a piti umyt nebo vydesinfikovat ruce (s vyjimkou piti vody).
8.6 Urazy a nemoci

8.6.1 Zaméstnanci musi uposlechnout organizaénich pokyn( tykajicich se uraz(i a nemoci.
8.6.2 V8echny urazy, véetné mensich feznych ran, musi byt ihned a vhodné o8etieny.

8.6.3 Obvazy musi byt kontrolovdny a ménény ve vhodnych intervalech. Néplasti nesmi znedistit vyrobek.
Musi byt od vyrobku odliseny (napfiklad barvou).

8.7 Navstévy

8.7.1 Organizace musi vytvoiit a realizovat hygienickd pravidia pro navétévniky. Kde je to nutné, musi byt
pouzity ochranné odévy.

8.7.2 Odpovédna osoba musi navstévy informovat o hygienickych pravidlech realizovanych v provozovnach
a doprovazet je ve vyrobnich a skladovacich prostorach.

8.7.3 Vstupy a cesty ve vyrobnich a skladovacich prostordch musi byt navrZzeny tak, aby zajistily, Ze navitévy
nemohou znedistit materialy a vyrobky.
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