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1. SCOP

Document de orientare pentru organizatiile certificate FSSC 22000 privind modul de implementare
a managementului echipamentelor in sistemele lor de management al sigurantei alimentare
(referinta FSSC22000 DOCUMENT DE ORIENTARE : MANAGEMENTUL ECHIPAMENTELOR,
Versiunea 1 | septembrie 2023).

2. INTRODUCERE
Cerinta suplimentara FSSC 22000 2.5.15 privind managementul echipamentelor se aplica tuturor
categoriilor lantului alimentar, cu exceptia subcategoriei Fll privind intermedierea si tranzactionarea.

Definitia echipamentului conform GFSI (v2020.1) este urmatoarea:

Masini si echipamente (inclusiv piesele si componentele lor necesare pentru a le lega intre
ele, precum si serviciile lor si ustensilele necesare functionarii lor), sistemele de transport
pentru furaje si alimente pentru a le aduce ingrediente/ambalaje, impreuna cu unitati de
depozitare si prezentare a alimentelor pentru a permite procesarea si vanzarea cu amanuntul
a alimentelor, furajelor si materialelor de ambalare in domeniul de aplicare al recunoasterilor
GFSI.

Cerinta de management al echipamentelor inclusd in Schema a fost incorporatd pentru a se
asigura ca proiectarea igiena a fost luata in considerare la etapa de achizitie, precum si pentru a se
asigura ca riscurile asociate ale echipamentelor noi sau ale modificarilor echipamentelor existente
au fost luate in considerare in cadrul FSMS al organizatiei.

Designul igienic este un design care minimizeaza riscul de a contribui la contaminarea
microbiologica, chimica si fizica a alimentelor. Acesta asigura ca echipamentul permite si rezista
proceselor de curatare, igienizare si inspectie implicate. Designul igienic al echipamentului fi
permite sa reziste la temperaturi ridicate si spalare la presiune inalta, inclusiv, acolo unde este
cazul, expunerea la substante chimice de curatare in functie de industrie?

Proiectarea igienica buna a echipamentelor poate avea un impact semnificativ asupra sigurantei
alimentelor care urmeaza sa fie consumate, iar daca este facuta incorect, ar avea efecte adverse
asupra persoanelor care consuma produsele finale si asupra integritati marcii organizatiilor de
productie.

Principiile proiectarii igienice includ™:
* Accesibilitate

* Curatare

* Drenabilitate

» Compatibilitatea materialelor

» Segregare

* Suprafata si Geometrie
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EHEDG (The European Hygienic Engineering and Design Group), Comitetul European pentru
Standardizare (CE), NAMI (The North America Meat Institute), 3-A SSI etc., sunt cateva dintre
agentiile care ofera sprijin si indrumari pentru industrie Tn raport cu proiectarea igienica a
echipamentelor.

Unele dintre aceste organizatii ofera, de asemenea, cursuri de formare in design igienic bazate pe
programe de formare recunoscute, de exemplu, EHEDG, 3-A SSI'

GFSl identifica, de asemenea, designul igienic al echipamentelor ca fiind de importanta in industria
alimentara si are cerinte specifice pentru organizatiile de Categoria JI si JII1. Desi Schema FSSC
22000 nu acopera Categoria JI si Jll, unele dintre aceste cerinte identificate de GFSI pentru
proiectarea igiena a echipamentelor reprezintd o sursa valoroasa de informatii pe care organizatiile
trebuie sa le ia Tn considerare atunci cand implementeaza Cerinta suplimentard FSSC 22000 2.5.15
privind managementul echipamentelor.

3. Document de orientare: Managementul echipamentelor

Acest document de orientare FSSC 22000 este conceput ca un ghid pentru industria alimentara
pentru a oferi informatii practice si indrumari privind implementarea cerintei suplimentare FSSC
22000 2.5.15 Managementul echipamentelor pentru toate categoriile de lant alimentar, cu exceptia
Fll.

4. CERINTELE SCHEMEI FSSC 22000
Part 2 — cerinte pentru organizatiile auditate fata de V6.

2.5.15 MONITORIZAREA MEDIULUI (TOATE CATEGORIILE LANTULUI ALIMENTAR, cu exceptia
FIl)
In plus fata de clauza 8.2.4 din ISO 22000:2018, organizatia trebuie:

a) Sa aibai o specificatie pentru achizitii documentata, care sa abordeze designul igienic, cerintele
legale aplicabile si ale clientilor si utilizarea prevazuta a echipamentului, inclusiv produsul
manipulat. Furnizorul trebuie sa furnizeze dovezi privind indeplinirea specificatiilor de achizitie
inainte de instalare.

b) Stabileasca si sa implementeze un proces de management al schimbarilor bazat pe risc pentru
echipamentele noi si/sau orice modificari aduse echipamentelor existente, care trebuie sa fie
documentate Th mod adecvat, inclusiv dovezi ale punerii in functiune cu succes. Efectele posibile
asupra sistemelor existente vor fi evaluate, iar masurile de control adecvate vor fi determinate si
implementate.

5. GHID PENTRU IMPLEMENTARE

5.1 ORIENTARI GENERALE

In contextul Schemei FSSC 22000:

 Aceasta cerinta se refera la modificari semnificative ale echipamentului, care pot afecta designul
igienic al acestuia. Nu acopera activitatile legate de intretinere, cum ar fi schimbarea unei sigurante
sau inlocuirea unei benzi transportoare uzate. Acest lucru este abordat in sectiunea de intretinere a
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standardului relevant pentru PRP al sectorul, cum ar fi clauza 8.6 din ISO/TS 22002-1. Intrucat
modificari precum instalarea unei benzi transportoare suplimentare pe o linie existenta in scopul
accelerarii productiei ar fi considerate o schimbare semnificativa, aceasta ar necesita o analiza a
designului liniei existente si, prin urmare, ar fi necesara o evaluare a riscului de proiectare igiena.
Un alt exemplu ar fi instalarea unei tavi din otel inoxidabil sub o banda transportoare care transfera
chifle de la linia de racire la o masina de ambalat pentru a minimiza acumularea de firimituri de
produs sub linia de ambalare.

» Cerinta de management al echipamentelor nu ar avea un impact direct asupra echipamentului
existent, cu exceptia cazului in care exista modificari semnificative ale echipamentului. Tn acest caz,
organizatia ar trebui sa evalueze impactul asupra procesului si sistemului pentru a se asigura ca au
fost implementate masuri de control adecvate pentru a aborda orice pericole si siguranta
alimentelor.

 Achizitionarea de echipamente second-hand ar putea fi vazutd ca echipament ,nou” si, prin
urmare, organizatia ar trebui sa se asigure ca designul igienic a fost luat in considerare ca parte a
specificatiei de achizitie si ca cerintele acestei clauze s-ar aplica.

» Organizatia nu este obligatd sa-si evalueze echipamentul actual existent in raport cu aceasta
cerintd, cu exceptia cazului in care echipamentul existent sufera modificari semnificative; cu toate
acestea, este important de retinut ca pericolele si riscurile asociate legate de echipamentele actuale
ar trebui sa fie abordate n cadrul analizei pericolelor conform clauzei 8.5 din ISO 22000:2018.

5.2 SPECIFICATIA PENTRU ACHIZITII

in conformitate cu 2.5.15 (a), o organizatie trebuie s& aiba in vigoare o specificatie de achizitie
documentata care sa abordeze designul igienic, cerintele legale aplicabile si ale clientilor si
utilizarea prevazuta a echipamentului, inclusiv produsul manipulat.

Este important pentru managementul sigurantei alimentare ca aceste asteptari si interpretari ale
nevoilor, capacitatilor si utilizarii intentionate sa fie clare in timpul dezvoltarii, realizarii sau predarii
echipamentelor de procesare a alimentelor atunci cand acestea sunt nou achizitionate de la
producator.

In conformitate cu cerinta, organizatia trebuie s& documenteze o specificatie de achizitie pentru
fiecare echipament fnainte de achizitionarea echipamentului. Aceasta specificatie trebuie sa
abordeze parametrii specifici de proiectare igienica pentru tipul specific de echipament
comandat/fabricat.

Trebuie specificata utilizarea prevazuta a echipamentului, inclusiv produsul manipulat, de exemplu,
masind de ambalat chiftele de burger sau friteuza pentru chipsuri de porumb etc. Pentru a stabili
specificatiile de achizitie, organizatia ar trebui sa efectueze o evaluare a riscurilor de proiectare a
echipamentului care sa ia in considerare utilizarea prevazuta a echipamentului, identificarea
pericolelor in materie de siguranta alimentara si evaluarea (evaluarea riscurilor).

Odata ce utilizarea preconizata este cunoscuta si riscurile legate de tipul de produse care urmeaza
sa fie ambalate sau fabricate au fost identificate pe baza rezultatului evaluarii riscurilor, principiile
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de proiectare igienica necesare pentru a asigura siguranta alimentara ar trebui adoptate/specificate
in caietul de sarcini. In cazul in care exista cerinte specifice clientilor si legale, acestea trebuie
incluse si in specificatiile de achizitie.

Proiectarea echipamentului trebuie sa asigure ca echipamentul este adecvat pentru utilizarea
prevazutd si ca contaminarea (potentiald) a produsului este redusa la minimum. Aceasta poate
include caracteristici cum ar fi capace transparente peste linia de formare a chiftelelor de burger
pentru a minimiza manipularea produselor de catre operator sau un capac sigur pentru friteuza
pentru a controla / limita deschiderea si inchiderea in timp ce are loc procesul de prajire. Trebuie
luate in considerare standardele recunoscute de proiectare igienica pentru industria specifica.
Caietul de sarcini trebuie documentat si implementat de fiecare datd cand este planificata
achizitionarea de echipamente noi.

- De exemplu, rezultatul unei evaluari a riscurilor pentru o fabrica de conserve poate necesita o
monitorizare a mediului substantial mai redusa decat cea a unei instalatii care produce salate gata
pentru consum. Acest lucru se datoreaza produselor conservate supuse sterilizarii comerciale si
datorita naturii inchise a procesului de fabricatie. Prin urmare, contaminarea microbiana din mediu
este mai putin probabila decét intr-un mediu de productie deschis.

- Cu toate acestea, chiar daca in anumite cazuri poate fi necesara o monitorizare mai redusa a
mediului Tn functie de risc, cerintele de igiena de baza conform standardului PRP sectorial relevant
se aplica Tn continuare si trebuie verificate in conformitate cu clauza 8.8.1 din ISO 22000:2018.

Organizatiile ar trebui sa includa, de asemenea, o cerinta in caietul de sarcini conform careia
producatorii de echipamente au responsabilitatea de a informa organizatia cu privire la orice riscuri
de siguranta alimentara care nu ar putea fi eliminate prin proiectarea igienica si, de asemenea, de a
furniza organizatiei un manual de instructiuni care sa acopere informatile necesare pentru
functionarea igienica in conditii de siguranta in limitele utilizarii echipamentului respectiv.

Aceasta include, dar nu se limiteaza la:

* Instructiuni privind limitarile si utilizarea operationala

* Instructiuni privind masurile tehnice (de exemplu, dispozitive de control sau inspectie)
* Instructiuni privind dezasamblarea pentru inspectie, curatare si intretinere

* Instructiuni de curatare

Pentru modificari ale echipamentelor existente sau chiar ale echipamentelor personalizate de catre
inginerii sau tehnicienii de intretinere ai organizatiei certificate, specificatiile pot fi redactate folosind
expertiza din diferite departamente care fac parte din Echipa pentru Siguranta Alimentelor, sau
daca expertiza nu exista in cadrul personalul propriu al companiei, se poate apela la asistenta
expertilor externi.

Elementele de luat in considerare, de exemplu, pot include designul igienic al materialelor utilizate
pentru constructia echipamentului, adica otel inoxidabil, margini netede si continue unde se face
sudarea, elementele de fixare trebuie evitate in sau deasupra zonei de contact cu produsul;
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rotunjirea conductelor si a conductelor in loc de coturi si colturi ascutite pentru a preveni punctele
moarte in fitingurile inchise, montarea pe picioare/roti pentru a facilita curatarea si igienizarea in
jurul piesei echipamentului, usurinta de dezasamblare pentru scopuri de curatare profunda etc.

Ar trebui sa se incheie un acord privind nivelul serviciilor intre furnizor/producator si organizatia
achizitoare.

In conformitate cu punctul 2.5.15 litera (a), furnizorul trebuie s& facd dovada indeplinirii
specificatiilor de achizitie inainte de instalare.

Producatorul/furnizorul echipamentului trebuie sa furnizeze dovezi ale indeplinirii specificatiei
(specificatiilor) de achizitie si a cerintelor stabilite in acestea, inclusiv orice cerinte privind clientul si
reglementarile, de exemplu, manualul producatorului poate fi comparat cu specificatiile de achizitie
si dovada acestei analize este mentinuta.

5.3 PROCESUL DE GESTIONARE A SCHIMBARILOR BAZAT PE RISCURI

in conformitate cu punctul 2.5.15 litera (b), o organizatie trebuie sa stabileascd si sa pund in
aplicare un proces de gestionare a schimbarilor bazat pe riscuri pentru echipamentele noi si/sau
orice  modificari ale echipamentelor existente, care trebuie sa fie documentate in mod
corespunzator, inclusiv dovezi ale punerii in functiune cu succes.

Obiectivul controlului schimbarilor este de a gestiona schimbarile in asa fel incat impactul unei
schimbari asupra sigurantei alimentare sa fie prevazut si sa nu fie ratat si sa fie executate actiunile
corecte de atenuare si masurile de control.

Controlul schimbarilor consta in efectuarea de catre organizatie a unei evaluari a riscurilor,
determinarea atenuarii riscurilor pe baza principiilor de proiectare igienica, precum si documentarea
modificarilor’.

Echipa de siguranta alimentara trebuie sa se asigure ca managerii relevanti sunt constienti de
aceste cerinte pentru a se asigura ca procesul de gestionare a schimbarilor este urmat.

Faza de instalare si punere in functiune:

+ Instalare: In timpul instalarii, verificati daca echipamentul corect a fost primit si a fost instalat
conform specificatiilor aprobate. Pentru echipamentele care au fost prefabricate (asamblate si/sau
atribuite) la sediul furnizorilor de echipamente, organizatia achizitoare trebuie sa efectueze un test
de acceptanta in fabrica (FAT- factory acceptance test) la sediul furnizorului inainte de livrarea la
organizatia achizitoare.

* Punerea in functiune: Dupa instalare si inainte de utilizare la sediul organizatiei, trebuie verificat
daca toti parametrii si specificatiile functionale (operationale), limitele si tolerantele detaliate in
specificatiile de achizitie si Tn manualul / ghidul de utilizare pot fi indeplinite pentru a obtine
performanta igienica necesara. Un test de acceptare a amplasamentului (SAT-site acceptance test)
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trebuie efectuat dupd ce componentele echipamentului sunt instalate si puse in functiune la
organizatie si include, de obicei, testarea functionala.

+ Organizatia ar trebui sa efectueze un studiu de validare pentru a confirma ca echipamentul nou
instalat functioneaza asa cum a fost proiectat in conformitate cu manualul/ghidul. Aceasta ar trebui
sa includa siguranta alimentara, calitatea, aspectele legate de curatenie si activitatile de validare a
curatarii. Validarea, care este posibil sa fi fost initiatd si planificatd nainte de construirea
echipamentului, ar trebui finalizatéd ca parte a calificarii procesului, luand in considerare utilizarea
planificatd sau preconizata in productie.

Desi este separata de cerinta suplimentara FSSC 22000, a recomandat ca

echipamentele care nu au fost evaluate anterior in ceea ce priveste performanta lor in ceea ce
priveste igiena ar trebui sa fie supuse unor evaluari ale riscurilor legate de proiectarea igienica si
unei validari retroactive de curatare pe baza datelor istorice.

in acest context, pe baza evalurii riscurilor, organizatia ar trebui si efectueze o validare de
curatare a echipamentului, daca nu a facut deja acest lucru, pentru a determina daca curatarea
este adecvata sau daca ar trebui facute modificari ale programului de curatare pentru a asigura
functionarea igienica.

La implementarea acestei cerinte legate de gestionarea modificarilor echipamentelor, trebuie luata
in considerare clauza 6.3 din ISO 22000:2018. Organizatile ar trebui sa includa procesul de
gestionare a schimbarilor bazat pe riscuri pentru echipamente in procesul de gestionare a
schimbarilor in vigoare Tn prezent ca parte a SMSA. Modificarea ar trebui sa fie documentata in
conformitate cu procesul existent, tindnd cont de cerintele clauzei 6.3 pentru probele pastrate.

Un exemplu de rezumat documentat al modificarilor poate include indicarea proprietarului /
solicitantului, data scadentad sau data tintd pentru instalare si / sau punere in functiune, resursele
necesare pentru punerea in functiune in ceea ce priveste personalul, timpul si capexul, precum si
starea (in curs sau completa). Echipa ar trebui sa organizeze o sedinta de revizuire pentru a facilita
revizuirea progresului modificarii pana la finalizare.

In conformitate cu punctul 2.5.15 litera (b), se evalueaza efectele posibile asupra sistemelor
existente si se determina si se pun Tn aplicare masuri de control adecvate.

Organizatia trebuie sa evalueze impactul schimbarilor/modificarilor aduse echipamentelor si sa
determine daca schimbarea echipamentului modifica sau creste riscul legat de pericolele existente
identificate in analiza riscurilor sau daca sunt introduse noi pericole. Daca da, organizatia trebuie sa
evalueze masurile de control actuale si sa le modifice daca este necesar, de exemplu, sa creasca
frecventa monitorizarii etc. sau sa stabileasca masuri suplimentare de control.

Organizatia ar trebui sa incerce sa intreprinda urmatoarele (dupa caz) daca sunt planificate
modificari ale echipamentului:
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* Actualizarea analizei riscurilor.

* Actualizarea programului de curatare si igienizare (proceduri, programe de curatare, inregistrari
etc.). Stabilirea daca sunt necesare servicii externalizate sau daca curatarea si igienizarea se pot
face intern.

* Actualizarea programului de intretinere (proceduri, programe de intretinere, verificari ale
echipamentelor etc.) si stabiliti daca sunt necesare servicii externalizate sau daca intretinerea si
service-ul se pot face intern.

+ Actualizarea inregistrarilor de productie, daca este necesar.

* Revizuirea si actualizarea programului de monitorizare a mediului.

* Verificarea si actualizarea programului de gestionare a alergenilor, daca este cazul.

* Analiza si actualizarea programului de instruire si instruirea personalului relevant cu privire la
procedurile actualizate.

+ Actualizarea oricaror alte activitati de verificare relevante.

* Determinarea daca sunt necesare resurse suplimentare si daca acestea vor fi disponibile in cazul
in care se intampina defectiuni sau operatiuni defectuoase cu echipamentul.

5.4 INDRUMARI SUPLIMENTARE
Pasii de urmat de mai jos la punerea in aplicare a acestei cerinte suplimentare, bazat pe Cartea
alba EHEDG' dezvoltata in colaborare cu GFSI:

Element Orientari pentru punerea in aplicare
Design igienic « Stabilirea unei echipe multidisciplinare pentru a evalua proiectarea igienica
Proces si evaluarea riscurilor noilor echipamente. Echipa ar trebui sa fie

competenta in:

o Siguranta si calitatea alimentelor, inclusiv expertiza in microbiologie si
alergeni.

o Cerinte si principii de proiectare igienica pentru echipamente si instalatii

o Inginerie/intretinere igienica

o Cerinte si conditii privind produsele si procesele

o Considerente operationale si functionale care ar putea afecta

proiectarea igienica (de exemplu, metoda de -curatare, conditile de
functionare,

posibile aplicatii viitoare etc.)

o Interpretarea desenelor tehnice de inginerie si PI&D (proiectare igienica si
dezvoltare)

o Cerinte legale si standarde industriale

o Analiza riscurilor si metode de evaluare a riscurilor

o Curatare si dezinfectare

* Evaluati proiectarea igienica si adecvarea echipamentului pe tot parcursul
ciclului de viaté al echipamentului, de la conceptul de proiectare pana la
constructie, cumparare si in timpul utilizarii pana la sféarsitul duratei de viata
a echipamentului.

In ceea ce priveste evaluarea ciclului de viatd al echipamentelor, Cartea
alba EHEDG
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Element Orientari pentru punerea in aplicare
ofera detalii suplimentare privind activitatile legate de proiectarea igienica,
inclusiv faza de proiectare, faza de instalare si punere in functiune si
utilizarea operationala.
Ca parte a caietului de sarcini, organizatia poate solicita ca
furnizorul confirma ca echipamentul respecta criteriile de proiectare igienica
si adecvarea pentru curatare prin certificare conform standardelor
recunoscute (de exemplu, procedurile EHEDG) efectuate de autorizat
Organisme de certificare.
Furnizorul ar trebui, de asemenea, sa evalueze proiectarea igienica pe baza
cerintelor ISO 14159 si/ sau EN 1672-2.
Evaluarea » Efectuarea unei evaluari documentate a riscurilor de proiectare igienica
riscurilor pentru pericolele legate de siguranta alimentara pe echipamentele noi.
Aceasta evaluare a riscurilor ar trebui sa abordeze utilizarea prevazuta,
siguranta alimentara, identificarea si evaluarea pericolelor (evaluarea
riscurilor)).
o O evaluare a riscurilor de proiectare igienica este specifica unei aplicatii
(de exemplu, produs, proces, proceduri, locatie) si poate fi considerata
complementara altor evaluari de risc existente.
o Utilizarea preconizata este determinata de cerintele produsului si ale
procesului, de modurile de operare, de procesele de curatare, de utilizatorii
finali, etc.
o Pericolele pentru siguranta alimentara (biologice, chimice, fizice) si
mecanismele de contaminare (intrare, acumulare, crestere) care ar trebui
luate in considerare si controlate in timpul utilizarii operationale.
o Evaluarea (evaluarea riscurilor) ia in considerare gravitatea sau impactul
pericolului pentru siguranta alimentara si probabilitatea sau probabilitatea
aparitiei pericolului pentru siguranta alimentara.
* Principiile de proiectare igienica sunt utilizate pentru a elimina sau a
atenua
pericole si reducerea sau eliminarea riscurilor identificate.
* Analiza evaluarii riscurilor de proiectare igienica atunci cand se face o
modificare a echipamentului, produsului sau procesului sau apar alte
pericole.
Este recomandata, de asemenea, analiza la o frecventd minima, asa cum
este definita de legile si reglementarile aplicabile.
EHEDG a stabilit un ghid de gestionare a riscurilor de proiectare igienica
care poate fi utilizat pentru echipamentele noi si existente.
Utilizare + Descrieti utilizarea prevazuta a echipamentului, ca specificatie pentru
preconizata Destinatia achizitionarii noului echipament.
» Urmatoarele trebuie luate in considerare la stabilirea utilizarii preconizate:
o Produs
o Procesul
o0 Moduri de operare
o Curatenie
o Lantul valoric
o Vulnerabilitatea utilizatorilor finali
o Utilizatorii de masini
o Ciclul de viata
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Orientari pentru punerea in aplicare

o0 Mediu

o Legi si reglementari

Consultati Cartea alba EHEDG pentru orientari suplimentare cu privire la
aceste elemente care trebuie luate in considerare.

Design igienic
Principiile

Principiile de proiectare igienica sunt aspectele si metodele de proiectare de
baza utilizate pentru eliminarea, reducerea sau atenuarea pericolelor
biologice, chimice si fizice pentru siguranta alimentara, precum si influentele
negative asupra calitati produselor. O organizatie ar trebui sa adopte
principii adecvate de proiectare igienica, cum ar fi:

» Echipamentele trebuie sa aiba un design care sa poata fi curatat, pentru a
indeplini toate obiectivele de curatare.

» Echipamentele ar trebui proiectate si construite astfel incat sa se evite
conditile favorabile de crestere (pentru microorganisme, daunatori si
adaposturile acestora), adecvate utilizarii prevazute.

* Echipamentele ar trebui proiectate astfel incat sa previna contaminarea
corespunzatoare utilizarii preconizate.

 Ori de cate ori este relevant, ar trebui consultate standarde/orientari
recunoscute Tn materie de proiectare igienicd pentru proiectarea si
constructia echipamentelor adecvate pentru utilizarea prevazuta.

* Ar trebui adoptate principii adecvate de proiectare igienica pentru
instalarea de echipamente noi in locurile in care se manipuleaza alimente.

* Ar trebui adoptate principii de proiectare igienica pentru a asigura
mentinerea performantelor igienice ale echipamentelor, corespunzatoare
utilizarii prevazute.

* Ar trebui specificate masuri adecvate (cu frecventa), intreprinse in
consecinta si documentate pentru a atenua orice riscuri ramase in materie
de siguranta alimentara identificate in evaluarea riscurilor de proiectare
igienica dupa constructia, achizitionarea si instalarea echipamentelor.
Cartea alba EHEDG" ofera detalii suplimentare cu privire la aceste principii
de proiectare igienica.

Legislatie

Stabiliti daca existda cerinte legale pentru proiectarea igienica de
echipamente pe care echipamentele trebuie sa le respecte in tara
instalare.

Achizitionarea si

Stabilirea, implementarea si mentinerea unei proceduri pentru a se asigura

performanta ca echipamentele nou achizitionate vor respecta specificatiile de proiectare

furnizorului igienica.

Managementul Efectuarea si documentarea controlului schimbarilor, pentru a evalua

schimbarii impactul oricaror schimbari / modificari asupra proiectarii igienice a
echipamentelor.

Produs Stabilirea de proceduri pentru a va asigura ca, dupa cumparare si instalare,

contaminare echipamentele sunt curatate / comandate de organizatie inainte de a fi

riscul si utilizate pentru prelucrarea alimentelor. Organizatiile ar trebui sa verifice

segregarea eficienta curatarii efectuate inainte de a incepe orice productie alimentara.
Curatarea trebuie inregistrata si verificata.

Formare Stabilirea, punerea in aplicare si mentinerea procedurilor pentru a asigura

ca:
+ Toti angajatii si contractantii implicati in evaluarea, specificarea,
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achizitionarea, intretinerea si proiectarea igienica a cladirilor si
echipamentelor sunt instruiti in principiile de proiectare igienica adecvate
sarcinilor lor si cerintelor de proiectare igienica a echipamentului pentru
utilizarea prevazuta.

« Toti angajatii si contractantii implicati in instalarea echipamentelor,
efectuata intr-un loc de manipulare a produselor alimentare, sunt instruiti cu
privire la principiile de siguranta alimentara adecvate sarcinii lor.

Transport Echipamentele fabricate trebuie depozitate si transportate la final
client intr-un mod care sa previna contaminarea echipamentului
care pot afecta siguranta alimentara.

6. ORIENTARI PENTRU AUDITORI

Urmatoarea este o lista neexhaustiva de intrebari pe care un auditor le poate utiliza pentru a evalua
FSSC

Cerinta suplimentara 2.5.15:

* Cerintele de achizitie sunt stabilite si cunoscute pentru toate echipamentele noi?

+ Existd documente justificative disponibile pentru analiza, cum ar fi specificatile de achizitie,
rapoartele de punere in functiune, manualele de utilizare a echipamentelor, documentele de
certificare etc., pentru a confirma proiectarea igienica a echipamentului si punerea in functiune cu
succes?

» Abordeaza proiectarea igienica a echipamentelor, produsele manipulate si cerintele legale/ ale
clientilor?

 Utilizarea preconizata a fost identificata in mod clar, iar riscurile legate de echipament au fost
determinate?

* A fost stabilit un proces de gestionare a schimbarilor bazate pe riscuri pentru echipamentele noi
sau modificarile aduse echipamentelor existente?

* Au fost aduse actualizarile relevante ale SMSA pe baza modificarilor aduse echipamentelor? De
exemplu, programe de curatare si intretinere actualizate, program de monitorizare a mediului
actualizat, dovezi ale instruirii disponibile?

7. REFERINTE
1. EHEDG White Paper on GFSI Hygienic Design Scopes JI & JIl October 2022. URL: EHEDG

2. 1S0O 22000:2018 - Food safety management systems — Requirements for any organization
in the food chain. URL: ISO 22000:2018 - Food safety management systems — Requirements for

any organization in the food chain

3. International Food Safety & Quality Network. URL: Food Safety with Hygienically Constructed
Equipment Built to Sanitary Design — IFSQN

4. GFSI Benchmarking Requirements (v2020.1). URL: GFSI
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8. INFORMATII CONEXE DIN DOMENIU
Referintele de mai jos nu sunt o listd exhaustiva si au doar scop informativ si este posibil sa nu se
aplice tuturor organizatiilor. Cerintele Schemei vor fi respectate in toate cazurile.

* EHEDG, The European Hygienic Engineering and Design Group. URL: EHEDG. Examples of
some of the guideline documents established by EHEDG include:

o Guideline Doc. 32:2005 Materials of construction for equipment in contact with food

o Guideline Doc. 35:2006 Hygienic welding of stainless-steel tubing in the food processing industry
o Guideline Doc. 44:2014 Hygienic Design Principles for Food Factories

o Guideline Doc. 8:2018 Hygienic Design Principles

o Guideline Doc. 50:2019 Hygienic Design Requirements for CIP Installations

o Guideline Doc. 55:2020 Hygienic Design Requirements for Bakery Equipment

* The European Committee for Standardization. URL: CEN-CENELEC
* FDA, The US Food and Drug Administration. URL: U.S. Food and Drug Administration
« NAMI, The North American Meat Institute. URL: North American Meat Institute

* The International Organization for Standardization (ISO), ISO 14159:2002. URL: ISO
14159:2002 - Safety of machinery — Hygiene requirements for the design of machinery

* BS EN 1672-2:2020. Food processing machinery. Basic concepts — Hygiene and cleanability
requirements. URL: BS EN 1672-2:2020

» Codex Alimentarius CXC 1-1969:2020. URL: CXC 1-1969 General Principles of Food Hygiene.



