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UPRAVLJANJE RIZIKOM OD GLUTENA U PREHRAMBENOJ INDUSTRIJI

Sazetak:

U ovom radu je prikazan nacin upravljanja rizicima i primjena nekoliko tehnika upravljanja
rizicima u prehrambenoj industriji. Prakti¢ni dio rada se odnosi na primjer upravljanja rizicima
od alergena. Kao primjer alergena odabran je gluten u proizvodnji praska za prehrambene
kreme za Sto je primijenjen AOECS Standard za bezglutenske proizvode medunarodne Udruge
Europskog Drustava za Celijakiju (eng. Association of European Coeliac Societies - AOECS)

i te je izraden primjer moguce primjene procjene rizika u podruéju zastite hrane.

Postoji vise mogucnosti za osiguravanje pouzdane informacije o prisutnosti alergena, a jedina
pravilna opcija je upravljati alergenima odabirom jednog od nekoliko prepoznatih principa
upravljanja rizicima. Alergeni u hrani su prepoznati kao opasnost za sigurnost hrane i svaki
subjekt u poslovanju s hranom je odgovoran da tezi smanjenju rizika od prisutnosti alergena i
njihov udio snizi na razinu $to nizu od dopustenih granica ili da u potpunosti osigura

proizvodnju hrane bez odredenog alergena.

Zbog zabrinjavajuceg broja incidenata povezanih s namjernom kontaminacijom prehrambenih
proizvoda i ¢itavog opskrbnog lanca, potrebno je podiéi razinu svijesti 1 0 vaznosti sustava
zaStite hrane koji je potrebno provoditi u svakoj fazi prehrambenog lanca. Prema tome, principe
zaStite hrane potrebno je provoditi u svakoj fazi prehrambenog lanca jer uvedeni Sustav zastite
hrane doprinosi smanjenju potencijalnih rizika koji se odnose na moguce namjerne
kontaminacije i prijevare s hranom. Iz perspektive proizvodaca hrane, potreba za provodenjem
sustava zaStite hrane dolazi od strane trgovackih lanaca. Oni od proizvodaca zahtijevaju
uspostavu sustava zaStite hrane prema odgovaraju¢im standardima, kao $to su npr. standardi
koje podrzava Globalna inicijativa za sigurnost hrane (eng. Global Food Safety Initiative -
GFSI). Zastitu hrane takoder definiraju odredbe pojedinih zemalja. Principi prikazani u ovom
radu jedan su od nacina primjene zaStite hrane pomocu tehnika upravljanja rizikom u
prehrambenoj industriji. U ovom radu je provedeno istrazivanje na podrucju upravljanja
rizicima, istrazene su tehnike koje se mogu koristiti za procjenu rizika te medunarodnih 1
nacionalnih propisa na podrucju alergena. Predlozen je sustav upravljanja rizikom od glutena u
proizvodnji bezglutenskih praskova za prehrambene kreme te je izraden sustav procjene i
strategije za smanjenje rizika vezano uz zaStitu hrane od namjerne kontaminacije. Prisutnost
glutena pracena je kroz sve faze proizvodnje u proizvodima kod kojih je i proizvodima kod

kojih nije deklarirana moguénost kontaminacije. U odabranim prostorima pogona vezanim za



proizvodnju je provedena validacija atmosfere na gluten. Za analiticko pracenje glutena
primijenjeni su kvalitativni testovi 3D Rapid Gluten i imunoenzimatska metoda ELISA.
Dobiveni rezultati pokazali su: prisutnost glutena unutar dopustene granice u ispitivanim
proizvodima (s jednim izuzetkom), u atmosferi proizvodnog i skladiSnog prostora zabiljezena
je najveca kontaminacija glutenom kod usipa brasna, te je u pogonu utvrdena moguénost krizne
kontaminacije radnom odje¢om djelatnika. Nakon provedene procjene rizika zakljuceno je da
je donesena opravdana odluka deklariranja radi predostroznosti s ciljem osiguranja sigurnosti
proizvoda. Rezultati ukazuju da je za sigurnu proizvodnju bezglutenskih praskova za
prehrambene kreme u konkretnom slu¢aju potrebno poduzimanje rekonstrukcija u proizvodnji

i potpuno fizicko odvajanje bezglutenske od glutenske proizvodnje.

Klju¢ne rijec¢i: gluten, procjena rizika, sigurnost hrane, upravljanje alergenima, zastita hrane

Pojedini podaci su izmijenjeni radi ocuvanja tajnosti podataka i zastite interesa kompanije u kojoj je doktorski
rad napravljen.



RISK MANAGEMENT OF GLUTEN IN THE FOOD INDUSTRY

Summary:

This paper presents risk management and application of several risk management techniques in
the food industry. The practical part of the paper refers to the risk management of allergens. As
an example of allergens, gluten has been selected in the production of powder nutritional
creams, where the AOECS (Association of European Coeliac Societies) Standard for gluten-
free products was applied and an example of possible application of risk assessment in food

protection was developed.

There are more options to provide reliable information on the presence of allergens, and the
only good option is to manage allergens by selecting one of several recognized risk management
principles. Allergens in food are recognized as a danger to food safety and every subject in the
food business is responsible for reducing the risk of allergens, and their share falls to levels as
low as the permitted limits or to fully ensure the production of food without a particular
allergen.

Concerned with the rising number of incidents related to intentional contamination of food
products and the whole supply chain, it is necessary to raise awareness and the importance of
the food defence system that needs to be implemented in each phase of the food chain.
Therefore, the principles of food defence need to be implemented at each stage of the food chain
because the introduced food defence system contributes to the reduction of potential risks
related to possible deliberate contamination and food frauds. From a food producer's
perspective, the need for implementing a food defence system comes from trade chains.
Manufacturers require the establishment of a food defence requirements according to
appropriate standards, such as standards that are supported by the Global Food Safety Initiative
(GFSI). Food defence has also been defined by regulations of certain countries. The principles
presented in this paper are one of the ways of applying food defence through risk management
techniques in the food industry. In this paper, risk management research has been conducted,
techniques that can be used to assess risks, international and national regulations in the field of
allergies have been explored. Risk Management System for gluten-free production of powder
nutritional creams has been proposed, an assessment system and a risk reduction strategy for
the food defence from deliberate contamination have been developed. The presence of gluten
is monitored through all phases of production in products where the possible traces of gluten

have been declared as well as in products where the possibility of contamination has not been



declared. Validation of the gluten atmosphere was carried out in the selected production
premises. For gluten analytical testing, the qualitative 3D Rapid Gluten and Immunoenzymatic
ELISA assays were applied. The results showed: the presence of gluten within permissible
limits in the tested product (with one exception), under production and storage area recorded
the highest contamination with gluten are in the siphoning the flour from bags, and the
possibility of cross-contamination of the working clothes of workers has been established. After
the risk assessment was carried out, it was concluded that a reasonable decision of declarations
was made in order to ensure the safety of the product. The results indicate that for the safe
production of gluten-free powder nutritional creams, in this case, are required reconstruction in

production and complete physical separation of gluten-free gluten production.

Key words: allergen management, food defence, food safety, gluten, risk assessment

Some data have been modified in order to preserve the confidentiality of data and protecting the interests
of companies in which the doctoral thesis made.
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Koncept upravljanja rizikom je neizostavan u prehrambenoj industriji, u kojoj se danas
u svijetu koriste razne znanstveno utvrdene tehnike za provodenje procjene rizika. U radu ¢e uz
primjenu odgovarajuc¢ih standarda i vodica, najviSe biti razmatrana metodologija vezana uz
medunarodnu normu ISO 3100:2018 Upravljanje rizicima - Smjernice. Nacin provodenja
procjene rizika prema normi 1SO 3100:2018 definiran je u smjernicama za odabir i primjenu
sustavnih tehnika za procjenu rizika kroz normu 1SO 31010:2009 - Tehnike procjene rizika. U
normi su opisane mnoge tehnike i neke njihove karakteristike, navedena je primjenjivost
pojedinih tehnika procjene rizika na odredena podruéja, ali ne odreduju se vrste tehnika
procjene rizika za konkretnu primjenu i slucaj. Nadalje, ako je neka od tehnika primjenjiva na

odreden slucaj, ne znaci da se ta tehnika mora i primijeniti.

Primjenom normi i vodic¢a navedenih i koristenih u ovom radu prehrambena industrija ima
mogucnost dosadas$nju primjenu sustava sigurnosti hrane i upravljanja kvalitetom nadograditi i
sustavno poboljsati konkretnim tehnikama koje ¢e rezultirati sigurnijim nacinima upravljanja

rizicima koji se ¢esto dogadaju u praksi.

Koncept zivotnog ciklusa proizvoda predstavlja jedan od najvise koriStenih koncepata kod
razvoja novog proizvoda, znacajan je za poslovanje jer omogucava poslovodstvu kompanije
uvid u dinamiku konkurentnosti proizvoda. Prehrambenoj industriji se sve viSe namece
primjena koncepta odrzivog razvoja koji svi dionici u opskrbnom lancu sve vise prihvacaju jer
su svjesni prednosti uvodenja koncepta u svoje poslovanje ili to moraju ¢initi zbog zahtjeva
ostalih dionika u opskrbnom lancu hrane. Odgovorne, velike kompanije su na vrijeme
prepoznale koncept odrzivosti koji ugraduju u svoje poslovanje u samom pocetku, kod
upravljanja zivotnog ciklusa proizvoda. Provedba procjene rizika predstavlja osnovu koncepta

zivotnog ciklusa proizvoda i odrzivog razvoja.

Istrazivanjem raznih propisa te znanstvene i struéne literature iz podru¢ja upravljanja rizicima
u prehrambenoj industriji na podru¢ju alergena uoc¢eni su zajednicki osnovni koraci koje je
potrebno primjenjivati, po¢evsi od utvrdivanja konteksta, identifikacije rizika, analize i
procijene rizika te odabire nacina na koji ¢e se na kraju smanyjiti ili otkloniti rizici (AS/NZS
4360:2004; Zurzolo i sur., 2017). Danas postoji nekoliko ozbiljnih vodi¢a za upravljanje
alergenima u prehrambenoj industriji te shema za certifikaciju bezglutenskih proizvoda. Tu se
ubraja i AOECS standard koji na primjeru alergena glutena, daje do sada najkonkretnije

razraden princip rada, model implementacije u praksi, primjer provedbe procjene rizika i
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aktivnosti za eliminaciju rizika u prehrambenoj industriji. Neovisno §to se radi o vodicu za

bezglutensku proizvodnju, principi se mogu primijeniti za sve vrste alergena.

Sigurnost opskrbe hranom je postao prioritet u mnogim institucijama u posljednjih nekoliko

godina. To se izmedu ostalog moze odnositi na ¢injenicu da su razni incidenti opc¢enito povisili

svijest o sigurnosti hrane. Incidenti su takoder naglasili potrebu za rano prepoznavanje

problema prije nego §to potencijalni problemi postanu stvarni rizici. U ovom radu su prikazane

razli¢ite tehnike koje se mogu koristiti za identifikaciju rizika, ukljuéujuci rano otkrivanje i

upozorenje, procjenu rizika i potencijale za buduca istrazivanja (Ko6nig i sur., 2010; Buchnan i
Appel, 2010; Marvin i Kleter, 2009; Kennedya i Kirwan, 1998).

Za provedbu istrazivanja vezanih uz ovu temu postavljene su slijedece hipoteze:

primjenom tehnika procjene rizika sukladno medunarodno prihvaé¢enih normi i Smjernica
u prehrambenoj industriji moze se efikasnije upravljati podru¢jem sustava upravljanja
sigurnoscu hrane,

sustavno uspostavljeni postupci procjene rizika standardiziraju naéin rada subjekta u
poslovanju s hranom ¢ime se povecava u¢inkovitost sustava sigurnosti hrane,

alergije na hranu smatraju sve znacajnijim problemom za sve dionike u opskrbnom lancu
hrane, prvenstveno za potroSace, a sve viSe postaje problem i za javno zdravstvo na
globalnoj razini. Glavni znacaj je usmjeren na sluc¢ajnu, nenamjernu kontaminaciju hrane
1 na izlaganje potroSaca koji su alergi¢ni na odredeni alergeni sastojak u hrani, a koji nije
deklariran (Pilolli i sur., 2013),

AOECS Standard za bezglutenske proizvode do sada ima najkonkretnije definirane
zahtjeve provedbe upravljanja alergenom glutenom u prehrambenoj industriji i

primjena tehnika procjene rizika dovodi do lakseg donosenja odluke o deklariranju radi

predostroznosti (PAL), odluke 0 navodenju krizne kontaminacije na deklaraciji.

U skladu s postavljenim hipotezama odabrani glavni ciljevi ovog istraZivanja su:

usporediti pojedine tehnike upravljanja rizicima i utvrditi da li su prihvatljive za
prehrambenu industriju na raznim podru¢jima sustava sigurnosti hrane,

primijeniti tehnike upravljanja rizicima temeljene na medunarodnim i nacionalnim
propisima na podrucju alergena u prehrambenoj industriji,

pratiti prisutnost glutena kroz sve faze proizvodnje, te u atmosferi skladisnog i

proizvodnog prostora,
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= utvrditi sadrzaj glutena u bezglutenskim proizvodima, uzrok i mjesto kontaminacije te
definirati u¢inkovite mjere u svrhu smanjenja rizika od glutena upravljanjem rizikom u

proizvodnji praska za prehrambene kreme,

= pravilnim izborom tehnike procjene rizika odabrati u¢inkovito upravljanje rizicima u
proizvodnji hrane koja sadrzi tragove glutena te smanjiti njegovu razinu ispod
maksimalno dopustene vrijednosti (20 mg/kg),

= primijeniti tehnike za Zastitu hrane (Food defence) za proizvodnju praska za prehrambene
kreme s ciljem smanjena potencijalne namjerne kontaminacije gotovog proizvoda s
glutenom i

= pojasniti temeljne postavke Upravljanja rizicima, pridonijeti osvjestavanju i pojasnjenju

osnovnih pojmova i terminologije.

Na osnovu provedenih aktivnosti utvrditi ¢e se uzroci pojavljivanja rizika od krizne
kontaminacije alergena glutena, definirati ¢e se korektivne i preventivne radnje te predloziti

moguca rjesenja.

S obzirom na opseg istrazivanja i odabrani primjer upravljanja rizikom, rezultati ovog rada
pruziti ¢e mogucnost implementacije odabranih tehnika upravljanja rizikom na raznim
podru¢jima sustava upravljanja sigurnos¢u hrane, te posluziti kod izrade smjernica za

prehrambenu industriju.
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2.1. UPRAVLJANJE RIZIKOM

Vaznu komponentu suvremenog Zivota ¢ini nesigurnost, a time i rizik. Priroda je oduvijek imala
znacaj nesigurnosti, poput poplava, potresa, vulkana, uragana, dok se nesigurnost u socijalnom
okruzenju znacajno proporcionalno povecava s razvojem drustva. U odnosu od prvobitne
zajednice do suvremenog, modernog drustva uoCava se da je prije stabilnost socijalnog
okruzenja bila veéa, ljudi su mogli pretpostaviti gdje ¢e biti za 5, 10 godina i viSe godina i §to
¢e raditi. Isto vrijedi i za organizacije. Tehnologija je ranije sporo napredovala, poslovna praksa
je bila stabilna, a poslovno planiranje ocekivalo je rezultat i poboljSanje za 5 do 10 godina,
ovisno o vrsti poslovnog planiranja. Danas se s brzim promjenama u tehnologiji i industriji
poslovno planiranje smanjilo najvise na 1 do 2 godine, ovisno radi li se o strateSkom, taktickom
ili operativnom planiranju, te s velikim slobodama i mobilnosti u drustvu prepoznaje i veliki
porast nesigurnosti. U poslovnom svijetu ¢e opstati samo one organizacije koje ¢e biti sposobne
reagirati na brze promjene, razvijati se, prilagodavati i inovirati (Hillson 2016; Zachmann,
2014).

Poslovni subjekti, organizacije, svakodnevno se suocavaju s odredenom razinom rizika i vide
u sustavnom pristupu upravljanja rizikom jedino rjeSenje kako da smanje stupanj nesigurnosti.
Kada se raspravlja o upravljanju rizicima, prvo je potrebno definirati $to je to rizik i na koji

nacin sustavno i pouzdano upravljati rizicima.

2.1.1. Razumijevanje osnovnih pojmova za upravljanje rizikom

Prvi korijeni pojma rizika vidljivi su od kasnog srednjeg vijeka, a moderno razumijevanje rizika
pretpostavlja organizacije, subjekte, institucije, odgovorne dionike koje donose odluke u
uvjetima odredene nesigurnosti. Osiguravajuca drustva krenula su poslovati s primjenjivim
konceptom rizika kojim su izraCunavala vjerojatnost dogadanja nezgoda ljudi i njihovih
materijalnih dobara. U 20. stolje¢u, Dobu Ekstrema, povjesnicar Eric Hobsbawm je u svojoj
istoimenoj knjizi prikladno opisao da je nuklearno oruzje i njegova upotreba u Japanu i
razdoblje Hladnog rata dramati¢no povecala svijest o potencijalnim opasnostima koje proizlaze
iz njih kao i drugih postignuca u znanosti, inZenjerstvu i ratovanju, te je time potaknuo nova
istrazivanja o riziku (Hillson, 2016; Zachmann, 2014; Hobsbawm, 2009).



2. OPCI DIO

Rizik je jedan od svakodnevno koristenih pojmova u svim podrué¢jima ljudske aktivnosti jer
svaka poduzeta aktivnost rezultira s odredenim ishodom (Bukvi¢, 2013). Prema dostupnoj
literaturi vidljivo je da ne postoji univerzalna definicija rizika. To je i razumljivo jer svaki
dionik procjenjuje rizik s odredenog konteksta i razmatra kroz odredenu percepciju.
Percepcija rizika temelji se na kombinaciji znanja, individualnih vrijednosti, utjecaja i
okruzenja. Kada procjena rizika nije odgovorno postavljena, percepcija rizika mozda nece
pruziti pouzdane smjernice za odluke o upravljanju rizicima na drustvenoj razini. Subjektivna
1 vrijednosno optere¢ena percepcija rizika postavlja pitanje kako objektivno procijeniti rizik,
unato¢ Cinjenici da je opasnost mozda utvrdena (Berg-Beckhoff, 2015).

Rizik se najcesce povezuje u negativnom kontekstu, kao potencijalni gubitak u poslovanju i
slicno. Uobicajena pojasnjenja na pojam rizika su primjerice; mogucnost da se nesto lose
dogodi (oxford Dictionary, 2010).

Rizik moZe imati pozitivan uc¢inak (Porananond i Thawesaengskulthai, 2014). Tada je rije¢ 0
nesigurnosti koja, ako se dogodi, pozitivno utjece na postizanje odredenog cilja. U tom slucaju
takve se mogucnosti nazivaju i prilike.

Mogucnost da u¢inak nesigurnosti bude i pozitivan stavljen je u veéinu svjetskih normi i vodica.
Medunarodni standard Upravljanje rizicima, zajednic¢ki pripremljen od organizacija za
standardizaciju Australije i Novog Zelanda pruza opéi okvir za uspostavu konteksta,
identificiranje, analizu, procjenu, obradu, prac¢enje i komuniciranje rizika. Navedeni standard
jasno definira rizik kao mogucnost da se nesto dogodi sto ¢e utjecati na ciljeve te da rizik moze
imati pozitivan ili negativan ucinak (AS/INZS 4360:2004).

Standard za upravljanje rizicima kojeg je izdao Institut za upravljanje rizicima Velike Britanije
(eng. Institute of Risk Management - IRM), rezultat je rada glavnih organizacija za upravljanje
rizicima u Velikoj Britaniji. Vazno za ovaj standard je §to se u njemu napominje da se rizik
moze promatrati tako da ima pozitivnu i negativnu stranu, te da se Kkoristi i prilike trebaju
promatrati ne samo u kontekstu same aktivnosti, ve¢ i u odnosu na ostale dionike koji mogu
biti pogodeni tim rizikom. Upravljanje rizikom postaje sve vise znaCajno za pozitivne i
negativne aspekte rizika (IRM, 2002).

U svim vrstama organizacija postoji moguc¢nost za dogadaje i posljedice koje predstavljaju
prilike za korist (pozitivan ucinak) ili prijetnje za ostvarenje uspjeha (negativan ucinak). S
gledista sustava upravljanja u poslovnom svijetu, neovisno o tipu i veli¢ini organizacija,
definirani su zahtjevi za implementacijom odredenih normi i standarda, ovisno o prirodi

djelovanja organizacije.
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Tri glavne medunarodne normizacijske organizacije su Medunarodno elektrotehnicko
povjerenstvo (eng. International Electrotechnical Commission - IEC), Medunarodna
organizacija za standardizaciju (eng. International Organization for Standardization - ISO) i

Medunarodna telekomunikacijska unija (eng. International Telecommunication Union - ITU).

2.1.1.1.  Norma ISO 9001:2015 Sustavi upravljanja kvalitetom - Zahtjevi

Procesni pristup odreden ovom normom omogucuje organizaciji planiranje procesa i njihovih
medudjelovanja. PDCA krug (eng. Plan-Do-Check-Act; planirati - provesti - provjeriti -
primjeni) moze se primijeniti na sve procese, na sustav upravljanja kvalitetom i na integrirane

sustave.

Njegova primjena omogucuje subjektu u poslovanju s hranom da osigura odgovarajuce resurse
za svoje procese, primjeni odgovarajué¢e upravljanje nad svojim procesima i kontinuirano
utvrduje i iskoristava prilike za poboljsanja (ISO 9001:2015). Drugi naziv mu je Demingov
krug jer je William Edwards Deming jedan od poznatih i cjenjenih gurua kvalitete razvio ovu
tehniku na temeljima Walter Andrew Shewhartovih princip, Shewhart je bio otac statistickih
metoda kontrole kvalitete, i njegove metode bile su usko povezane s epistemologijom fizike i
primjenom u ekonomiji i industriji (Bayart, 2001). Stvarni rezultati odredene aktivnosti u
procesu se usporeduju s definiranim ciljem. Utvrdena razlika kod usporedbe se izdvaja,
procjenjuje, definiraju se i usvajaju korektivne mjere ako razlika postane velika. U slu¢aju kada
radnje koje su prijasnjom PDCA procjenom utvrdene kao potrebne nisu donijele pozitivni

ucinak, potrebno je ponoviti PDCA krug (Sokovic i sur., 2010; Teli i sur., 2012).

Pristup utemeljen na rizicima koji je postavila norma ISO 9001:2015 je najvaznija razlika u
odnosu na prethodnu verziju norme (ISO 9001:20015). Kada se promatra nova verzija norme
ISO 9001:2015, uocljivo je da je ona sada uskladena s ostalim normama ISO obitelji i stoga je
potrebno poznavati zahtjeve propisane u podrucju 4.4. Sustav upravljanja kvalitetom i njegovi
procesi, konkretnije 4.4.1. i podrucje 6.1. Mjere za poduzimanje koraka povezanih s rizicima i

prilikama (Tablica 1).
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Skup medunarodnih normi vezanih uz rizike izdanih od strane Medunarodne organizacije za
standardizaciju (ISO) koje pomazu organizacijama da uspjesno i u¢inkovito upravljaju svojim
rizicima su sljedece:

= HRN ISO 31000:2018 Upravljanje rizicima - Smjernice (1SO 31000:2018)

= HRN EN 31010:2010 Upravljanje rizikom - Metode procjene rizika (ISO 31010:2009)

=  HRNISO Guide 73:2014. Upravljanje rizicima - Terminoloski rje¢nik (ISO Guide 73:2009)

Tablica 1. Zahtjevi vezani uz podruéje zahtjevi 4.4.1. iz 4.4. Sustav upravljanja kvalitetom i
njegovi procesi prema ISO HRN 1SO 9001:2015 (HRN 1SO 9001:2015)

giHTJEVA NAZIV | OPIS ZAHTJEVA
4.4, Sustav upravljanja kvalitetom i njegovi procesi
44.1. Organizacija mora uspostaviti, primijeniti, odrzavati i neprekidno poboljSavati sustav upravljanja
kvalitetom, ukljuéujuci potrebne procese i njihovo medusobno djelovanje u skladu sa zahtjevima
ove medunarodne norme.
Organizacija mora odrediti procese potrebne za sustav upravljanja kvalitetom i njihovu primjenu u
cijeloj organizaciji, i mora:
a) utvrditi potrebne ulaze i o¢ekivane izlaze tih procesa
b) utvrditi redoslijed i medudjelovanja tih procesa
¢) utvrditi i primijeniti kriterije i metode (ukljucujuéi pracenje, mjerenja i s tim povezane pokazatelje
uspjesnosti)
potrebne za osiguranje djelotvorne provedbe i nadzora nad tim procesima
d) utvrditi resurse potrebne za te procese i osigurati njihovu raspoloZzivost
e) dodijeliti odgovornosti i ovlastenja za te procese
f) poduzeti korake povezane s rizicima i prilikama utvrdenim u skladu sa zahtjevima iz 6.1
g) vrednovati te procese i provesti moguée promjene potrebne da bi ti procesi postigli predvidene
rezultate
h) poboljsavati procese i sustav upravljanja kvalitetom
4.4.2 Organizacija mora u mjeri u kojoj je to potrebno
a) odrzavati dokumentirane informacije kao podrsku odvijanju svojih procesa
b) sacuvati dokumentirane informacije radi stvaranja povjerenja da se procesi odvijaju onako kako
su planirani.
6.1. Mijere za poduzimanje koraka povezanih s rizicima i prilikama
6.1.1. Prilikom planiranja sustava upravljanja kvalitetom, organizacija mora razmatrati pitanja iz 4.1 i

zahtjeve iz 4.2 i odrediti rizike i prilike s obzirom na koje treba poduzeti korake kako bi se:
a) zajamcilo da sustav upravljanja kvalitetom moze ostvariti predvidene rezultate
b) poboljsali pozeljni ucinci
¢) sprijecile ili umanjile nezeljene posljedice
d) postigla poboljsanja
6.1.2. Organizacija mora planirati:
a) mjere za poduzimanje koraka povezanih s tim rizicima i prilikama
b) nacin na koji Ce:
1) integrirati i uvesti mjere u svoje procese sustava upravljanja kvalitetom (vidi 4.4);
2) vrednovati djelotvornost tih mjera.
Mjere za poduzimanje koraka povezanih s rizicima i prilikama moraju biti razmjerne mogu¢em
~ utjecaju na sukladnost proizvoda i usluga.
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2.1.1.2.  Pojmovi koji definiraju sami rizik

Vazno je pojasniti pojmove koji odreduju podrucje upravljanje rizikom i definiraju sami rizik.
Rizik je u¢inak nesigurnosti na ciljeve organizacije (ISO Guide 73:2009).

Nesigurnost je mnogo §iri pojam od rizika. Svaka nesigurnost koja nije bitna moze se zanemariti
ili prema potrebi povremeno provjeriti kako bi se utvrdilo jesu li se okolnosti promijenile i
nesigurnost je usla u podrucje rizika (Hillson, 2016). Tada je rizik nesigurnost koja je postala
dovoljno vazna da se procjenjuje. Dakle, svaka neizvjesnost nije rizik, a rizik se uvijek nalazi
u odredenom podrucju nesigurnosti. Metodologija Upravljanje rizicima se bavi usmjeravanjem
na vazne nesigurnosti, 0dnosno na identificiranje i upravljanje rizicima.

Stanje nesigurnosti odreduje nedostatak informacija koje se odnose na razumijevanje ili znanje

o dogadaju, njegovoj posljedici ili vjerojatnosti.

Ucinak kod rizika moze biti pozitivan i/ili negativan, a svi pozitivni u€inci rizika ne moraju

dovesti do prilika (ISO 9001:2015; 1SO 73:2018).

Ciljevi organizacije mogu imati razli¢ite aspekte, od financijskih ciljeva, ciljevi sigurnosti hrane
i upravljanja kvalitete, zastite zdravlja i sigurnosti, zastite okolisa i drugi. Mogu se primjenjivati
na cijelu organizaciju i na razlicita podrucja njezina djelovanja, na razli¢itim razinama, kao $to
su strateSki, organizacijski, projektni, proizvodni i procesni (ISO Guide 73, 2009). Da bi se

mogla odrediti vaznost nesigurnosti klju¢ni su ciljevi organizacije.

Osim nesigurnosti i ciljeva, tri druga vazna koncepta pridonose ukupnom razumijevanju rizika.
To su Dogadaj, Posljedica i Vjerojatnost.

Dogadaj je pojava ili promjena odredenog skupa okolnosti.

Posljedica predstavlja ishod dogadaja. Posljedica nesigurnosti moze imati pozitivno i/ili
negativno odstupanje od ocekivanih rezultata. Rizik se Cesto izrazava kao kombinacija
vjerojatnosti nastanka dogadaja i posljedica dogadaja.

Vjerojatnost podrazumijeva moguénost da se nesto dogodi.

S aspekta sigurnosti hrane rizik se moze definirati kao vjerojatnost pojave opasnosti u

prehrambenom proizvodu (Early, 2012).
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2.2. 1SO 31000:2018 UPRAVLJANJE RIZICIMA - SMJERNICE

Medunarodna norma ISO 31000 stvorena je 2009. godine s namjerom da pruzi smjernice za
upravljanje rizicima, a primjena tih smjernica se moze prilagoditi svakom tipu organizacije jer
daje op¢i okvir upravljanja neovisno o vrsti rizika. Radi se 0 smjernicama, a ne zahtjevima tako
da nije namijenjena za certificiranje (ISO 31000:2009). Revidirana verzija iz 2018. namijenjena
je sirem krugu korisnika koji stvaraju i Stite vrijednost u organizacijama upravljajuci rizicima,
ukljucujuci donosenje odluka na svim razinama u organizaciji sto daje fleksibilnost u primjeni
norme na nac¢in koji odgovara potrebama i ciljevima same organizacije (ISO 31000:2018).
Navedena norma preporucuje da organizacije razvijaju, provode i neprekidno poboljSavaju Svoj
sustav integrirajuéi proces upravljanje rizikom u cjelokupno upravljanje organizacijom. Radi
se o ponavljaju¢em procesu koji pomaze organizaciji kod razmatranja vanjskog i unutarnjeg
konteksta organizacije i postavljanja njene strategije. Sluzi kod planiranja, definiranja i

provedbe samih procesa sve do postizanja ciljeva organizacije.

Danas se organizacije suo¢avaju s raznim vanjskim i unutarnjim ¢imbenicima i utjecajima te
dosadasnji nacin upravljanja rizicima vise nije dovoljan i prikladan za rjeSavanje prijetnji i
rizika s kojima se svi tipovi organizacija diljem svijeta sve ¢eSc¢e suocavaju, neovisno radi li se
o steti na ugledu kompanije, financijskom i politickom riziku, Krivotvorenju i namjernoj
kontaminaciji proizvoda ili terorizmu. Nova verzija 1ISO 31000 izdana je kako bi pomogla u
upravljanju nesigurno$¢u, poboljsala planiranje 1 donoSenje u€inkovitijih odluka.

U revidiranoj verziji ISO 31000 fokus se daje na preispitivanje principa upravljanja rizicima.
Naglasak se daje na isticanju vodstva koje bi trebalo osigurati da se upravljanje rizicima
integrira u sve aktivnosti, po¢evsi od upravljanja organizacijom jer upravljanje rizicima
doprinosi poboljSanju sustava upravljanja 1 od temeljne je vaznosti za upravljanje na svim
razinama organizacije. Vec¢i naglasak je na ponavljajucoj prirodi upravljanja rizicima, i
oslanjanju na nova iskustva, znanja i analize za reviziju procesnih elemenata, radnji i kontrola
u svakoj fazi procesa. Ujedno se radi na pojednostavljenju sadrzaja s ve¢im naglaskom na
odrzavanje modela otvorenih sustava koji odgovaraju visestrukim potrebama i kontekstima

(1SO 31000:2018).

Upravljanje rizicima temelji se na odnosu izmedu principa, okvira i procesa koji su opisani u
normi ISO 31000 (Slika 1) Navedene komponente su mozda ve¢ uspostavljene unutar
organizacije, vjerojatno ih je potrebno prilagoditi i poboljsati kako bi upravljanje rizikom bilo

ucinkovito, djelotvorno i dosljedno.
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2.2.1. Principi norme 1SO 31000

Principi postavljeni u ISO 31000 pruzaju smjernice za ucinkovito i djelotvorno upravljanje
rizicima, priopéavaju njegovu vrijednost i pojasnjavaju njegovu namjeru i svrhu. Poboljsavaju
provedbu aktivnosti, poticu inovacije i podupiru postizanje ciljeva. Ukazuju na svrhu
upravljanja rizicima, a to je stvaranje 1 zaStita vrijednosti, odrzavanje dinami¢nog i
kontinuiranog pobolj$anja sustava upravljanja rizicima koji je ukljuciv i uzima u obzir razlicite

ljudske i kulturne ¢imbenike. U normi je prikazano osam nacela (Slika 1) (ISO 31000:2018).

KONTINUIRANO
POBOLISAVANJE || INTEGRIRAN

LJUDSKI | TRUKTURIRAN
KULTURNI SRY IU
CIMBENICI SVEOBUHVATAN

STVARANE |

ZASTITA
NAJBOLIE VRIJEDNOSTI
DOSTUPNE PRILAGODLIIV
INFORMACIJE

DINAMICAN UKLJUCIV

PRINCIPI UPRAVLIANJA RIZICIMA (poglavlje 4)

INTEGRACNA USPOSTAVA UTVRBIVANIJE KONTEKSTA

(5.3) S

(5.4) 2
= PROCJENA RIZIKA )

-
> o z
E Identifikacija rizika @)
o
o Z
= &
% Analiza rizika =
POBOLJSAVANIE PROVEDBA %_() 2
(5.7 (5.5) 4 Vrednovanje rizika N
z >

=)

=

(@]

X OBRADA RIZIKA
EVALUACIA
(5.6)
ZAPISIVANIE I IZVJESCIVANIE
OKVIR UPRAVLIANJA RIZICIMA (poglavlje 5) PROCES UPRAVLJANJA RIZICIMA (poglavlje 6)

Slika 1. Principi, Okvir i Proces upravljanja rizikom (ISO 31000:2018)
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Okvir norme 1SO 31000

Okvir ove norme postavlja temelje za integraciju upravljanja rizicima u organizaciji. Istice Visi

menadzment Koji ima ulogu voditi proaktivnu integraciju upravljanja rizicima na svim razinama

organizacije. Okvir (Slika 2) obuhvaca integraciju, dizajn, provedbu, evaluaciju i poboljSavanje

upravljanje rizikom u cijeloj organizaciji (ISO 31000:2018):

Integracija - upravljanje rizikom potrebno je integrirati u cjelokupni sustav organizacije,
od politike, strategije, vodstva, ciljeva sve do postupaka pojedinih aktivnosti.
Uspostava - za uspostavu upravljanja rizicima potrebno je razumijevanje organizacije,
njezinog unutarnjeg i vanjskog konteksta. Vodstvo treba priopcavati opredjeljenje za
upravljanje rizikom i provesti raspodjelu resursa.

Provedba - za uspjesnu provedbu potrebno je sudjelovanje svih dionika, kontinuirano
Siriti svijest o upravljanju rizicima, provoditi edukacije i radionice $to ¢e osigurati da
proces upravljanja rizicima postane dio svih aktivnosti u organizaciji.

Evaluacija - potrebno je provoditi mjerenje u¢inkovitosti upravljanja rizikom u odnosu
na njegovu svrhu, provedbu i povremeno utvrdivati je li okvir i dalje prikladan za
postizanje ciljeva organizacije.

Poboljsavanje - obuhvaca Prilagodbu (5.7.1) i Kontinuirano poboljsavanje (5.7.2).
Potrebno je kontinuirano pratiti i prilagodavati okvir za rjeSavanje vanjskih i unutarnjih
promjena, poduzimati mjere za poboljSanje vrijednosti upravljanja rizikom i poboljSanje

prikladnosti, adekvatnosti i u¢inkovitosti okvira upravljanja rizicima.

INTEGRACIA USPOSTAVA
(5.3) (5.4)
POBOLJSAVANIJE PROVEDBA
(5.7) (5.5)
EVALUACIA
(5.6)

Slika 2. Okvir upravljanja rizicima prema 1SO 31000:2018
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2.2.3. Proces Upravljanja rizikom

Proces Upravljanje rizikom integriran je u sustav upravljanja i prilagoden je poslovnim
procesima organizacije (Slika 3). Proces uklju¢uje primjenu politika koje pojasnjavaju ciljeve
I opredijeljenost organizacije, odgovornosti i obveze za upravljanje rizicima. Obuhvaca
primjenu postupaka, metoda i alata koji se koriste za upravljanje rizikom. Podrazumijeva
sustavnu primjenu aktivnosti komuniciranja i konzultacija, utvrdivanja konteksta, procjene,

obrade, pracenja i revizije, zapisivanja i izvjes¢ivanja o riziku (1SO 31000:2018).

UTVRDIVANIE
KONTEKSTA

PROCJENA RIZIKA

Identifikacija rizika
Analiza rizika

Vrednovanije rizika

VIIZIAFGY T AINFDVId

OBRADA RIZIKA

KOMUNIKACIA | KONZULTACIJA

ZAPISIVANJE |
1IZVIESCIVANIJE

Slika 3. Proces upravljanja rizicima prema 1SO 31000:2018

2.2.3.1.  Komunikacija i konzultacija, Pracenje i revizija

Komunikacija i konzultacija, Pracenje i revizija predstavljaju elemente procesa Koji
kontinuirano djeluju. Pozeljna je $to interaktivnija komunikacija i savjetovanje s odgovarajué¢im
unutarnjim i vanjskim dionicima, kako bi se doprinijelo efikasnosti samog procesa (Purdy,
2010). Komunikacija dovodi do promicanja svijesti i razumijevanja rizika, promicanja svrhe i
politike upravljanja rizicima, konteksta organizacije, pojasnjava razloge za donosenje odluka
te provedbe ostalih postupaka. Jedna od prednosti norme je poticanje prihvac¢anja sustavnog

pristupa slusanja i komunikacije s dionicima. Praéenje i revizija kontinuirani je dio procesa.

U danasnje vrijeme, promjene u okruzenju se provode brzo, postupci 1 nacin rada se mijenjaju,
pojavljuju se novi rizici, a postojeci se mijenjaju. Stoga je potrebno provoditi periodicne revizije
kako bi se utvrdilo ima li promjena u odnosu na prethodne rezultate procjena rizika u
organizaciji (ISO 31000:2018).
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2.2.3.2. Utvrdivanje konteksta

Utvrdivanjem konteksta definiraju se kriteriji za procjenu vaznosti rizika, osnovni parametri
procesa upravljanja rizikom te se odreduje opseg i kriteriji za ostatak postupka. Kriteriji rizika
trebaju biti prilagodeni specificnoj svrsi i opsegu aktivnosti koja se procjenjuje. Kriterije rizika
potrebno je kontinuirano pregledavati i prema potrebi mijenjati (ISO 31000:2018; 1SO
31010:2009).

2.2.3.3.  Procjena rizika

Svrha procjene rizika je pomo¢i u donosenju odluka na temelju rezultata analize rizika, koje

rizike treba obradivati i postaviti prioritete za provedbu obrade rizika. Procjena rizika se moze

primjenjivati kod donoSenja bilo koje vrste odluke, neovisno o tome je li potrebno tretirati rizik

ili ne. Svaka situacija i problematika zahtjeva specifi¢an pristup i ¢esto nije moguce propisati

jedinstvenu tehniku za sve situacije. U slucaju kada nema propisane obvezatne tehnike

provedbe procjene, provedba procjene rizika se prilagoduje specifi¢noj svrsi i opsegu aktivnosti

koja se procjenjuje. Prema ISO 31000, koriste se kvantitativni, polu-kvantitativni i kvalitativni

pristup ovisno o procjenjivanoj situaciji i okolnostima. Preporuka je koristiti tehnike propisane

medunarodnom normom ISO 31010:2009 Upravljanje rizikom - Metode procjene rizika, ostalih

provjerenih normi i smjernica. Procjena rizika se sastoji od sljedecih koraka:

= Identifikacija rizika sluzi za prolazenje, prepoznavanje i opisivanje rizika koji mogu pomoci
ili sprijeciti organizaciju u ostvarenju ciljeva. Za identifikaciju rizika potrebno je imati
pravovremene, to¢ne i revidirane podatke. Organizacija moze koristiti niz tehnika za
utvrdivanje rizika. Identifikacija rizika zahtijeva primjenu sustavnog procesa kako bi se
razumjelo sto se moze dogoditi, kako, kada i zasto.

= Analiza rizika podrazumijeva detaljno razmatranje nesigurnosti, razumijevanje svakog
rizika, njegovih posljedica i vjerojatnosti posljedica.

= Vrednovanje rizika. Procjena rizika ukljucuje donosSenje odluke o stupnju rizika i prioritetu

za paznju kroz primjenu kriterija razvijenih u kontekstu.

2.2.3.4.  Obrada rizika

Svrha obrade rizika je odabrati i implementirati opcije za rjeSavanje rizika. Plan obrade treba
definirati redoslijed prioriteta u kojem ¢e se provoditi pojedinacne obrade rizika (ISO
31000:2018, Purdy, 2010; Lalonde i Boiral, 2012). Navedeni koraci su osnovni koraci koji su
prepoznati globalno u svijetu kao osnova analize rizika pa tako i za prehrambenu industriju
(Houghton, 2008).
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2.4. 1SO 31010:2018 UPRAVLJANJE RIZICIMA - TEHNIKE PROCJENE
RIZIKA

Medunarodna norma ISO 31010:2009 Tehnike procjene rizika (Tablica 2), kao i ostali standardi
I vodi¢i na podru¢ju upravljanja rizikom, bave se tehnikama procjene rizika gdje pokusavaju
katalogizirati skup op¢ih tehnika korisnih u procjeni rizika. Primjenjuje se na bilo koju vrstu
odluke, a ne samo na to treba li tretirati rizik ili ne (ISO 31010:2009; Luko, 2014).

2.4.1. Tehnike procjene rizika

Ovisno o podru¢ju rada poslovnog subjekta, koriste se razne tehnike sustava upravljanja
kvalitetom koje su sastavni dio upravljanja, a sluze za rjeSavanje zadataka vezanih na svim
razinama organizacije, za postizanje njihovih definiranih ciljeva. Kod provedbe procjene rizika
potrebno je voditi raCuna da se odabere odgovarajuca tehnika za upravljanje rizikom, da se ne
ide u preops$irnu identifikaciju rizika koja bi mogla stvoriti preveliki broj rizika koji se kasnije
ne mogu pravilno obraditi. Pojedine tehnike su nastale jo$ sredinom proslog stolje¢a i danas su
Siroko rasprostranjene u svim djelatnostima, a sve vise se razvijaju i nove tehnike (Tague, 2005).
Tehnike se mogu prilagodavati, kombinirati i primjenjivati na nove nacine ili prosiriti kako bi

zadovoljile potrebe korisnika.

2.4.1.1.  Sedam osnovnih tehnika kvalitete Kaora Ishikawe

Neovisno o tehnikama, svi dionici koji rade na podru¢ju raznih sustava upravljanja, od ISO

9001 Sustav upravljanja kvalitetom, ISO 14001 Sustavi upravljanja okolisem, ISO 22000

Sustavi upravljanja sigurno$¢u hrane, 1SO 45001:2018/OHSAS 18001 Sustav upravljanja

zastitom na radu i zdravljem zaposlenika i ostale norme, moraju biti upoznati sa sedam

osnovnih tehnika kvalitete za poboljSanje procesa. Radi se o sljede¢ih sedam alata Kaora

Ishikawe, jednog od pionira u razvoju i uvodenju novih tehnika u ovom podrucju (Tague, 2005;

Celar i sur., 2014; Brassard i Ritter, 1997):

1. Ishikawa ili dijagram riblje kosti - Dijagram uzroka i uc¢inka (Cause-and-effect diagram)
omogucuje utvrdivanje, identificiranje i graficki prikaz mnogih mogucih uzroka odredenih
problema ili karakteristika s ciljem otkrivanja korijenskog uzroka. Razvrstava ideje u

korisne kategorije.
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Ispitni list (Check sheet) pripremljen je obrazac za prikupljanje i analizu podataka koji
omogucava sistemati¢no zapisivanje 1 sastavljanje podataka iz povijesnih izvora ili
promatranja. Uzroci mogu biti jasno uoceni i prikazani. Radi se o generickom alatu koji se
moze prilagoditi u razlicite svrhe.
Kontrolne karte (Control charts) podrazumijeva grafikone koji se koriste za nadziranje,
upravljanje 1 poboljSavanje izvodenja procesa tijekom vremena. Sluzi za prepoznavanje
varijacija. Tu spadaju i Gantogrami koji omogucéavaju graficko i vremensko planiranje
odvijanja odredenih poslova, odnosno graficki prikaz i odvijanja odredenih zadataka u
vremenu, primjer je prikazan u Tablici 21. Ganttov grafikon su postali uobi¢ajene tehnike
za prezentiranje faza i aktivnosti nekog projekta, kriticne i nekriticne aktivnosti mogu se
obiljeziti na prigodan nacin sa svojim vremenskim rezervama (Teni, 2017).
Histogram podrazumijeva ukratko prikazivanje podataka iz procesa prikupljenih u
odredenom vremenskom razdoblju. Naj¢esce koriSteni grafikon za prikazivanje distribucije
frekvencija ili ucestalost pojavljivanja svake razlicite vrijednosti u skupu podataka. Graficki
prikaz je u obliku stupaca. Histogrami spadaju u najpoznatije tehnike graficke provjere
distribucije podataka. Rijec je o stupéastom dijagramu koji na prakti¢an i jednostavan nacin
vizualno prikazuje frekvencije pojedinih brojeva (Tadi¢, 2016; MeSimovic, 2019).
Pareto dijagram (Pareto chart) usmjerava na probleme gdje ima najvise mogucnosti za
poboljsanja. Na grafikonu se prikazuju relativne veli¢ine u opadajuéem nizu.
Scatter dijagram (dijagram rasipanja, korelacijski dijagram) sluzi za proucavanje i
utvrdivanje mogucih odnosa izmedu uocenih promjena izmedu varijabli.
Dijagram toka procesa (Flowchart) omogucuje utvrdivanje toka dogadaja u nekom procesu,
S ulaznim 1 izlaznim parametrima. U Sirokoj su primjeni, mogu se upotrijebiti u svim
podrucjima 1 djelatnostima kako bi se razjasnili detalji proizvodnog procesa, usluge,
realizacije prodaje ili distribucije. Propisana je njegova obvezatna primjena u prehrambenoj
industriji prema temeljnom Zakonu o hrani i prate¢im pravilnicima. U kontekstu Zakona o
hrani, definicija dijagrama toka glasi sustavni prikaz slijeda koraka ili postupaka
primijenjenih u procesu pripreme, proizvodnje, prerade, pakiranja, skladistenja, prijevoza
i distribucije hrane (NN 68/2015). Preporucena je upotreba kada se:
= usmjeruje na problemati¢na podrucja, koja se mogu pojednostaviti,
= usporeduje trenutni tok procesa naspram idealnog kako bi se doslo do poboljsavanja,
= dionici (novi zaposlenici, inspekcije, auditori, razni dionici) upoznaju s procesom, tada
dijagram toka sluzi za razumijevanje procesa i
= uspostavljeni sustavi kvalitete koriste dijagrame toka kao odli¢an na¢in dokumentiranja

postupaka.
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Tehnike koje se koriste u procjeni rizika mogu biti kvalitativne, polu-kvantitativne ili
kvantitativne. Tip tehnike ovisi o konkretnoj primjeni, dostupnosti i potrebama organizacije za
donoSenjem odluka, a odreduje se u samom kontekstu procjene rizika. Pojedine tehnike
procjene rizika su propisane zakonskom regulativom, kao primjerice HACCP principi u Zakonu
o0 hrani (NN 81/13).

U provedbi procjene rizika potrebno je razumijevati osnovne pojmove kod definiranja kriterija
rizika (1SO 73:2009; I1SO 31010:2009):

Kriteriji rizika podrazumijevaju upuéivanje na odredene parametre vezano uz prirodu predmeta
procjene prema kojima se procjenjuje znacajnost rizika. Mogu se temeljiti na izvorima kao $to
su dogovoreni ciljevi procesa, kriteriji navedeni u specifikacijama, op¢i izvori podataka,

opcéeprihvaéeni industrijski kriteriji, zakonski i drugi zahtjevi za odredenu opremu i sli¢no.

Posljedica je ishod dogadaja koji utjece na ciljeve. Analiza posljedica odreduje prirodu i vrstu
utjecaja koji se moze dogoditi uz pretpostavku da se dogodila odredena situacija ili okolnost.
Vrste posljedica koje treba analizirati i zainteresirane strane bit ¢e odlucene kada se utvrdi

kontekst.

Vjerojatnost predstavlja mjeru Sanse pojavljivanja izrazenu kao broj izmedu 0 i 1, gdje je 0
nemogucénost i 1 je apsolutna sigurnost. Za procjenu vjerojatnosti uobicajeno se koristi
prikupljanje podataka koji se mogu Koristiti pojedinac¢no ili zajednicki, kao primjerice,
relevantni povijesni podaci za identificiranje dogadaja ili situacija koje su se dogodile u
proslosti, prognoze vjerojatnosti, koristenje stru¢nog misljenja u sustavnom i strukturiranom

procesu za procjenu vjerojatnosti.

Razina rizika predstavlja veli¢inu rizika izrazena kombinacijom posljedica i njihove

vjerojatnosti.
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Tablica 2. Primjenjivost alata i tehnika koji se koriste za procjenu rizika prema 1SO 31010:2019

PROCES PROCJENE RIZIKA

ALATI | TEHNIKE IDENTIFIKACIJA ANALIZA RIZIKA VREDNOVANJE
RIZIKA Posljedica  Vjerojatnost Razina rizika RIZIKA
Oluja mozgova AP NP NP NP NP
(Brainstorming)
Strukturirani ili po!ustrukturlrapl mtgrvlm AP NP NP NP NP
(Structured or semi-structured interviews)
Delphi analiza
(Delphi) AP NP NP NP NP
Kontrolne liste
(Check-lists) AP NP NP NP NP
Preliminarna analiza opasnosti
(Preliminary hazard analysis - PHA) AP NP NP NP NP
Studija opasnosti i operativnosti
- ; AP AP P P P
(Hazard and operability studies - HAZOP)
Analiza opasnosti i kriticnih kontrolnih toc¢aka
(Hazard Analysis and Critical Control Points - HACCP) AP AP NP NP AP
Prep(_)znavanje rlglka okolisa _ _ AP AP AP AP AP
(Environmental risk assessment/Toxicological)
Strukturirana ,,Sto ako* analiza (SWIFT)
»» 10 AP AP AP AP AP
(Structure “What if?”’)
Anallza_scenarl ja AP AP P P P
(Scenario analysis)
Analiza utjecaja na poslovanje
(Business impact analysis - BIA) P AP P P P
Analiza uzroka i posljedice
- NP AP AP AP AP
(Root cause analysis - RCA)
Analiza utjecaja i posljedica pogresaka
(Failure mode effect analysis - FMEA) AP AP AP AP AP
Analiza stabla pogresaka
(Fault tree analysis - FTA) P NP AP P P
Analiza stabla dogadaja
> P AP P P P
(Event tree analysis - ETA)
Analiza uzroka i posljedica
(Cause and consequence analysis - CCA) P AP AP P P
Analiza uzroka i ué¢inka - Ishikawa‘ diagram (Riblja kost) AP AP NP NP NP
(Cause-and-effect analysis)
Analiza slojeva zastite
: . P AP P P NP
(Layer protection analysis - LOPA)
Stabl_o _odluke NP AP AP p P
(Decision tree)
Analiza pouzdanosti ljudskog faktora
(Human reliability analysis - HRA) AP AP AP AP P
Leptir I_<ravata a_nallza NP p AP AP p
(Bow tie analysis)
Odrzavanje usmjereno na pouzdanosti
(Reliability centred maintenance - RCM) AP AP AP AP AP
Sneak an_ahz_a elektro_mehamcklh sklopova p NP NP NP NP
(Sneak circuit analysis)
Markovljeva angllza p AP NP NP NP
(Markov analysis)
Monte Carlo simulacija
(Monte Carlo simulation) NP NP NP NP AP
Bayesova statistika i mreze
(Bayesian statistics and Bayes Nets) NP AP AP NP AP
FN krivulje
P AP AP P AP
(FN curves)
Indeksi rizika
(Risk indices) P AP AP P AP
Matrica posl JedlcaIVJe_r(_)jatnost_l AP AP AP AP P
(Consequence/probability matrix)
Analiza troS§kova 1 koristi
. . P AP P A P
(Cost/benefit analysis)
Analiza odluka s vise kriterija (MCDA) P AP P AP P

(Multi-criteria decision analysis)

LEGENDA: AP - apsolutno primjenjivo, P - primjenjivo, NP - nije primjenjivo
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U nastavku su pojasnjene najcesce koristene tehnike (ISO 31010:2009; Brassard i Ritter, 1997).

Oluja mozgova (Brainstorming) je uobicajena pregledna tehnika timskog rada, kreativno stvara

veliku koli¢inu ideja za bilo koju temu. Glavna karakteristika joj je stvaranje atmosfere koja

nije opterecena kriticizmom i predrasudama. Poti¢e otvoreno razmisljanje, Siri entuzijazam,

dopusta c¢lanovima tima da se medusobno kreativno nadograduju. Ukljucuje poticanje

slobodnog razgovora medu skupinom ljudi s iskustvom, raznih znanja. Djelotvorno vodenje

tima je vrlo vazno i ukljucuje poticanje rasprave na pocetku, periodi¢no promisljanje grupe i

hvatanje pitanja koja proizlaze iz rasprave. Za uspje$nu provedbu potrebno se pridrzavati

sljedeceg nacina rada:

= glavno pitanje je dogovoreno i zapisano, svi ¢lanovi tima su ga svjesni, razumjeli su zadatak
ili problem Koji se razmatra,

= svaki ¢lan tima iznosi ideju. Ideja se nikad ne kritizira,

= ideje se zapisuju vidljivim slovima, da ih svi ¢lanovi vide,

= ideje se stvaraju dok svi ¢lanovi ne odustanu. Ovisno o slozenosti teme, postupak traje od
5do 20 minuta i

= potrebno je provijeriti popis zapisanih ideja, odbaciti duple ideje.

Moze se koristiti zajedno s drugim metodama procjene rizika, a moze biti samostalna tehnika

poticanja mastovitog razmisljanja u bilo kojoj fazi procesa upravljanja rizikom i bilo koje faze

zivotnog ciklusa sustava. Brainstorming stavlja naglasak na mastu. Vrlo je korisna kada se

identificiraju rizici nove tehnologije, gdje nema podataka ili gdje su potrebna nova rjesenja

problema (ISO 31010:2009; Tague, 2005).

Matrica procjene rizika/Matrica posljedica/vjerojatnosti (Consequence/probability matrix),

nac¢in kombiniranja kvalitativnih ili polu-kvantitativnih ocjena posljedica i vjerojatnosti. Forma

i postavljanje matrice ovise o kontekstu u kojem se koristi. Primjenjiva je za:

= rangiranje rizika, izvora rizika i tretmana rizika na temelju razine rizika,

= provjeru kada su identificirani mnogi rizici, da se definira koji rizici trebaju daljnju analizu
koji rizici su prioriteti, ili koje treba uputiti na viSu razinu upravljanja,

= analizu kriti¢nosti kod FMEA tehnike i

= analizu rizika kod HACCP tehnike.

Takoder se moze koristiti u situacijama gdje nema dovoljno podataka za detaljnu analizu ili kad

situacija ne zahtijeva vrijeme za kvantitativnu analizu (1ISO 31010:2009; Brassard i Ritter,

1997).
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Pravilnikom o izradi procjene rizika propisano je obvezatno procjenjivanje rizika prema metodi
Matrica procjene prema op¢im Kriterijima razine rizika (vjerojatnost, posljedica). U Tablici 3 i
4 je prikazan primjer iz Pravilnika (NN 112/2014).

Tablica 3. Razine rizika prema Pravilniku o izradi procjene rizika (NN 112/2014)

RAZINA RIZIKA: VIEROJATNOST

Malo vjerojatno  Ne bi se trebalo dogoditi tijekom cijele profesionalne karijere radnika.

Vjerojatno Moze se dogoditi samo nekoliko puta tijekom profesionalne karijere radnika.

Vrlo vjerojatno ~ Moze se ponavljati tijekom profesionalne karijere radnika

RAZINA RIZIKA: POSLIJEDICA (VELICINA POSLJEDICA/STETNOSTI)

Ozljede i bolesti koje ne uzrokuju produzenu bol (kao npr. male ogrebotine, iritacije oka,
glavobolje itd.).

Ozljede i bolesti koje uzrokuju umjerenu, ali produzene bol ili bol koja se povremeno

Malo Stetno

Srednje Stetno ponavljaju (kao npr. rane, manji prijelomi, opekotine drugog stupnja na ograni¢enom dijelu
tijela, dermatoloske alergije itd.).

Ozljede i bolesti koje uzrokuju tesku i stalnu bol i/ili smrt (kao npr. amputacije,

[zrazito Stetno komplicirani prijelomi, rak, opekotine drugog ili treeg stupnja na velikom dijelu tijela itd.).

Razine posljedica i vjerojatnosti definirane su najcesée kroz 3, 4 ili 5 razina, koje najbolje
odgovaraju situaciji. Rezultat matrice rizika je ocjena za svaki rizik ili lista rizika s definiranim
razinama znacaja. Relativno je jednostavna za koristenje, osigurava brzo rangiranje rizika u
razli¢ite razine znacCajnosti. Matrica treba biti dizajnirana tako da odgovara okolnostima, u

vedini slucajeva se ne mogu koristiti genericke matrice za nizu okolnosti organizaciji.

Tablica 4. Matrica rizika prema Pravilniku o izradi procjene rizika NN 112/2014

RAZINA RIZIKA VELICINA POSLJEDICA/STETNOSTI

Malo stetno Srednje Stetno Izrazito Stetno
Malo vjerojatno Mali rizik Mali rizik Srednji rizik
VJEROJATNOST | Vjerojatno Mali rizik Srednji rizik Veliki rizik
Vrlo vjerojatno Srednji rizik Veliki rizik Veliki rizik

Ishikawa dijagram - Riblja kost/Analiza uzroka i u¢inka (eng. Cause-and-effect analysis) je
strukturirana kvalitativna metoda za identificiranje moguc¢ih uzroka nezeljenog dogadaja ili
problema. Organizira moguca podrucja u Siroke kategorije tako da se mogu uzeti u obzir sve
moguce hipoteze. Radi se 0 organiziranju podataka u Ishikawa dijagram ili dijagram Riblje
kosti jer ova analiza sama po sebi ne ukazuje na stvarne uzroke, ona daje strukturirani slikovni
prikaz popisa uzroka odredenog ucinka. U¢inak moze biti pozitivan ili negativan ovisno o
kontekstu. Koristi se kako bi se omogucilo razmatranje svih mogucéih scenarija i uzroka koje je
pripremio tim stru¢njaka i omogucio postizanje konsenzusa o najvjerojatnijim uzrocima koji se
zatim mogu dokazati na temelju iskustva, eksperimenata ili vrednovanjem dostupnih podataka.
Koristi se kada je potrebno identificirati moguce uzroke, osnovne razloge za odredeni problem

ili situaciju, analizirati postojece probleme kako bi se poduzele korektivne mjere.
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Usredotocuje paznju ¢lanova na odredeni problem, pomaze u odredivanju uzroka problema,

potice sudjelovanje grupe i koristi grupno znanje za proizvod ili proces, identificira podrucja u

kojima je potrebno prikupiti podatke za daljnje istrazivanje (ISO 31010:2009; Brassard i Ritter

1997). Ishikawa dijagram treba provesti tim stru¢njaka koji poznaju problem koji zahtijeva

rjeSavanje. Osnovni koraci u provodenju analize su sljedeéi:

= utvrditi u¢inak koji treba analizirati,

= odrediti glavne kategorije uzroka koje su prikazane ,kostima“ dijagrama Riblje kosti. U
praksi se najc¢esce za kategorije (,,glavne kosti®) stavlja problem sustava, osoblje, oprema,
okolis, procesi itd. Vazno je da se kategorije odabiru prema odredenom kontekstu,

= popuniti moguce uzroke za svaku glavnu kategoriju kako bi se opisao odnos izmedu njih,

= potrebno je stalno pitati zasto?, sto je uzrokovalo to?, kada, koliko? i povezivati uzroke,

= pregledati sve popunjene i razradene kategorije da se utvrdi jesu li sve kategorije dovoljno
dosljedno i potpuno razradene i

= identificirati najvjerojatnije uzroke na temelju misljenja tima i dostupnih dokaza.

Rezultati se obi¢no prikazuju kroz Ishikawa dijagram koji je strukturiran tako da se uzroci dijele
na glavne kategorije (linije s kraljeznice ribe) s granama i pod-ograncima koji opisuju
specifi¢ne uzroke u tim kategorijama (Slika 4). Pokazuje moguce i vjerojatne uzroke koje je
potrebno provjeriti empirijski prije nego Sto se mogu dati preporuke. Tehnika nije sama po sebi
dovoljna i provodi se kao dio analize temeljnih uzroka za izradu preporuka i predstavlja
najcesce prvu fazu i pocetak za ostale tehnike. Primjerice, sluzi kao tehnika prikaza za
brainstorminga, selektiranje i filtriranje podataka koji nakon toga idu u dalju razradu kod FMEA
tehnike.
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Slika 4. Primjer oblika Ishikawa dijagrama - Riblja kost (vlastita izrada)

Analiza utjecaja i posljedica pogresaka (Failure mode effect analysis - FMEA) je tehnika koja
se koristi za identifikaciju postupaka, nacina rada u kojima sustavi i procesi ne ispunjavaju
svrhu za koju su namijenjeni, sluzi za identifikaciju svih mogucih neuspjeha. Odnosi se na
proucavanje posljedica ili posljedica tih neuspjeha. Koristi se kao tradicionalna analiza
pouzdanosti, moze primijeniti tijekom projektiranja, proizvodnje ili za poboljsavanje sustava.
Fokusirana je na prevenciju pogresaka i smanjivanje mogucnosti da do pogreske dode. FMEA
identificira potencijalne pogreske u komponentama sustava, u¢inke identificiranih kvarova na
sustav, mehanizme kvara, na koji nacin izbje¢i kvarove i/ili ublaziti posljedice kvarova na
sustavu. FMEA je primjenjiva za sve procese, a rezultati tehnike su kvantificirani (ISO
31010:2009; Brassard i Ritter, 1997). Krajnji cilj provedene procjene je prepoznati pogreske
kako bi se mogle ukloniti i sprijeciti njihovo ponavljanje. Postoji Cetiri osnovne vrste FMEA;
FMEA Razvoja ili Proizvoda, FMEA Sustava, FMEA Procesa, FMEA usluge i FMEA softvera.
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Proces FMEA temelji se kroz sljedece tri faze:

= prepoznati i procijeniti potencijalne nedostatke, pogreske, neuspjeh proizvoda ili procesa i
njegovih ucinaka na cjelokupni proces. Pri tome se mora pratiti i analizirati cjelokupni
poslovni proces,

= identificirati aktivnosti koje bi mogle eliminirati ili smanjiti vjerojatnost nastanka
potencijalnog neuspjeha i

= dokumentirati cijeli postupak.

Na osnovu dostupnih podataka iz literature izradene su smjernice za nacin rada i provodenje

FMEA postupka (1SO 31010:2009; Tague, 2005). Provodi se s timom kompetentnih osoba koji

razumiju sustav ili proces tj. predmet i situaciju procjene. Definira se opseg i ciljeve procjene

rizika. Koristi se dijagram toka procesa ili sustava koji se analizira i njegovih sastavnih dijelova,

korake procesa. Definira se legenda za provedbu FMEA tehnike za konkretnu situaciju, sa

definiranim razinama i opisima ocjena te se priprema forma FMEA obrasca (Tablica 5).

Za svaku aktivnost, fazu procesa identificiraju se svi nacini rada koji mogu dovesti do

nedostatka/pogreske. Sustav se rastavlja na sastavne dijelove, faze ili korake i definira se koja

je uloga svakog pojedinog dijela, te na koji nacin moze uzrokovati pogresku, nedostatak, kvar

i slicno. Identificiraju se svi ucinci/posljedice svakog nedostatka/pogreske na sustav, procese,

proizvod, uslugu, kupce ili zakonski okvir.

Za svaki uzrok potrebno je identificirati trenutne kontrole procesa; testovi i postupci koji su

sada u funkciji da bi se sprijecila ili smanjila vjerojatnost nastanka nedostatka/pogreske.

Provedba FMEA tehnike zapocinje prikupljanjem podataka za Sto se koriste ostale tehnike

upravljanja rizikom, kao Sto su:

= oluja mozgova (Brainstorming), Lista provjere, pregledne tehnike za sakupljanje podataka
pomoc¢u koje se mogu prikupiti informacije vezano uz potencijalne opasnosti, izvori
opasnosti i posljedice koje mogu nastupiti ako se opasnost realizira.

= popis informacija i podataka se upisuju u obrazac. Pozeljno je koristiti Ishikawa dijagram
pomocu kojeg se provodi strukturiranje podataka iz Oluje mozgova (Brainstorming).
Odabir podataka koji ulaze u daljnju procjenu rizika.

= strukturirani podaci se unose u pripremljeni FMEA obrazac, u kojem se provodi FMEA
tehnika. Primjer FMEA obrasca prikazan u Tablici 5 i

= princip rada je da se podaci koriste¢i nekoliko tehnika filtriranju i strukturiraju ¢ime se

suzava podrucje koje je potencijalno znacajno za provedbu procjene rizika.
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1. Sastaviti Tim kompetentnih osoba koji razumiju sustav/proces
v
2. Definirati opseg i ciljeve procjene rizika
v
& Koristiti dijagram toka procesa ili sustava
v
4. Definirati aktivnosti/faze procesa svakog koraka procesa
v
5. Identificirati sve uzroke koji mogu dovesti do nedostatka/pogreske (izvor uzroka)
v
6. Identificirati sve u¢inke/posljedice
v
7. Odrediti ocjenu ozbiljnosti, S (Severity)
v
8. Odrediti ocjenu vjerojatnosti pojavljivanja nedostatka/pogreske, O (Occurrence)
v
9. Identificirati trenutne kontrole procesa
v
10. Odrediti ocjenu otkrivanja, D (Detection)
v
11. Izracunati prioritetni broj rizika, RPN =S x O x D
v
12. IzraCunati kriticnost =S x O
v
13. Definirati preporucene radnje za smanjenje rizika
v
14. Definirati odgovornosti za provedbu radnji i termin zavrSetka provedbe
v
15. Izra¢unati ponovno prioritetni broj rizika RPN, nakon §to su radnje poduzete za smanjenje rizika
v
16. Dokumentirati cijeli postupak na obrascu FMEA

Slika 5. Primjer koraka FMEA postupka (1SO 31010:2009; Tague, 2005)
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Za dobivanje rezultata FMEA tehnike je potrebno odrediti ocjenu i opis svakog parametra,

prioritetni broj rizika, razinu rizika i odluku o prihvacanju rizika (Tablice 6 i 7). Uobicajeni

nacin ukljucuju sljedece:

ocjenu ozbiljnosti/potencijalno odstupanje, S (eng. Severity), Ozbiljnost se obi¢no ocjenjuje
skali najvise od 1 do 10, gdje je 1 beznacajan, a 10 je katastrofalan,

ocjenu vjerojatnosti pojavljivanja nedostatka/pogreske, O (eng. Occurrence). Vjerojatnost
pojavljivanja se obic¢no ocjenjuje prema skali najvise od 1 do 10, pri ¢emu je 1 iznimno
nevjerojatno, a 10 neizbjezno,

ocjenu otkrivanja, D (eng. Detection). Ova ocjena procjenjuje koliko dobro trenutne
kontrole mogu otkriti uzrok ili nac¢in nedostatka/pogreske nakon §to su se dogodile.
Otkrivanje se obi¢no ocjenjuje prema skali najvise od 1 do 10, pri ¢emu 1 znaéi da je
kontrola apsolutno sigurna da ¢e otkriti problem, a 10 zna¢i da kontrola sigurno nece otkriti
problem, ili ne postoji kontrola,

izraCunati prioritetni broj rizika (eng. Risk Priority Number - RPN), RPN =S x O x D,
izraCunati kritiénost = S x O mnoZenjem ozbiljnosti i vjerojatnosti pojavljivanja
nedostatka/pogreske.  Kriticnost daje smjernice za rangiranje  potencijalnih
nedostatka/pogreske prema redoslijedu kojim bi ih trebalo rijesiti,

definirati preporucene radnje za smanjenje rizika,

definirati odgovornosti za provedbu radnji i termin zavrSetka provedbe,

izraunati novi prioritetni broj rizika RPN, nakon poduzetih radnji za smanjenje rizika i

dokumentirati cijeli postupak na obrascu FMEA.
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Tablica 5. Primjer FMEA obrasca (1SO 31010:2009; Tague, 2005)

2. OPCI DIO

FMEA - NAZIV PROCJENE: [Datum pocetka: [Datum zavrsetka:
Ozbiljnost Vjerojatnost Otkrivanje odstupanja . Stanje nakon
B Lo Trenutno stanje . . ..
Aktiviiost/ (potencijalno pojavljivanja Potenciialni (trenutna kontrola Odgovomost 1 poduzetih radnji
Br. o e Karakteristika odstuparje) uz:rojk procesa) Kriticna Preporudena radnja | datum zavrietka
. s|o|D|ren . radnje s|o|D|reN
3 o D granica
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2. OPCI DIO

Tablica 6. Primjer FMEA parametara za provedbu postupka (ISO 31010:2009; Tague, 2005)

Ocjena ozbiljnosti/potencijalno odstupanje - S (Severity)

Ocjena Opis

1

3

Nema utjecaja, vrlo mali rizik na kvalitetu, sigurnost proizvoda.
Nema utjecaja na zadovoljstvo kupaca uslugom.

Mali, vrlo nizak utjecaj na kvalitetu, sigurnost proizvoda.
Umjeren utjecaj na kvalitetu sigurnost proizvoda.

Znacajni utjecaj na kvalitetu, sigurnost proizvoda.

Moze rezultirati kriticnim nedostatkom ili moZze imati ozbiljne posljedice na kvalitetu, sigurnost
proizvoda.

Ocjena vjerojatnosti pojavljivanja - O (Occurrence)

Ocjena Opis

1

o N o

Neznatna vjerojatnost nastanka. Rijetko se pojavljuje (ni jednom u zadnjih 5 godina)
Mala vjerojatnost nastanka. Ne pojavljuje se cesto (max 5 puta u zadnjih 5 godina)
Umjerena vjerojatnost nastanka. Pojavljuje se povremeno (jednom godis$nje

Velika vjerojatnost nastanka. Pojavljuje se ¢esto (2-10 puta godisnje)

Vrlo velika vjerojatnost nastanka. nastanak je siguran (na mjese¢nom nivou)

Ocjena otkrivanja - D (Detection)

Ocjena Opis
1 Vrlo visoka vjerojatnost otkrivanja. Postoje¢a kontrola ¢e sigurno detektirati nastanak odstupanja.
3 Visoka vjerojatnost otkrivanja. Postojeca kontrola ima velike Sanse detektirati nastanak odstupanja.
5 Umjerena vjerojatnost otkrivanja. Postoje¢a kontrola mozda nece detektirati nastanak odstupanja.
; Mala vjerojatnost otkrivanja.
Postojeca kontrola vrlo vjerojatno nece detektirati nastanak odstupanja.
9 Neznatna vjerojatnost otkrivanja. Postojeca kontrola ne¢e detektirati nastanak odstupanja.

Tablica 7. Primjer FMEA principa donosenja odluke o prihvacanju rizika (ISO 31010:2009;
Tague, 2005)

RPN - PRIORITETNI
BROJ RIZIKA ODLUKA O PRIHVACANJU RIZIKA
RPN=Sx0OxD

RAZINA
RIZIKA

1-60 Nizak

Rizik je prihvatljiv.
Nisu potrebne dodatne mjere.

61-243 Umjereni

Mjere za smanjenje rizika trebaju biti istraZzene kako bi se odredilo treba
li rizik biti reduciran.

Ako se rizik ne moze umanjiti, risk se moze prihvatiti.

Odluka o prihvac¢anju mora biti dokumentirana.

244-729 Visoki

Potrebno je poduzeti mjere za smanjenje rizika.

Ako visoki rizik ne moze biti smanjen, potrebna je odluka o prihvaéanju
rizika od strane odgovorne osobe koja moze donijeti odluku.

Odluka mora biti dokumentirana.
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Strukturirani ili polustrukturirani intervjui (eng. Structured or semi-structured interviews)
predstavlja postupak gdje se individualnim ispitanicima postavlja niz pripremljenih pitanja koja
poticu ispitanika da sagleda situaciju iz druge perspektive i tako identificira rizike. Ova tehnika
dopusta viSe slobode u razgovoru i moguénost otvaranja novih pitanja kako bi se istrazili
problemi koji se pojavljuju.

Intervjui su korisni tamo gdje je teSko okupiti ljude za provedbu tehnike Oluja mozgova ili gdje
slobodna rasprava u grupi nije prikladna za situaciju ili ljude koji su ukljuceni. NajCesce se
koriste za identifikaciju rizika ili za procjenu uc¢inkovitosti postojec¢ih kontrola kao dio analize

rizika. Mogu se primijeniti u bilo kojoj fazi projekta ili procesa (Fylan, 2005; 1SO 31010:2009).

Kontrolna lista (eng. Check-lists) predstavlja jednostavan oblik identifikacije rizika. Tehnika
koja daje popis tipi¢nih nesigurnosti koje treba razmotriti. Kod pripreme kontrolnih lista koriste
se prethodno provedene Kontrolne liste, informacije i struéna znanja prethodnih procjena rizika,
iskustva od realiziranih odstupanja ili raznih vodica ili standarda.

Kontrolne liste koriste se za identifikaciju opasnosti 1 rizika ili za procjenu ucinkovitosti
kontrola. Koriste se u bilo kojoj fazi zivotnog ciklusa proizvoda, procesa ili sustava. Mogu se
koristiti kao dio drugih tehnika procjene rizika, a najkorisnije su za provjeru da nakon §to je

primijenjena neka druga tehnika koja identificira nove probleme (1SO 31010:2009).

Stablo odluke (eng. Decision tree analysis) ili dijagram toka procesa odlu¢ivanja, logicki
dijagram, korisnici imaju razliite nazive za ovu tehniku. Stablo odlu¢ivanja sastoji se od niza
pitanja koja vode do ispravne odluke ili rjeSenja problema. To je specijalizirani dijagram stabla,
a Cesto se Cita i kao dijagram toka. Razlog razli¢itim nazivima lezi i u sljede¢em pojasnjenju;
stablo se razvija od strane ljudi sa stru¢nim znanjem o situacijama koje se mogu ponavljati.
Kasnije, stablo koriste ljudi bez specijaliziranog znanja za brzo donosenje odluka bez pomo¢i.
Moze se koristiti U situacijama koje zahtijevaju rjeSenje ili kada se traZi rjeSenje problema koje
se ponovno pojavljuje. Koristi se kada je proces za donosenje odluke poznat i moze se postaviti
kroz niz pitanja. Tehnika je prikazana u Slici 13 na primjeru Stabla odlucivanja za odluku
navodenja krizne kontaminacije na deklaraciji (ISO 31010:2009; Tague, 2005).
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Delphi analiza (eng. Delphi technique) je postupak dobivanja pouzdanog jednoglasnog
misljenja stru¢njaka, koji se ispituju pomocu polustrukturiranog upitnika. Stru¢njaci se ne
susre¢u tako da su njihova misljenja neovisna. Sli¢na tehnici Oluji mozgova, a razlika je $to su
kod Delphi tehnike stru¢njaci izrazili svoje stavove pojedina¢no i anonimno uz uvid u misljenja
svih ¢lanova. Za uspjesnu provedbu ove tehnike potrebno se pridrzavati sljede¢eg nacina rada:

= formiranje tima za pracenje Delphi postupka,

= izbor grupe stru¢njaka/panelista,

= razrada upitnika 1. kruga,

= testiranje upitnika,

= pojedina¢no popunjavanje upitnika u 1. krugu,

= analiza prikupljenih podataka se dijeli panelistima na doradu i

= proces se ponavlja sve dok se ne postigne konsenzus.
Delphi tehnika moze se primijeniti u bilo kojoj fazi zivotnog ciklusa sustava, gdje god je

potreban konsenzus misljenja stru¢njaka (Hsu, 2007; 1ISO 31010:2009).

Preliminarna analiza opasnosti (eng. Preliminary hazard analysis - PHA) je jednostavna,
uvodna tehnika koja se primjenjuje za identificiranje opasnosti i dogadaje koje mogu uzrokovati
Stetu za odredenu aktivnost, objekt ili sustav. Primjenjuje se u ranoj fazi razvoja projekta kada
postoji malo informacija, ¢esto moze biti prethodnik daljnjim istrazivanjima te kod analiziranja
postojecih sustava za odredivanje prioriteta opasnosti i rizika za daljnju analizu ili kada
okolnosti sprjecavaju koriStenje opseznije tehnike. Korisna za procjenu operativnih rizika kod

uvodenja nove opreme ili sustava (ISO 31010:2009).

Studija opasnosti i operativnosti (eng. Hazard and operability studies - HAZOP), HAZOP od
pojma HAZard i OPerabilnost, je kvalitativna tehnika koja se koristi za identifikaciju
nedostataka procesa i sustava te pruza strukturiran i sustavan pregled planiranih ili postoje¢ih
proizvoda, procesa ili sustava. Sli¢na je FMEA tehnici. Obi¢no ga provodi multidisciplinarni
tim tijekom niza sastanaka koji ovisno 0 mogucnostima osigurava prijedlog rjeSenja za
procjenjivani rizik. HAZOP je razvijena za analizu kemijskih procesnih sustava, ali je proSirena
1 na druge tipove sustava i postupaka; mehanicke i elektronic¢ke sustave, postupke i softverske
sustave, organizacijske promjene i izradu i pregled zakonskih ugovora. Iako se ¢esto koristi kod
novih objekata, sada se Cesto primjenjuje na postoje¢im objektima i njenim modifikacijama.
Moze se primijeniti kod procesne dokumentacije, pilot postrojenja i opasnih laboratorijskih
aktivnosti, istraga incidenata (Crawley i Tyler, 2015; ISO 31010:2009).
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Analiza opasnosti i kriticnih kontrolnih toc¢aka (eng. Hazard Analysis and Critical Control
Points - HACCP). Pocetna procjena rizika moze procijeniti razliCite pretpostavke koje s
vremenom mogu postati nevazeCe tako da se tijekom bilo koje procjene rizika moraju
identificirati parametri kriti¢ni za procjenu kako bi se mogli pratiti. Tehnika relevantna za
otkrivanje promjena je HACCP (analiza opasnosti i kriti¢na kontrolna tocka).

HACCP osigurava strukturu za utvrdivanje opasnosti i uspostavljanje kontrola na svim
relevantnim dijelovima procesa kako bi se zastitili od opasnosti i odrzali pouzdanost i sigurnost
proizvoda. Cilj HACCP-a je osigurati da su rizici kontrolirani i minimizirani tijekom cijelog
procesa, a ne kontrolom krajnjeg proizvoda (1SO 31010:2009).

HACCP je tehnika koja je sluzbeno prihvacena i uvedena za sigurnost hrane koja ukljucuje
identificiranje to¢aka u postupku (ili sustavu) gdje je moguée provjeriti rade li se postupci kako
je propisano ili je li potrebno intervenirati ako se ne postuju. HACCP pruza formalnu metodu
za to (Codex, 1997; Cross, 2017). Sami pojam "HACCP" prvi put je uveden 1993. godine u
Europsku direktivu Directive 93/43/EEC o higijeni hrane (Directive 93/43/EEC, 1993).
HACCP je danas zakonski uvjetovana tehnika za osiguranje sigurnosti hrane u opskrbnom
lancu hrane (Bertolini i sur., 2007).

U prehrambenoj industriji zakonska obveza glasi: ,, HACCP je sustav kontrole koji omogucéava
identifikaciju, procjenu i uspostavu kontrole nad kemijskim, fizickim i bioloskim opasnostima
koje su vazne za sigurnost hrane u bilo kojoj fazi pripreme, proizvodnje, prerade, pakiranja,
skladistenja, prijevoza i distribucije hrane . Definirana je Zakonom o hrani i Pravilnikom o
pravilima uspostave sustava i postupaka temeljenih na nacelima HACCP sustava (NN
68/2015). HACCP se primjenjuje kao tehnika procjene rizika i u proizvodnji lijekova i
medicinskih proizvoda (ICH Q9, 2005). Princip identificiranja stvari koje mogu utjecati na
kvalitetu proizvoda i definiranje toCaka u procesu u kojem se kriti¢ni parametri mogu pratiti i

kontrolirati opasnosti, moZe se generalizirati na druge tehnicke sustave.
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Strukturirana ,,Sto ako* analiza (eng. Structure “What if?” - SWIFT) je tehnika prvo nastala
u svrhu analize posljedica kod promjene parametara rizika. Radi se o timskom istrazivanju, koje
koristi skup ,,brzih“ rijeci ili fraza koje moderator u radionici koristi kako bi potaknuo sudionike
da identificiraju rizik. Koriste se standardne fraze tipa "sto ako" u kombinaciji s uputama kako
bi istrazili kako ¢e na sustav, proces ili organizaciju utjecati odstupanja od uobicajenog rada i
ponasanja. Makar je SWIFT analiza izvorno razvijena za ispitivanje opasnosti kemijskih i
petrokemijskih postrojenja, tehnika se sada Siroko primjenjuje na sustave, postrojenja,
postupke, organizacije op¢enito. SWIFT je fleksibilna tehnika za identifikaciju rizika na visokoj
razini koja se moze koristiti samostalno ili kao dio postupnog pristupa kako bi se ucinkovitije

koristile tehnike odozdo prema gore, kao $to je FMEA (ISO 31010:2009; Card i sur., 2012).

Analiza scenarija (eng. Scenario analysis) primjenjuje se za promisljanje 0 tome kako bi
buducnost mogla izgledati, za identifikaciju rizika razmatranjem mogucih buducih alternativa
i istrazivanjem njihovih mogucih posljedica. Tehnika upotrebljava scenarije koji odrazavaju
,»hajbolji slucaj®, ,,najgori slucaj“ i ,,0¢ekivani slucaj*, koriste¢i pitanja ,,$to ako*. Tehnika se
moze koristiti kod donoSenja politickih odluka, planiranja strategija poslovnih subjekata
(promisljanje “outside the box”), za razmatranje postojec¢ih aktivnosti. Primjenjiva je u sve tri
faze procjene rizika (identifikacija, analiza, vrednovanje) (ISO 31010:2009). Analiza scenarija
se koristi kod organizacijskog planiranja aktivnosti odrzivog razvoja, ali se manje koristi u

procjeni utjecaja na okoli§ (Duinker i sur., 2006).

Analiza uzroka i posljedice (eng. Root cause analysis - RCA) se primjenjuje na sva podrucja
koja trebaju poboljsanje. Predstavlja analizu veceg gubitka s ciljem sprjeCavanja njegovog
ponovnog pojavljivanja i za provedbu pojedine faze ova tehnika upotrebljava ostale tehnike
procjene rizika kao Oluju mozgova, Dijagram toka, Matricu rizika, Histogram, Pareto dijagram,
Scatter dijagram, Kontrolne liste i druge). Fokusirana je na gubitke imovine, analizu
financijskih i ekonomskih gubitaka uzrokovanih vanjskim faktorima ili katastrofama, kao i za
analizu gubitaka na globalnoj razini kako bi se odredila podrucja za poboljsanja. Analiza uzroka
I posljedice ima Siroko podrucje upotrebe, od istraga nesreca i zdravlju i sigurnosti na radu,
analize kvarova, u podrucju kontrole kvalitete za industrijsku proizvodnju (ISO 31010:2009;
Andersen i Fagerhaug, 2006).
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Tehnike za ciljeve. Otvoreni sustavi podrazumijevaju sustave kao trzista, gospodarstva Koji
uzimaju ulazne podatke iz okoline, obraduju ih te ih vracaju u okolinu kao izlaz, rezultat. Pri
tome se pojedine faze mijenjaju, a pojedine se ponavljaju u cjelokupnom ciklusu (Business
Dictionary, 2019). Otvoreni sustav korporativnog upravljanja je danasnji princip poslovanja
svih organizacija, posebice poslovnih subjekata u koje spada i prehrambena industrija. U
opisanom otvorenom sustavu menadzment i rukovoditelji imaju postavljene ciljeve, definirane
ovlasti i odgovornosti. Kod postavljanja ciljeva, sastavni dio ¢ini i provedba procjene rizika
koja ¢e pomo¢i menadzmentu da realno postavi ciljeve. Nakon toga, ciljeve je potrebno
procjenjivati sto bi moglo utjecati na postavljene ciljeve i na koji nacin ¢e ih se efikasno
provoditi. Ovdje se mogu koristiti konvencionalne tehnike kao §to su FMEA, FTA i HAZOP.
U otvorenom sustavu, gdje sustav postaje sve sloZeniji, rizici mogu biti kriti¢ni 1 prema tome
postaju sve tezi za identifikaciju, tako da ovdje moze biti korisna i tehnika Ishikawa (Cross,
2017).

2.5. ALERGENI

Pod pojmom alergen se podrazumijeva tvar koja uzrokuje neprikladnu reakciju imunoloskog
sustava (Boye i Godefroy, 2010). Alergija na hranu povezana je uz rizike sigurnosti hrane u
prehrambenoj industriji tijekom 1990-ih zbog nemoguénosti izbjegavanja prisutnosti
alergenskih sastojaka koji su nepozeljni u konacnom proizvodu ¢ime se stvorila potreba za
utvrdivanjem procjene rizika u podrucju alergena (DunnGalvin i sur., 2015; Hattersley i sur.,
2014). Danas je sve teze izbjegavati hranu koja sadrzi alergene s obzirom na povecanje
ucestalosti alergija na hranu u razvijenim i zemljama u razvoju (CAC, 2001). Stoga je
upravljanje rizicima koje se primjenjuje u mnogim podru¢jima u sustavu sigurnosti hrane

primjenjivo 1 na podrucje alergena.

Vital program (VITAL) The Allergen Bureau’s Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling,
stvoreni su za prehrambenu industriju s ciljem pomaganja potrosac¢ima u odabiru sigurne hrane
(Zurzolo, 2017). Njegova svrha i ciljevi stvoreni su i definirani od strane ,,Allergen Bureau*
tijela nadleznog za upravljanje alergenima u prehrambenoj industriji Australije i Novog
Zelanda (Allergen Bureau, 2017).

Medunarodna udruga FoodDrinkEurope publicirala je smjernicu za europske proizvodace
hrane i pic¢a Upravijanje Alergenima Hrane za Proizvodace Hrane kako bi pridonijela

transparentnom upravljanju rizika za alergene u hrani. Temelj smjernice je provedba procjene
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rizika u kojoj se procjenjuje vjerojatnost prisutnosti alergena, njihov fizicki oblik i koli¢ina
prisutnog alergena, uz ¢injenicu da je u¢inkovitost provedbe moguca samo ako procjena rizika

obuhvaca cijeli opskrbni lanac (FoodDrinkEurope, 2013).

Medunarodna Udruga Europskog Drustava za Celijakiju (eng. Association of European
Coeliac Societies - AOECS) razvila je standard za bezglutenske proizvode kojim su definirani
zahtjevi koje je potrebno provoditi u proizvodnji prehrambenih proizvoda bez glutena. Nakon
Sto subjekt u poslovanju s hranom implementira navedeni standard, moguca je certifikacija i
licenciranje Simbola Prekrizenog Klasa, medunarodno priznatim znakom za bezglutenske
proizvode (AOECS, 2017). Prema navedenom standardu provodi se i audit od strane

akreditirane certifikacijske kuce koja potvrduje sukladnost provodenja zahtjeva.

2.5.1. Zakonska osnova

Temeljni principi sustava sigurnosti koje je potrebno primjenjivati za upravljanje alergenima u
hrani propisani su takoder Uredbom (EZ) br. 178/2002 kojom se utvrduju opéa pravila i uvjeti
zakona o hrani, Uredbom (EZ) br. 852/2004 o higijeni hrane (Uredba EZ 852/2004), Uredbom
(EZ) br. 1169/2011 o pruzanju informacija o hrani potrosacima.

Europsko zakonodavstvo o hrani kroz Uredbu (EZ) br. 178/2002 kojom se utvrduju op¢a pravila
i uvjeti zakona o hrani, postavlja osnovno naéelo da potpunu odgovornost za sigurnost hrane
imaju subjekti u poslovanju s hranom (Uredba EZ 178/2002). Uredba o informiranju potrosaca
o hrani, (EZ) br. 1169/2011 postavlja zahtjeve za proizvodnju prehrambenih proizvoda za koje
se koriste sastojci koji mogu uzrokovati alergije ili netolerancije kod pojedinih potrosaca.
Vazno je da informacije o prisutnosti aditiva u hrani, pomo¢nih tvari u procesu prerade i ostalim
tvarima ili proizvodima za koje su znanstveno dokazane alergenske ili netolerantne reakcije,
trebaju omoguciti potrosacima koji pate od alergije ili netolerancije hrane pravilno donosenje
odluka (Uredba EZ 1169-2011). Prilog Il. Uredbe (EZ) br. 1169/2011 (Tablica 8) definira
sastojke ili proizvode koji mogu uzrokovati alergije ili netolerancije kod osjetljivih pojedinaca
nakon oralne konzumacije. Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) je kod izrade
znanstvenog misljenja vezano uz Procjenu alergenske hrane za svrhe oznacavanja jos jednom
istaknula zahtjev Uredbe (EZ) br. 1169/2011 u Prilogu II: Oznacavanje alergenske hrane i
sastojaka je obavezno kada su namjerno dodani u proizvodnji prehrambenih proizvoda ili su
jos uvijek prisutni u konac¢nom proizvodu koji ¢e biti isporucen potrosacu (EFSA, 2014).

Uredba (EZ) br. 1169/2011 s Prilogom II. trenutno je najopseznija.
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U Uredbi (EZ) br. 41/2009 o sastavu i oznacavanju namirnica koje su prikladne za ljude s
nepodnosljivoséu prema glutenu, definiran je sastav i ozna¢avanje namirnica za osobe koje ne
podnose gluten. Prehrambeni proizvodi za osobe s nepodnosljivos¢u na gluten, koji se sastoje
ili sadrze jedan ili viSe sastojaka od pSenice, razi, jeCma, zobi ili njihovih krizanih sorti koji su
posebno preradeni za smanjenje glutena, ne smiju sadrzavati razinu glutena ve¢u od 100 mg/kg

u hrani koja se prodaje krajnjem potrosacu i koja nosi oznaku ,,vrlo nizak gluten®.

Proizvod se moze deklarirati izrazom "bez glutena" ako sadrzaj glutena ne prelazi 20 mg/kg u

hrani koja se prodaje krajnjem potroSacu (EFSA NDA Panel 2014; Uredba 41/2009).

lako je Uredba (EZ) br. 41/2009 stavljena izvan snage 2016. godine, prema Uredbi 828/2014 o

informiranju potro$ata o odsutnosti ili smanjenoj prisutnosti glutena u hrani potrebno je

osigurati da se informacije o odsutnosti ili smanjenoj prisutnosti glutena u hrani i dalje pruzaju

na temelju odgovaraju¢ih znanstvenih podataka i da se potroSae ne zbunjuje. Kako bi se

zadrzali jednaki uvjeti za informacije u pogledu odsutnosti ili smanjene prisutnosti glutena u

hrani, ti uvjeti se temelje prema Uredbi (EZ) br. 41/2009.

Informacije o odsutnosti ili smanjenoj prisutnosti glutena u hrani pruzaju se na dobrovoljnoj

osnovi. Kada se deklariraju, takve informacije moraju ispunjavati zahtjeve propisane Uredbom

(EZ) 828/2014 o zahtjevima za informiranje potrosaca 0 odsutnosti ili Smanjenoj prisutnosti

glutena u hrani:

* navod ,bez glutena” upucuje na odsutnost glutena, odnosno na sadrzaj glutena u hrani, kao
gotovom proizvodu, manji od 20 mg/kg i

= navod ,,vrlo mali sadrzaj glutena” upucuje na smanjenu prisutnost glutena u hrani, odnosno

na sadrzaj glutena u hrani, kao gotovom proizvodu, najviSe 100 mg/kg.

Uredbom 828/2014 je omoguceno da se toj hrani doda propisani navod kojim se potroSace
obavjestava 0 tome da je hrana posebno formulirana za osobe intolerantne na gluten.
Dozvoljeno je da se hrana, koja inace prirodno ne sadrzi gluten, oznacava navodom koji upucuje
na odsutnost glutena, ali pod uvjetom da se poStuju op¢i uvjeti o praksama postenog
informiranja utvrdeni EU Uredbom 1169/2011, odnosno da se postuje odredba kojom se ne
dozvoljava upuéivanje na posebne karakteristike hrane kada u stvarnosti sva slicna hrana

posjeduje te karakteristike (Uredba 828/2014).
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Subjekti u poslovanju s hranom duzni su davati informacije o hrani sukladno vazeéim

europskim i nacionalnim propisima o hrani, ukljucujuéi i propise sukladno Zakonu o hrani.

Zemlje poput SAD-a, Kanade, Australije i Novog Zelanda zahtijevaju obvezno oznacavanje
alergena prema smanjenom popisu alergena. Nasuprot tome, Japan zahtijeva samo obvezno
oznacavanje pSenice, heljde, jaja, mlijeka, Kikirikija i rakova. Zahtjevi zakonodavnog okvira
vezano uz oznacavanja alergena u ostalim dijelovima svijeta sazeti su u Tablici 9. (Muraro i
sur. 2014; FARRP, 2017). Medunarodna regulatorna Tablica koju publicira i revidira Food
Allergy Research and Resource Program (FARRP), ameri¢ki konzorcij prehrambene industrije
i sveucilista. U tablici je oznac¢en Taiwan (*) jer je nadlezno tijelo Taiwana objavilo novi nacrt
propisa koji ukljucuje 11 predlozenih alergena, ali nacrt jos nije dovrSen (Tablica 9). Takoder,
Japan (**) je jedina zemlja koja daje mogucénost dobrovoljnog oznac¢avanja koji se preporucuje
za Petrovo uho (Haliotis), skusa, lignje, losos, kopar, indijski orah, Matsutake gljiva, sezam,
soja, jam, jabuka, banana, Kivi, naranca, breskva, govedina, piletina, zelatina, svinjetina
(Abalone, Mackerel, Squid, Salmon, Salmon Roe, Cashew, Walnut, Matsutake Mushroom,
Sesame, Soybean, Yam, Apple, Banana, Kiwifruit, Orange, Peach, Beef, Chicken, Gelatin,
Pork).
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Tablica. 9. Medunarodna regulatorna tablica s zahtjevima za oznacavanje alergena, 11.009.
2018. lzvor: https://farrp.unl.edu/IRChart (FARRP, 2018)
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Regulative o oznacavanju alergena u hrani nisu ujednacene diljem svijeta, $to stvara
potencijalne poteskoce svim zainteresiranim stranama (Houben, 2016; Gendel, 2012). Gendel
(2012) potvrduje da su mnoge zemlje i regulatorna tijela svjesni vaznosti oznacavanja alergena
u hrani.

Pored Uredbe (EZ) br. 1169/2011 o informiranju potrosaca o hrani, pravila koja se odnose na
pojedinac¢ne alergene definirana su posebnim propisima. Kao §to je Uredba (EZ) br. 41/2009
kojom se utvrduju uskladena pravila o informacijama koje se pruzaju potrosa¢ima o odsutnosti
("bez glutena™) ili smanjenoj prisutnosti glutena ("'vrlo mali sadrzaj glutena ") u hrani bila je na
snazi do srpnja 2016. Zahtjevi navedene Uredbe temeljeni su na znanstvenim podacima i jam¢ili
su da se potrosace ne dovodi u zabludu ili zbunjuju informacijama koje se pruzaju na razlicitoj
osnovi zbog odsutnosti ili smanjene prisutnosti glutena u hrani. Svrhu Uredbe (EZ) br. 41/20009,
su preuzeli drugi propisi kao Sto su; Uredba (EZ) br. 828/2014 s uvjetima za informiranje
potrosaca o odsutnosti ili smanjenju prisutnosti glutena u hrani i Uredba (EU) br. 609/2013 o
hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu
prehranu pri redukcijskoj dijeti.

Kako bi se potroSacima omogucilo da na trziStu pronadu razliite vrste hrane koja odgovara
njihovim potrebama i njihovim granicama osjetljivosti, potrebno je osigurati mogucnost izbora
proizvoda s razli¢itim niskim koli¢inama glutena u takvim utvrdenim granicama. Pri tome je
vazno da su razli¢iti proizvodi odgovaraju¢e oznaceni kako bi se osiguralo da ih osobe

intolerantne na gluten pravilno upotrebljavaju (Uredba (EU) br. 828/2014).

Prehrambena industrija koristi moguénost deklariranja tragova alergena koriste¢i moguénost
deklariranja radi predostroznosti (PAL) kao mjeru opreza. Namjera je informiranje krajnjeg
potrosaca na mogudi rizik od alergena u slucaju ako konzumira taj proizvod. Ovakav tip
oznacavanja (PAL) kod potrosaca moze dovesti do nedoumica i moguéih zabuna uslijed

nerazumijevanja navedenih tvrdnji na deklaraciji (Allen i sur., 2014; DunnGalvin i sur., 2015).

S ciljem transparentnosti i ne dovodenja u nedoumicu samih potrosaca, ali i ucinkovitijeg
upravljanja poslovanjem u cijelom opskrbnom lancu, potrebna je daljnja razrada pojmova koji
se koriste za deklariranje alergena radi predostroZznosti PAL. Za razradu i definiranje pojmova

kao $to su "pragovi”, "razine aktivnosti" ili "referentne doze" potreban je daljnji razvoj procjene
rizika za alergene §to je prije moguce (Muraro i sur., 2014; Walker i sur., 2016; Crevel i sur.,

2014).
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Tablica 8. Tvari ili proizvodi koji uzrokuju alergije ili netolerancije prema Uredbi (EZ) br.

1169/2011 o pruzanju informacija o hrani potrosacima, Prilog II.

TVARI ILI PROIZVODI KOJI UZROKUJU ALERGIJE ILI NETOLERANCIJE PREMA UREDBI (EZ) BR. 1169/2011

1.

9.

10.
11.
12.

13.
14.

Zitarice koje sadrze gluten, tj. penica, raz, jeGam, zob, pir, kamut ili njihovi krizanci, te proizvodi od tih
Zitarica, osim:
(a) glukoznih sirupa na bazi pSenice, ukljucujuci dekstrozu (1);
(b) maltodekstrina na bazi pSenice (1);
(c) glukoznih sirupa na bazi jeCma;
(d) zitarica koje se upotrebljavaju za proizvodnju alkoholnih destilata, ukljucujuéi etilni alkohol
poljoprivrednog podrijetla;
Rakovi i proizvodi od rakova;
Jaja i proizvodi od jaja;
Riba i riblji proizvodi, osim:
(a) riblje Zelatine koja se koristi kao nosa¢ za vitamine i karotenoide;
(b) riblje Zelatine ili ribljeg mjehura koji se upotrebljavaju kao sredstvo za bistrenje piva i vina;
Kikiriki i proizvodi od kikirikija;
Zrna soje i proizvodi od soje, osim:
(a) potpuno rafiniranog sojinog ulja i masti (1);
(b) prirodnih mijeSanih tokoferola (E306), prirodnog D-alfa tokoferola, prirodnog D-alfa tokoferol
acetata i prirodnog D-alfa tokoferol sukcinata od soje;
(c) biljnih fitosterola i fitosterol estera od sojinog ulja;
(d) biljnog stanol estera proizvedenog od biljnih sterola dobivenih od sojinog ulja;
Mlijjeko i mlijeéni proizvodi (ukljuéujuci laktozu), osim:
(a) sirutke koja se upotrebljava za proizvodnju alkoholnih destilata, ukljucujuéi etilni alkohol
poljoprivrednog podrijetla;
(b) laktitola;
Oragasto voce, tj. bademi (Amygdalus communis L.), lje$njaci (Corylus avellana), orasi (Juglans regia),
indijski ora$c¢i¢i (Anacardium occidentale), pekan orasi (Carya illinoinensis (Wangenh.) K. Koch),
brazilski orasi (Bertholletia excelsa), pistacije (Pistacia vera), makadamije ili kvinslandski orasi
(Macadamia ternifolia) te njihovi proizvodi, osim oraSastog voca koje se upotrebljava za proizvodnju
alkoholnih destilata, ukljucujuéi etilni alkohol poljoprivrednog podrijetla;
Celer i njegovi proizvodi;
Gorusica i proizvodi od gorusice;
Sjeme sezama i proizvodi od sjemena sezama;
Sumporni dioksid i sulfiti pri koncentracijama veéim od 10 mg/kg ili 10 mg/L racunati kao ukupni SO,
koji su u proizvodima pripremljenim za konzumaciju ili rekonstituiranim u skladu s uputama proizvodaca;
Lupina i proizvodi od lupine;
Mekusci i proizvodi od mekusaca.

(1) I njihovih proizvode ako se postupkom kojemu su podvrgnuti vjerojatno neée povecati razina koja uzrokuje alergiju za
proizvod od kojega su dobiveni, a koju je procijenila Agencija.
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2.5.2. Standardi sustava sigurnosti hrane

Znacajnost sustava sigurnosti hrane znacajno se povecava uslijed zahtjeva kupaca i trgovackih
lanaca koje se zele osigurati u sigurnost i kvalitetu proizvoda koji im se isporucuje, zbog
povecanja ocekivanja potroSaca konkurencije (Dora i sur., 2013). Standardi sustava sigurnosti
hrane koje uvjetuju pojedina trziSta moraju se postivati jer je u suprotnom proizvodacu upitan
I sam certifikat. Dionici u opskrbnom lancu hrane u koje spadaju i prehrambene kompanije uz
zakonsku obvezu, da bi usle u trgovacke lance prehrane i opstale na trziStu primjenjuju razne
standarde sigurnosti hrane kao $to je International Featured Standards - IFS (IFS, 2017), British
Retail Consortium - BRC (BRC, 2018) i ostali (Jespersen i sur., 2014; Ehrich i Mangelsdorf,
2018). Certifikat je sljede¢i moment koji je vazan svim proizvodacima jer je on najcesce jedini
nacin ulaska na pojedina trzista, u pojedine trgovacke lance. Upravo je podrucje alergena
posljednjih godina sve vise i detaljnije razradeno u standardima sigurnosti hrane kao $to su IFS
Food Standard, IFS PACsecure for Production of Food Packaging, IFS Logistics, BRC Food
Safety, BRC-IOP for Production of Food Packaging, BRC for Storage and Distribution BRC
for Storage and Distribution i ostali standardi koji je prihvatio Global Food Safety Initiative -
GFSI gdje su alergeni zastupljeni u svojem poglavlju s konkretnim zahtjevima.

Temeljna postavka bilo kojeg sustava upravljanja kvalitetom i sustava sigurnosti hrane da bi
kompanija uspjela uspostaviti zahtjeve odredenog standarda sigurnosti hrane, odrzavati ga i
kontinuirano poboljSavati je opredijeljenost rukovodstva kompanije. U kompanijama koje
imaju podrsku viSeg managementa ujedno su i svi zaposlenici kompanije osvijesteni vezano uz
ozbiljnost propisanih zahtjeva i njihovo provodenje. Tada nema poteskoca u provedbi zahtjeva,

ukljucujudi i upravljanje alergenima.

U vecini standarda sigurnosti hrane prihvacenih od strane GFSI, upravljanje alergenima spada
u sastavni dio zahtjeva sigurnosti hrane, poput kemijskih, fizickih, mikrobioloskih opasnosti ili
stranih tijela. U okviru postupka certifikacije i samog audita prema standardima sigurnosti
hrane nezaobilazno podrucje je nacin upravljanja alergenima koji ukljucuju je li deklariranje
radi predostroznosti (eng. Precautionary Allergen Labelling - PAL) opravdano deklariran kako
sadrzaj deklaracije ne bi bio pogresno shvacen (DunnGalvin i sur., 2015). Prehrambene
kompanije koje su implementirale, provode i certificiraju se prema strozim standardima
sigurnosti hrane kao $to su IFS, BRC, imaju dodatni imperativ da su i upravljanje alergenima

uspostavili na visu razinu. U IFS Food standardu propisan je konkretan na¢in postupanja sa
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alergenim sirovinama i proizvodima kao i posebnim uvjetima proizvodnje, §to je i opisano u

poglavlju: Alergeni i posebni uvjeti proizvodnje (IFS, 2017).

Rije¢ je o sljede¢im zahtjevima propisanim u poglavlju 4.20. Alergeni i posebni uvjeti

proizvodnje prema IFS Food Standard - Version 6.1:

= specifikacije sirovina sa definiranim alergenima koje je potrebno deklarirati trebaju biti
dostupne (IFS PACsecure, 2012),

= vazeci popis svih sirovina koje sadrze alergene koje se koriste u proizvodnim i skladi$nim
prostorima potrebno je kontinuirano odrzavati vaze¢im,

= potrebno je identificirati i sve mjesavine u koje se dodaju sirovine koje sadrze alergene,

= proizvodnja proizvoda koji sadrze alergene koje je potrebno deklarirati treba se odvijati tako
da se osigura smanjenje krizne kontaminacije koliko je to moguce,

= gotovi proizvodi koji sadrzavaju alergene koje je potrebno deklarirati trebaju se deklarirati
prema zahtjevima vazece zakonske regulative,

= za slucajnu ili nenamjernu prisutnost, deklariranje zakonski obaveznih alergena i tragova
treba se temeljiti na analizi opasnosti i procjeni pripadajuéih rizika i

= U sluéaju da kupac izricito zahtjeva da je proizvod ,,bez” odredenog alergena (npr. gluten)

potrebno je imati definiranu proceduru za takve postupke.

Nacin upravljanja alergenima je propisan nizom zahtjeva u poglavlju Upravljanje alergenima,
BRC standarda prema kojem subjekt u poslovanju s hranom mora imati uveden sustav za
upravljanje alergenskim materijalima. Uvedeni sustav treba biti u moguénosti smanjiti rizik od
kontaminacije proizvoda alergenima i udovoljavati zakonskim zahtjevima za oznacavanje u
zemlji prodaje. Temeljni zahtjev se odnosi na sustav koji mora biti dobro uspostavljen,
kontinuirano odrzavan i nadziran jer odsutnost ili loSe pridrzavanje sustava imati ¢e ozbiljne

posljedice na sigurnost isporuc¢enog proizvoda (BRC, 2018).

BRC Global Standard je 2016. godine publicirao i Dobrovoljni modul 12. AOECS za
bezglutensku hranu. Dobrovoljni modul 12. razvijen je u suradnji s Udrugom europskih
drustava za celijakiju (AOECS, 2017), a svrha mu je osigurati sigurnu proizvodnju
bezglutenskih proizvoda. Ovaj modul je dobrovoljan i preporucljiv je za prehrambenu
industriju koja proizvodi bezglutenske proizvode u skladu s AOECS standardom za hranu bez
glutena. U Tablici 10 navedeni su zahtjevi standarda BRC Hrana, koji se primjenjuju kada je
subjekt u poslovanju s hranom u postupku certifikacije i audita prema Dobrovoljnom modulu
12. AOECS za bezglutensku hranu. Certificiranjem prema ovom modulu prehrambena

industrija dodatno dokazuje svojim kupcima i potrosac¢ima da su plasirani proizvodi razvijeni i
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proizvedeni na nacin da zadovolje posebne prehrambene potrebe ljudi koji nisu tolerantni na
gluten, da ispunjavaju zakonske zahtjeve i zahtjeve medunarodne Udruge Europskog Drustava
za Celijakiju (AOECS). Ucinkovito upravljanje proizvodnjom hrane bez glutena je sve veci
izazov za prehrambenu industriju, a BRC Dobrovoljni modul 12. AOECS za bezglutensku
hranu je osmisljen kako bi pruzio konkretnije zahtjeve za proizvodnju hrane bez glutena
(PRNewswire, 2017; BRC, 2016).

BRC Dobrovoljni modul 12. AOECS za bezglutensku hranu u zahtjevima upucuje na alergene
bez posebnog odvajanja glutena ili Zitarice koje sadrze gluten. Na taj na¢in proizvoda¢ moze
ovaj standard primijeniti i na druge alergene, ne samo na gluten. Kada je u tijeku postupak za
certifikaciju za bezglutenske proizvode i dobivanje znaka prekrizenog klasa, audit ¢e se
provoditi za alergen gluten. U slucaju da proizvodac u svojem procesu proizvodnje ima i druge
alergene, audit ¢e biti proveden na isti nacin i za ostale alergene koji se nalaze na lokaciji (BRC,

2016).

U standardu BRC Hrana definirani su pojedini zahtjevi koji se odnose opc¢enito na alergene bez
posebnog upucivanja na gluten ili zitarice koje sadrze gluten. U tim slu¢ajevima potrebno ih je

implementirati i provoditi u kontekstu glutena ili Zitarica koje sadrze gluten. Rijec je o sljede¢im

zahtjevima BRC Hrana (BRC 2018):

= HACCP Plan: posebno se mora uzeti u obzir rizik od kontaminacije glutenom i kontrole
koje su potrebne da bi se sprijecila kontaminacija (zahtjev 2),

= Procjena rizika sirovina: mora se uzeti u obzir moguénost da sirovine koje se koriste u
proizvodnji  bezglutenskih proizvoda mogu nenamjerno sadrzavati gluten/krizna
kontaminacija glutenom (zahtjev 3.5.1.1),

»  Skladisni objekti: sirovine za proizvodnju bezglutenskih proizvoda moraju se skladistiti
odvojeno od onih koje sadrze gluten (zahtjev 4.15.1),

= Upravljanje alergenima: subjekt u poslovanju s hranom mora imati sustav za upravljanje
alergenskim materijalima koji smanjuje rizik od kontaminacije proizvoda alergenima i
ispunjava zakonske zahtjeve za oznacavanje u zemlji prodaje (zahtjev 5.3),

= Tvrdnje o alergenu: u slucaju tvrdnji o prikladnosti bezglutenskih proizvoda (npr. bez
glutena), subjekt u poslovanju s hranom mora osigurati da je proizvodni proces u potpunosti
validiran te da se u¢inkovitost procesa se periodi¢no verificira (zahtjev 5.3.7) i

= Osposobljavanje: djelatnici koji su ukljuéeni u proizvodnju bezglutenskih proizvoda trebaju
pro¢i edukaciju o opasnostima povezanim s kontaminacijom glutena i postupcima na

lokaciji kako bi se sprijecila ta kontaminacija (zahtjev 7.1.4).
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Tablica 10. Povezanost BRC dobrovoljnog modula 12. AOECS standard za bezglutenske
proizvode i BRC Sigurnost hrane (BRC, 2016)

BR. POGLAVLJA POGLAVLIJE STANDARDA

12 Zahtjevi AOECS modula za bezglutenske proizvode
12.1 Predanost vi$eg rukovodstva
12.2 Upravljanje dobavljacima sirovina i ambalaze
12.3 Proizvodnja u suradnji
124 Specifikacije
125 Upravljanje kriznom kontaminacijom glutena
12.6 Upravljanje incidentima, povlaenjem proizvoda i opozivom proizvoda
12.7 Oznacavanje/deklariranje
12.8 Provjera proizvoda i laboratorijska ispitivanja
2.5.3. Osnove upravljanja alergenima u prehrambenoj industriji

Sve je veca pozornost usmjerena na alergene u hrani, na moguénost krizne kontaminacije i
deklariranje radi predostroznosti na prehrambenim proizvodima, pozornost je usmjerena prema
prehrambenoj industriji na ucinkovito otkrivanje alergenih sastojaka u prehrambenim

proizvodima (Hengel, 2007).

S obzirom na karakteristike pojedinih alergena u hrani zajedno sa specificnostima proizvodnje
hrane Cesto se ne moze govoriti o eliminaciji rizika, ve¢ da se tim rizikom mora upravljati kako
bi se smanjio na najmanju mogu¢u mjeru. Kada se govori o alergenima u hrani, procjena rizika
se smatra osnovnim preduvjetom koji je potrebno sustavno provoditi u cijelom opskrbnom
lancu (Crevel, 2010). Crevel u knjizi Upravljanje alergenima u prehrambenoj industriji,
zakljucuje da se rizik moze definirati kao vjerojatnost da ¢e se opasnost manifestirati 1 ¢esto se
izrazava kao posljedica izloZenosti toj opasnosti 1 ozbiljnosti nastalog Stetnog ucinka.
Potencijalne rizike s aspekta alergena u hrani treba promatrati kroz postavljene preduvjetne
programe s posebnim osvrtom na izbjegavanje krizne kontaminacije, provedbu alergena kroz
HACCP principe sve do nacina oznac¢avanja alergena na deklaraciji proizvoda (BRC, 2018).
Uredba (EZ) br. 852/2004 u ¢lanku 5. propisuje principe HACCP sustava, a kroz priloge su
propisani zahtjevi preduvjetnih programa koji prethode HACCP sustavu (Uredba EZ
852/2004).
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Konkretne zahtjeve i smjernice propisuju pojedina udruzenja kako bi zastitila javno zdravlje i

interese potrosaca u hrani. Agencija za hranu (eng. Food Standard Agency - FSA), neovisna

vladina sluzba Engleske, Walesa i Sjeverne Irske, propisala je jednu od smjernica kojom su

obuhvac¢ena osnovna podruéja koja je potrebno uzeti u obzir u upravljanju alergenima u

prehrambenoj industriji (FSA, 2006):

= Nabava sirovina od odobrenih dobavljaca, provjera dobavljaca kroz analiticke izvjestaje i
kroz audit dobavljaca,

= Zaprimanje i skladistenje sirovina. Provodi se provjera uvjeta skladiStenja sirovina nakon
zaprimanja sirovina u skladiste, i propisanih procedura vezano uz upravljanje alergenima.

= Preduvjetni programi u proizvodnom pogonu. Higijena i ¢iS¢enje proizvodnog prostora
osnovni su preduvjetni program u proizvodnom pogonu,

= Edukacija zaposlenika. Provodi se provjera jesu li zaposlenici u skladisnim prostorima i u
samoj proizvodnji educirani za provodenje svih aktivnosti i propisanih procedura za koje
su odgovorni,

= Plan proizvodnje. Potrebno je kod izrade Plana proizvodnje uzimati u obzir sirovine koje
sadrze alergen, primjerice; prvo se planira proizvodnja bezglutenskih proizvoda, a nakon
toga bezglutenskih proizvoda i

= Verifikacija na gotovom proizvodu se ovisno o veli¢ini kompanije provodi interno ili se

uzorci $alju na analizu u vanjske akreditirane laboratorije.

U praksi prehrambene industrije, u¢inkovito i najes$ce jedino moguce je imati integrirane
zahtjeve 1 ne odvajati upravljanje alergenima od sustava sigurnosti hrane. Argumenti za
integraciju leze prvenstveno u ljudskim resursima jer provedbu zakonske obveze i pojedinog
standarda provode isti zaposlenici.

FSA jasno podsjeca kroz svoje smjernice na pravnu obvezu prema kojoj se deklariranje radi
predostroznosti (PAL) moze primjenjivati dobrovoljno kako bi subjekt u poslovanju s hranom
ukazao na nenamjernu prisutnost alergena u hrani. Opet treba napomenuti i pravnu obvezu da
se PAL koristi samo kada je argumentirano, nakon provedene procjene rizika kojom je utvrdeno

da postoji stvarni rizik za potrosaca (Dzwolak, 2017; FSA, 2014).

Zbog svega navedenog, prehrambena industrija je odgovorna za definiranje na¢ina upravljanja

alergenima u svojoj kompaniji kojeg treba savjesno i profesionalno provoditi.

43



2. OPCI DIO

2.6. PRINCIP UPRAVLJANJA RIZIKOM OD ALERGENA GLUTENA

Gluten je opceniti naziv za proteinske frakcije pSenice, razi, jeéma, zobi ili njihovih hibridnih
vrsta. Danas ve¢ina modernih sorti pSenice sadrzi i do 100 vrlo srodnih, ali razli¢itih proteina
glutena (Koning, 2012). Gluten (lat. glutena - ljepilo) je protein koji se nalazi u pSenici, razi i
jeému 1 koju ljudi svakodnevno Sirom svijeta konzumiraju u znacajnim koli¢inama (Misak,
2014). Zbog karakteristi¢nih viskoznih i elasti¢nih svojstva gluten je naj¢e$ce koriSteni protein
u prehrambenoj industriji. Posebni znac¢aj svojstva glutena vidi se kod pripreme tijesta koja

omogucuju preradu tijesta u kruh, tjesteninu i druge prehrambene proizvode (Shewry, 2009).

Gluten je proteinska frakcija pSenice, razi, jeéma, zobi ili njihovih hibridnih vrsta i derivata na
koju su neke osobe intolerantne, a koji su netopljivi u vodi i 0,5 M otopini natrijeva klorida
sukladno Codex Alimentarius za hranu za posebnu prehrambenu uporabu za osobe koje ne
podnose gluten (CAC, 2003).

Proteini glutena nazivaju se prolamini, koji se definiraju kao frakcija iz glutena koja se moze
ekstrahirati s 40 - 70% etanola. Ovisno o porijeklu prolamini se navode kao: iz pSenice glijadin,
iz razi sekalin, iz jema hordein i iz zobi avenin. Proteini zitarica dijele se na razli¢ite klase
prema svojstvu otapanja: glijadini se otapaju u 40% do 70-90% etanolu, dok glutenini nisu
topljivi u etanolu, vodi i fizioloskoj otopini. Sadrzaj prolamina u glutenu se opéenito uzima kao

50% (CAC, 2003).

Zob za vecéinu osoba koje su intolerantne na gluten ne uzrokuje Stetne posljedice, ali predstavlja
problem zbog moguce kontaminacije zobi pSenicom, razi ili je¢cmom (Uredba 828, 2014; CAC,

1979).

Gluten (glijadin i drugi prolamini) kao sastavni dio Zitarica predstavlja i toksi¢nu komponentu
Zitarica za osobe koje su intolerantne na gluten. Zbog svoje toksi¢nosti moze izazvati razlicite
zdravstvene poremecaje (Cavka i sur., 2012; Neogen 2016). Udio proteina u Zitaricama varira

tako da je vrlo kompleksno i tesko do¢i izraditi tzv. mapu toksi¢nosti (Raic i sur., 2006).
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2.6.1. Klasifikacija poremecaja izazvanih glutenom

Klasifikacija poremecaja koje moze izazvati gluten dijele se u tri osnovna oblika (Misak 2014):
= autoimuni (celijakija),

= alergijski (alergija na pSenicu) i

= imunoloski posredovani (ne-celijaki¢na preosjetljivost na gluten).

U nastavku su kratki opisi poremecaja (bolesti) sukladno klasifikaciji prikazanoj u Slici 6.

POREMECAJI UZROKOVANI GLUTENOM

IMUNOLOSKI POSREDOVANI

AUTOIMUNI ALERGIJSKI (ne-celijaki¢na preosjetljivost na gluten)
Ne-autoimuni, Ne-alergijski
\ \
. ALERGIJA NA PREOSJETLJIVOST
M CELIJAKIJA Tipi¢na .
- PSENICU NA GLUTEN

Atipi¢na

— Klasi¢na alergija na hranu

Potencijalna

GLUTENSKA | Pekarska astma i rinitis
ATAKSIJA
— WDEIA (anafilaksa)
DERMATITIS
| HERPETIFORMI | Kontaktna urtikarija

Slika. 6. Predlozena nova nomenklatura i klasifikacija poremecaja povezanih s glutenom
(Sapone i sur., 2012; Misak, 2014 )

Autoimuni oblik

Celijakija je kroni¢na, upalna, autoimuna bolest tankog crijeva koja nastaje kao posljedica
nepravilnog imunoloskog odgovora na gluten (Misak, 2014; Lester, 2008). Uslijed intolerancije
na gluten, kod genetski predodredenih osoba, bolest je Kkarakterizirana poremecéenim
imunoloskim odgovorom s posljedi¢nim oste¢enjem sluznice tankoga crijeva i malapsorpcijom.
Unosenje glutena u probavni sustav kod oboljelih osoba izaziva oStecenje - prvo upalu, a zatim
i atrofiju crijevne sluznice koja zbog toga ne moze normalno apsorbirati hranjive tvari (Cavka
i sur., 2012). Jedina u¢inkovita terapija je bezglutenska dijeta koja dovodi do oporavka sluznice,
a ponovno uvodenje glutena u prehranu dovodi do relapsa bolesti. Danas se smatra da oko 1%
svjetskog stanovnistva ima celijakiju, pati od imunoloski posredovane entropatske reakcije na
ingestiju glutena i srodnih proteina (Pennisi, 2017; Ciesarova, 2012; Cizmarevié i sur., 2015;
Arendt i Bello 2008).
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Uzrok je trajna intolerancija na proteine glutena, koji se prema znanstvenim spoznajama nalaze

u sljede¢im zitaricama (Ziobro i sur., 2016, EZ 828/2014):

= pSenica, sve vrste Triticum, poput durum psSenice, pira i pSenice khorasan, gdje se nalazi
protein glutena: pseni¢ni prolamin i glutenin,

= jecam: hordein,

raz: sekalin i

odredeni broj osoba reagira i na protein zobi: avenin.

Glutenska ataksija je kao i celijakija, autoimuna bolest izazvana unosom glutena kod osoba
intolerantnih na gluten. Bolest karakterizira oSte¢enje cerebeluma (malog mozga) koje rezultira
ataksijom (Misak, 2014). Glutenska ataksija se manifestira nistagmusom i drugim oc¢nim
simptomima cerebralne disfunkcije koji su vidljivi i do 80% slu¢ajeva, a svi pacijenti imaju

ataksiju hoda, a veéina ataksiju ekstremiteta (Hadjivassiliou i sur., 2010).

Dermatitis herpetiformis je kozna manifestacija celijakije, autoimuna bolest pri kojoj pucaju i
uporno se pojavljuju grozdovi malih mjehura i oteknuca nalik urtikariji koja vrlo jako svrbe.
Uglavnom zahvaca odrasle izmedu 15 i 60 godina. Bolest uzrokuju proteini glutena, imunoloski
sustav oboljelog napada dijelove koze, uzrokuje osip i svrbez. Mali mjehuri Se najvise razvijaju
na laktovima, koljenima, straznjicama, donjem dijelu leda i straznjem dijelu glave. Katkada

izbiju na licu i vratu. Svrbez i pe¢enje Cesto su jako izrazeni (MSD Priru¢nik, 2019).

Alergijski oblik

Alergija na psenicu je nepozeljna imunoloska reakcija na pSenic¢ne bjelancevine. Ovisno o putu
unosa alergena i imunoloskih mehanizama u podlozi, alergija na pSenicu dijeli se na klasicnu
alergiju na hranu, alergiju koja zahvaca kozu, probavni trakt ili respiratorni trakt, anafilaksiju
uzrokovanu vjezbanjem ovisnu o pSenici - WDEIA, respiratorne simptome zvane i kao pekarska
astma i rinitis te kontaktnu urtikariju (Misak, 2014; Cavka i sur., 2012).

Imunoloski posredovani

Preosjetljivost na gluten. Osim bolesnika s celijakijom i alergijom na gluten postoje i osobe
koje imaju reakciju na gluten, u kojih se ne moze dokazati celijakija ili alergija na pSenicu. Radi
se o stanju u kojem ingestija hrane koja sadrzi gluten (psenica, raz, jecam) dovodi do jedne ili
vise imunoloskih, morfoloskih 1 simptomatskih manifestacija u osoba u kojih je iskljuena

celijakija i alergija na gluten (Misak, 2014).
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Lijecenje i bezglutenska prehrana

Kod poremecaja povezanih s glutenom, jedina u¢inkovita terapija je dozivotna bezglutenska
dijeta, potpuno uklanjanje glutena iz prehrane (Misak, 2014; Panjkota 2008). Potrebno je iz
prehrane iskljuciti svu hranu koja sadrzava pSenicu, jeCam, raz i zob i njihove derivate uz
napomenu da i najmanje koli¢ine glutena mogu Stetiti oboljeloj osobi.

Kod pripreme bezglutenske dijete vaznu ulogu ima i prehrambena industrija koja sa
transparentnim informacijama na deklaraciji pruza oboljeloj osobi jasno usmjerenje koje
proizvode smije odabirati i upotrebljavati u svojoj prehrani. Obveza da sve informacije na
deklaraciji moraju biti jasne i transparentne za sve potrosace ovdje daje posebni znacaj zbog

¢injenice da gluten moze biti prisutan u mnogim proizvodima kroz kriznu kontaminaciju.

2.6.2. Upravljanje alergenom glutenom prema AOECS principu

Udruga europskog drustava za celijakiju (eng. Association of European Coeliac Societies -
AOECS) pretpostavlja da vise od 7 milijuna ljudi boluje od celijakije u cijeloj Europi, a samo
je oko 25% onih koji zapravo dobiju dijagnozu. Celijakija se moZe pojaviti sa Sirokim rasponom
simptoma, od blagih do vrlo teskih, a jedino lijeenje je stroga bezglutenska dijeta. Cilj
AOECS-a je poboljsati kvalitetu zivota osoba s celijakijom, osiguravanjem §iroke dostupnosti
sigurnih proizvoda bez glutena u svim zemljama ¢lanicama (Deutsch, 2003). AOECS shema
licenciranja omogucuje koristenje zasSticenog simbola prekrizenog klasa za proizvode bez
glutena koji su proizvedeni prema zahtjevima AOECS standarda. Simbol prekrizenog klasa
(Slika 7) je lako prepoznatljiv bez obzira na jezi¢ne barijere tako oboljeli od celijakije kao i svi

ostali potrosa¢i mogu slijediti strogu dijetu bez glutena (AOECS, 2017).

g’
L 4 dv’

© ©

Slika 7. Simbol prekrizenog klasa AOECS Udruge europskog drustava za celijakiju (AOECS,
2016).
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AOECS je trenutno su licencirala do 12.000 bezglutenskih proizvoda diljem Europe, Sto znaci
da svijest o prevenciji i sustavnom pristupu proizvodnji proizvoda bez glutena kontinuirano
raste. AOECS, neovisna i neprofitna organizacija, izdala je smjernice za proizvodnju
bezglutenske hrane s eliminacijom ili smanjenjem rizika od moguénosti kriznih kontaminacija
(AOECS, 2016). Prema AOECS standardu za hranu bez glutena, proizvodi obuhvaceni ovim
standardom moraju biti pripremljeni s posebnom paznjom, provodenjem dobre proizvodacke
prakse (GMP) i provedbom HACCP principa kako bi se izbjegla kontaminacija glutenom.
Razine glutena propisane u AOECS standardom uskladene su sa razinama propisanim u Codex
Alimentarius razina glutena ne prelazi ukupno 20 mg/kg (Codex, 2008). Tehnicki zahtjevi za
sigurnu proizvodnju hrane navedeni su u standardu, u odjeljku 7. AOECS standard za hranu
bez glutena, obuhvaca sljedece proizvode hrane i pi¢a bez glutena koji se sastoje od (AOECS,
2016):

= (ili proizveden samo od) jednog ili viSe sastojaka koji ne sadrze pSenicu (tj. sve vrste
Triticum, kao $to su pSenica durum, pira i pSenica khorasan, koja se takoder prodaje pod
razli¢itim zasStitnim znakovima kao §to je KAMUT), raz, je€am, zob* ili njihove krizane
sorte, a razina glutena ne prelazi ukupno 20 mg/kg, na temelju hrane koja se prodaje ili
distribuira potrosacu i/ ili

» jedan ili viSe sastojaka od pSenice (tj. sve vrste Triticum, kao $to su pSenica durum, pira i
pSenica khorasan, koja se takoder prodaje pod razli¢itim zastitnim znakovima kao §to je
KAMUT), raz, jeCam, zob* ili njihove kriZzane sorte, koje su posebno preradene za
uklanjanje glutena, a razina glutena ne prelazi ukupno 20 mg/kg, na temelju hrane koja se

prodaje ili distribuira potrosacu.

*Zob moze tolerirati vecina 0soba intolerantnih na gluten, ali ne svi. Stoga je potrebno postivati
sljede¢i zahtjev: ako se zob Koristi, zob mora sadrzavati najvise 20 mg/kg glutena i proizvoditi
se na siguran nacin u skladu s AOECS standardom. Svaki proizvod koji sadrzi zob mora
slijediti smjernice za izradu i prikaz broja licence i simbola ukrStene Zitarice u ispravnom

formatu (propisano u Dodatak 3 AOECS standarda).
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2.6.2.1.  Zahtjevi za nabavu bezglutenskih sirovina
Zahtjevi AOECS Europskog udruzenja za celijakiju prema kojem se nabavlja bezglutenska
sirovina s kojem se provodi proizvodnja bezglutenska proizvodnja su sljede¢i (AOECS 2016):

» Za visoko rizicne sirovine (kao $to je primjerice brasno), kontaminacija glutenom mora biti
iskljucena i potvrdena od strane nezavisnog i akreditiranog laboratorija za ispitivanje
glutena ili odgovarajuéih unutarnjih kontrola. AnalitiCka metoda mora biti provedena prema
propisanim zahtjevima u AOECS Odjeljak 6.,

Sirovine visokog rizika ukljucuju: brasna, Skrob i Skrobni proizvodi, Zitarice 1 pseudo
zitarice, ekstrudirane 1/ili sladne Zitarice, zob,

= za sirovine niskog rizika proizvodac ili dobavlja¢ treba garantirati da su predmetni sastojci
bez glutena i1 popraceni potrebnom pripadaju¢om dokumentacijom,

= zasve sirovine potrebno je izraditi Potvrdu o uvjetima proizvodnje, npr. proizvode se samo
sirovine bez glutena ili ima zajednic¢ku proizvodnju sirovina bez glutena i glutena. Biljezi
se koje se preventivne mjere provode za eliminiranje kontaminacije glutenom,

= kod definiranja razine rizika sirovina procjenjuje se sustav sigurnosti hrane proizvodaca (na
primjer, ako dobavlja¢ proizvodi samo sirovine bez glutena ili ima zajedni¢ku proizvodnju
sirovina bez glutena i glutena) te vrsta i tip sirovina,

= uvjeti transporta sirovina moraju biti sukladni ugovorenoj dokumentaciji, priloZzena
dokumentacija mora jasno identificirati proizvod, seriju, koli¢inu, izvor 1 porijeklo kako b1
se izbjegla slu¢ajna kontaminacija glutena,

= ambalaza mora biti Cista, originalna, neoSte¢ena, oznaCena, sa oznacenim datumom
upotrebljivo do i u potpunosti u skladu s ugovorom nabave materijala i

= u slucaju neodgovarajuce ili nepotpune dokumentacije ili neodgovarajuce identifikacije
potrebno je blokirati sirovinu i traziti potpunu dokumentaciju ili vratiti sirovinu natrag

proizvodacu/dobavljacu.
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2.6.2.2.  Zahtjevi za proizvodnju bezglutenskih proizvoda

Zahtjevi AOECS Europskog udruzenja za celijakiju prema kojem se provodi proizvodnja

bezglutenska proizvodnja su sljede¢i (AOECS 2016):

implementirani preduvjetni programi i HACCP sustav, postivanje obveze Zakona o hrani i
pratecih propisa,
provodenje procjene rizika vezano uz kontaminaciju glutenom u sirovinama, ambalaznom
materijalu, skladiStenju, proizvodnom procesu,
svi postupci i preduvijetni programi (dobra proizvodacka praksa i dobra higijenska praksa)
moraju biti evidentirani i moraju biti sastavni dio procjena rizika s aspekta potencijalne
moguénosti kontaminacije glutenom i definiranih aktivnosti radi smanjenja rizika od
utvrdenih kontaminacije glutenom. Primjerice, radi se o podru¢jima proizvodnog procesa,
opreme, pakiranja, skladistenja,
proizvodnja bezglutenskih proizvoda mora biti prostorno/ili vremenski odvojena. Kada se
iste proizvodne linije i oprema koriste za proizvodnju bezglutenskih proizvoda i proizvoda
koji sadrze gluten, tada je potrebno provesti sljedece radnje kako bi se izbjegao svaki rizik
od kontaminacije glutenom:
aktivnosti ¢iS¢enja koje osiguravaju da nema mijeSanja ili bilo kakve vrste krizne
kontaminacije i
odgovarajuce uzorkovanje i analiza mora biti provedena prema procjeni rizika
zaposlenici ukljuceni u proizvodnju moraju biti osvijesteni i educirani vezano uz opasnosti
od kontaminacije glutenom,
radna odjeca zaposlenika mora biti ¢ista i promijenjena sukladno procjeni rizika
analiza glutena mora se provoditi sukladno procjeni rizika, prema Planu uzorkovanja i
analize proizvoda koji idu na trziste,
uspostavljen sustav provedbe sljedivosti,
uspostavljen postupak za upravljanje nesukladnostima i korektivnim radnjama i
uspostavljeno provodenje internih audita - uz audit sustava sigurnosti hrane, potrebno je
dodati u opseg audita i provjeru ispunjavanja pripisanih zahtjeva za proizvodnju

bezglutenskih proizvoda.
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2.6.2.3.  Zahtjevi za kontrolu proizvoda i analiticke metode

Zahtjevi AOECS Europskog udruzenja za celijakiju prema kojem se provodi unutarnja kontrola

proizvodnje bezglutenskih proizvodnja su sljede¢i (AOECS 2016):

visoko rizicne sirovine moraju se dostavljati zajedno s analitickim certifikatom/izvjestajem
od neovisnog akreditiranog laboratorija. Analiticka metoda koja se koristi je R5-sandwich-
ELISA za kvantifikaciju glutena. Ova metoda detektira prolamin iz pSenice, razi i je¢ma u
nepreradenim i toplinski preradenim proizvodima. Metoda R5-sandwich-ELISA nije
primjenjiva za proizvode koji se sastoje od ili sadrze fermentirani ili djelomicno
hidrolizirani gluten,

koristenje brzih testova je moguce kod unutarnje kontrole sirovina, radnih povrsina i za
provjeru djelotvornosti postupaka ¢is¢enja proizvodne opreme,

subjekt u poslovanju s hranom je odgovoran provjeriti dokumentaciju koja dolazi zajedno
s zaprimljenom sirovinom,

kada subjekt u poslovanju s hranom ima vlastite laboratorije, zaposlenici moraju educirani
i kompetentni za rad u skladu s nac¢elima i zahtjevima norme ISO 17025: 2005. Preporuc¢a
se provoditi usporedbu svojih rezultata s rezultatima neovisnog akreditiranog laboratorija
kako bi bili sigurni u svoje rezultate i

kada subjekt u poslovanju s hranom nema vlastiti laboratorij, za ispitivanje treba koristiti
brze testove. Radi se o testu da/ne, a prag je daleko ispod 20 mg/kg glutena. U sluc¢aju

pozitivnog rezultata, koncentracija glutena mora biti odredena pomocu ELISA.

Zahtjevi propisani u AOECS Standardu su do sada najkonkretnije definirani zahtjevi provedbe

upravljanja alergenima u prehrambenoj industriji, prikazani u Tablici 11.
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Tablica 11. HACCP smjernice prema AOECS Standardu za bezglutenske proizvode (AOECS, 2016)
HACCP smjernice prema AOECS Standardu za bezglutenske proizvode

FAZAPROCESA  OPASNOST PREVENTIVNA MJERA KOREKCIJA EEE;E’ éﬁ?:éﬂgi:c’ge(écc?) gngé)XORNA
Dobavlja¢ Kontaminacija Procjena dobavljaca (audit, upitnici i Odabir drugog dobavlja¢a/  Popis kvalificiranih Voditelj
(odobreni sirovine glutenom sli¢no) Povecati svijest dobavljaca kvalitete
dobavljaci) dobavljaca o riziku od Dokumentacija dobavljaga
kontaminacije glutenom Audit dobavljaca, izvjesce,
upitnik, itd.
Kvaliteta Kontaminacija Analiza rizika sirovine i povezanost sa Promjena sirovine / CCP Voditelj
sirovine sirovine glutenom kriti¢nim nivoom (rizik da sirovina moze  dobavljaca - popis pogodnih sirovina kvalitete
biti kontaminirana) - dokumentacija dobavljaca
Zaprimanje Gluten u sirovini ili Inspekcija po dostavi, kontrola - odbiti prihvacanje ccp Voditelj
sirovina okolizu/ dokumenata: materijala ili - potvrda o analizi glutena proizvodnje,
Pogresna sirovina (nije - certifikati/izvjestaji o analizi glutena - O‘dVOJ: eno sklad%é_tenj ¢ - Od proizvodaca i/ ﬂi__ Voditelj
BGL) od proizvodaca iili druga sirovine (oznaditi da se - izjava / dokumentacija kvalitete
dokumentacija od dobavljaca ne koristi) dok se ceka dobavljaca
- identifikacijska dokumentacija tereta dokumentacija od
(proizvod, priroda BGL, broj partije, dobavljada /ili rezultati
koli¢ina, izvor, odrediste) analize
- nasumiéno uzorkovanje (plan provjere)
Isipanje iz Kontaminacija Inspekcija po dostavi Uklanjanje kontaminiranih ~ Upute/postupci za: Voditelj
pakovine/vre¢a  glutenom iz okolisa pakovine/vreca - prijevoz kvalitete
- skladistenje Voditelj
skladista
Skladistenje Gluten u okoligu - primjena ¢iS¢enja, higijenskog plana, - odvajanje BGL sirovine - upute, jasna identifikacija Voditelj
sirovina Kontaminacija - skladistenje BGL proizvoda odvojeno - vlastito skladiste skladista (GL/BGL) kvalitete
glutenom od glute_nskih proizvoda, - CiSéenje - dokumfentacija od Voditelj
- pakiranje, dobavljata skladista

- zatvoreni paketi (heremeticki)
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Tablica 11. HACCP smjernice prema AOECS Standardu za bezglutenske proizvode (AOECS, 2016) - nastavak
HACCP smjernice prema AOECS Standardu za bezglutenske proizvode

2. OPCI DIO

FAZAPROCESA  OPASNOST PREVENTIVNA MJERA KOREKCIJA glg:n Ee/ éﬁ?ﬁ;ﬂ‘;i(ﬁ‘c’;ﬁe(écc% 8gg§XORNA
6. PRIPREMA Pogresna sirovina Usporediti oznake sirovina sa - uklanjanje - upute receptura/provjera Voditelj

PROIZVODNJE recepturom kontaminirane/ oznake sirovina proizvodnje,

nor. ek ] e g

- leveni ceifekolicine oo stovna. Vol

A ) ) kvalitete

- skladistenje, - CiScenje

- mijeSanje, - zapoceti novu

- mijeSenje, proizvodnju

- tijesto, koladi, ~Kontaminacija glutena - 0dvojeni radni/proizvodni prostor za CccP Voditelj

- dizanje, iz: BGL - upute za CiS¢enje proizvodnje,

- pedenje, - okolina - vremensko odvajanje (prvo BGL) - zapisi proizvodnje Voditelj

- priprema - oprema - odvojena oprema - uzoreci ¢istoce povrsine (Plan kvalitete

krema, i - odvojeni silos/spremnik za BGL provjere)
- od zaposlenika Lo o .

- glazura, ] sirovine - postaviti kriticne granice

- susenje, -1z p.rethodﬂe - osiguravanje ¢iS¢enja opreme (razina onecis¢enja glutena

- hladenje proizvodnje - redovito i temeljito ¢i§¢enje opreme ne smije prelaziti 20 mg/kg

- ostali proizvodi koji
sadrze gluten (krizna
kontaminacija)

(Plan c¢is¢enja)

- postupci ¢iS¢enja na temelju analize
opasnosti

- redovita provjera ¢isto¢e radnog
prostora

- transport u zatvorenom cjevovodu/
tankovima

- upute

- edukacija zaposlenika

za proizvode bez glutena)

CP

- upute, postupci

- dokumentacija za obuku
osoblja
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Tablica 11. HACCP smjernice prema AOECS Standardu za bezglutenske proizvode (AOECS, 2016) - nastavak
HACCP smjernice prema AOECS Standardu za bezglutenske proizvode

2. OPCI DIO

FAZAPROCESA  OPASNOST PREVENTIVNA MJERA KOREKCIA gggni/ éﬁ?:;’;‘;i:c’;te( éccl;)) gngé)XORNA
7. PROIZVODNJA  Kontaminacija - Cis¢enje nakon proizvodnje glutenskih CCP Voditelj
glutena iz prethodne proizvoda - upute za is¢enje proizvodnije,
proizvodnje - uklanjanje ii prodaja kao konvencionalna - prva instrukcija za Voditelj
hrane prve koli¢ine (koli¢ina potrebna da uklanjanje iznosa kvalitete
bi bili sigurni da nema vise rizika od - proizvodni postupci
kontaminacije treba biti evaluirana i - snimke
validirana) - uzorci Cistoce povrsine
- redovne provjere Cistoce proizvodnog (plan provjere)
prostora
- registracija eliminiranog iznosa
8. Pakiranje - pogresno pakiranje/ - ispravne i Ciste ambalaze, zastitne folije i uklanjanje proizvedene CP Voditelj
oznacavanje oznacavanje koli¢ine Upute / postupci proizvodnije,
- kontaminacija - ispravno oznaéaYanJe - sljedivost Voditelj
gIUt?.r](’)m - vremensko odvajanje (prvo BGL) - redovite provjere oznacavanja kvalitete
- oneciscena - analiza proizvoda na
ambalaza kontaminaciju glutenom
- postaviti kritine granice
(razina onecisc¢enja glutena ne
smije prelaziti 20 mg/kg za
proizvode bez glutena)
Skladistenje - - Odvojena kutija i transport Ellrlmvn ac.ua ser.ue . VOdIt.%IJa
. Kontaminacija .. ) uklju¢enih proizvoda ili . skladista
9. gotovih - Edukacija zaposlenika . Upute za skladistenje o
. glutenom . prodaja kao Voditelj
proizvoda - Provjere : .
konvencionalna hrana kvalitete
9a. Zamrzavanje Kontaminacija - odvojeno zamrzavanje i transport uklanjanje serije Upute i postupci Voditelj
glutenom - edukacija zaposlenika proizvoda - skladistenje skladista
- provjera - zamrzavanje Voditelj
- prijevoz kvalitete
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Tablica 11. HACCP smjernice prema AOECS Standardu za bezglutenske proizvode (AOECS, 2016) - nastavak
HACCP smjernice prema AOECS Standardu za bezglutenske proizvode

2. OPCI DIO

FAZAPROCESA  OPASNOST PREVENTIVNA MJERA KOREKCIA glg:n Ee/ éﬁ?ﬁ;ﬂ‘;i(ﬁ‘c’;ﬁe(écc% 8gg§XORNA

10. Cigc¢enje strojeva, Kontaminacija glutenaiz - praZnjenje i &iséenje strojeva i opreme - uklanjanje CccpP Voditelj
cjevovoda, prethodne proizvodnje - plan ¢iséenja i vremensko odvajanje (prvo ~ proizvedene koli¢ine e / postupci iséenja proizvodnje,
radnog podru¢ja  koja sadrzi gluten putem BGL) - Cisenje o - snimke Voditelj
itd. opreme i okoliSa - postupci ¢iS¢enja na temelju analize - pokrenuti proizvodnju ¢ ke povrsine kvalitete

opasnosti nove proizvodne serije (Plan provjere)

11. Reklamacije i Kompanija nije u - kompanija mora imati sustav upravljanja - Upozorenje za sve - upute i postupci Rukovoditelj
povlagenje mogucnosti povuéi s reklamacijama i nesukladnim proizvodima ~ serije - zapisi kvalitete
proizvoda trzi$ta nesukladan gotovi - Prituzbe kupaca ili trec¢ih strana treba - opoziv svih serija

proizvod evidentirati i ukloniti nesukladnost

12. sljedivost Nema sljedivosti - Svi sastojci i sirovine upotrijebljeni u - upozorenje za sve - Upute i postupci Voditelj
(kompanija nije u proizvodnji trebaju biti sljedivi s jasnim serije - zapisi proizvodnije,
mogucénosti upozoriti informacijama o rukovanju ili skladistenju. - OpOZiv svih serija Voditel]
potrosace ili povuci s - Finalni proizvodi trebaju biti sljedivi sve do kvalitete
trziSta odredenu koli¢inu kupca kojem su prodani, s jasnim
gotovih proizvoda informacijama o proizvodniji, rukovanju ili

kontaminiranih glutenom skladistenju.
ili gdje je koristena
sirovina kontaminirana

glutenom)
Legenda: BGL - BEZGLUTENSKI PROIZVOD/SIROVINA, GL - GLUTENSKI PROIZVOD/SIROVINA

55



2. OPCI DIO

2.1. PROCJENA RIZIKA | RAZVOJ PROIZVODA

2.7.1. Proizvod i projektiranje i razvoj proizvoda

Postoji mnogo definicija proizvoda, ovisno s kojeg aspekta se taj pojam promatra.

Kada se gleda prema normi ISO 9000 Sustavi upravljanja kvalitetom - Temeljna nacela i

terminoloski rjecnik; proizvod podrazumijeva izlaz organizacije koji se moze realizirati bez

transakcije izmedu organizacije 1 kupca (ISO 9000:2015). Ovdje se moze proizvod promatrati

kroz proizvodnju proizvoda koja se ostvaruje bez potrebe za interakcijom izmedu dobavljaca i

kupca, ali Cesto moze ukljucivati element usluge nakon isporuke proizvoda kupcu. Za

tumacenje ove definicije potrebno je dublje poznavanje norme ISO 9001 Sustav upravljanja

kvalitetom i njenih ostalih zahtjeva.

Prema gledistu sigurnosti hrane, standardima i normama sigurnosti hrane:

= proizvod predstavlja rezultat procesa ili aktivnosti koji prevodi ulazne vrijednosti u izlazne
vrijednosti. Proizvodi ukljucuju i usluge (IFS, 2014).

= kona¢ni proizvod predstavlja proizvod koji organizacija nece dalje preradivati ili
preinacivati. Proizvod koji ide u daljnju preradu ili preinaku u drugoj organizaciji je
konacan proizvod za prvu organizaciju i sirovina ili sastojak za drugu organizaciju (HRN
ISO 22000:2006).

S marketinskog gledi$ta, pod proizvodom se podrazumijeva sve ono $to je ponudeno na trzistu

s ciljem da se zadovolje potrebe ili Zelje potrosaca:

= proizvod je sve ono $to mozemo ponuditi na trziStu sa svrhom izazivanja paznje, poticanja
na kupnju, upotrebu ili potroSnju, a ¢ime se mogu zadovoljiti odredene potrebe ili Zelje
(Rocco, 2015).

= proizvod - konaéni rezultat proizvodne djelatnosti koji postoji i nakon §to je dovrSen proces
njegove proizvodnje z predmetnim oblikom i svojstvima zadovoljava odredenu potrebu
(Anonymous, 2017).

= proizvodi i usluge zadovoljavaju odredene potrebe klijenata te sluze za postizanje trziSnih
ciljeva kompanije. Pretpostavka trziSnog uspjeha je uspostavljanje odgovarajuc¢eg odnosa
izmedu onoga $to kompanija proizvodi, §to prodaje i §to klijenti Zele kupiti (Rocco, 2015).

Jednostavna definicija koja pojasnjava novi proizvod predstavlja da je novi proizvod ,,svaki

proizvod koji se uvodi na trziSte i koji se po svojim karakteristikama razlikuje od drugih

proizvoda, pri ¢emu 1 proizvodaci takav proizvod doZivljavaju kao nov.*
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2. OPCI DIO

Kod novog proizvoda prepoznaje se pet stupnjeva novog proizvoda koji se razlikuju prema
stupnju inovativnosti (Zavisi¢, 2011):

= potpuno novi proizvod i za kompaniju i za trziste,

= proizvod Kkoji je nov za kompaniju, ali ne i za trziste,

= novi proizvodi kojim se nadopunjuje postojeca linija proizvoda odredene kompanije,

= poboljsani postojeéi proizvodi i

= proces repozicioniranja proizvoda - za postojece proizvode pronaci nove oblike primjene i

upotrebe.

Razvoj novih proizvoda je inovacijska djelatnost koja obuhvaca proces prepoznavanja,
stvaranja 1 isporucivanja novih vrijednosti ili koristi proizvoda (Rocco, 2015). Postoje dva
osnovna nacina kako kompanija moZze prosiriti ponudu svojih proizvoda, a to su:
= Razvoj novih proizvoda najcesée provodi organizacijska cjelina za istraZivanje i razvoj
zajedno sa organizacijskom cjelinom Marketinga. Tri su osnovna smjera inoviranja:
- razvoj izvornih proizvoda - potpuna novost na trziStu, revolucionarne inovacije,
- poboljsanja u proizvodima - funkcionalno inoviranje postojecih proizvoda i
- modifikacije, redizajn proizvoda ili marki.
= Akvizicija podrazumijeva kupnju patenta, kompanije ili licence za proizvod pa se na taj
nacin stjece vlasnistvo nad tudom, ve¢ postoje¢om markom ili proizvodom. Osnovni razlog
takvih odluka su veliki troskovi potrebni za ulaganja u razvoj novih proizvoda kao i velika

rizicnost odnosno malen postotak uspjesne komercijalizacije novih proizvoda.

2.7.2. Projektiranje i razvoj proizvoda - usporedba zahtjeva standarda i normi

projektiranje i razvoj predstavlja skup procesa kojima se zahtjevi za neki predmet preoblikuju
I predefiniraju u detaljnije zahtjeve za taj predmet (ISO 9000:2015). Zahtjevi koji ¢ine ulaz u
projektiranje i razvoj Cesto su rezultat istraZivanja i mogu biti izraZeni u Sirem, opcéenitijem
smislu nego zahtjevi koji ¢ine izlaz iz projektiranja i razvoja. Navedena norma propisuje
zahtjeve koje kompanija mora primijeniti ako ima za cilj implementirati sustav upravljanja
kvalitetom i poboljSati postojeci sustav upravljanja kompanije ili provoditi zahtjeve u sklopu
provedbe certifikacije kao zahtjeva trzista.

Zahtjevi koje mora subjekt u poslovanju s hranom mora provesti vezano uz podrucje

Projektiranje i razvoj proizvoda i usluga opisano je u tocki 8.3. (Tablica 12).
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2. OPCI DIO

Tablica 12. Zahtjevi vezani uz podrucje 8.3. Projektiranje i razvoj proizvoda i usluga prema
ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015)

BR. NAZIV
ZAHTJEVA ZAHTJEVA

OPIS ZAHTJEVA

8.3.
831 Opcenito

8.3.2 Planiranje
projektiranja
i razvoja

8.3.3 Ulazi
projektiranja
i razvoja

8.34 Nadzor nad
projektiranje
m i razvojem

Projektiranje i razvoj proizvoda i usluga

Organizacija mora ustanoviti, primijeniti i odrzavati proces projektiranja i razvoja koji

je prikladan za osiguranje narednih isporuka proizvoda i pruzanja usluga.

Pri odredivanju faza i nadzora nad projektiranjem i razvojem, organizacija mora uzeti

u obzir:

a) prirodu, trajanje i slozenost aktivnosti projektiranja i razvoja

b) potrebne faze procesa ukljuéujuéi primjenjivo preispitivanje projektiranja i razvoja

c) potrebne aktivnosti verifikacije i validacije projektiranja i razvoja

d) odgovornosti i ovlastenja koji su ukljuceni u proces projektiranja i razvoja

e) unutarnje i vanjske resurse potrebne za projektiranje i razvoj proizvoda i usluga

f) potrebu za nadzorom nad kontaktima izmedu osoba uklju¢enih u procese
projektiranja i razvoja

g) potrebu za ukljuéivanjem kupaca i korisnika u proces projektiranja i razvoja;

h) zahtjeve za narednu isporuku proizvoda i pruzanje usluga

i) razinu nadzora koju kupci i druge odgovarajuée zainteresirane strane ocekuju za
proces projektiranja i razvoja

j) dokumentirane informacije koje su potrebne za dokazivanje da su ispunjeni zahtjevi
za projektiranje i razvoj

Organizacija mora odrediti zahtjeve bitne za pojedine vrste proizvoda i usluga koji se

projektiraju i razvijaju.

Organizacija mora razmatrati:

a) zahtjeve za funkcionalne i radne znacajke,

b) informacije koje proizlaze iz prethodnih sli¢nih aktivnosti projektiranja i razvoja,
¢) zahtjeve zakona i propisa,

d) norme i pravila postupanja za koje se organizacija obvezala da ¢e ih provoditi i

e) moguce posljedice greske zbog prirode proizvoda i usluga.

Ulazni podaci moraju odgovarati svrsi projektiranja i razvoja, biti potpuni i
nedvosmisleni.

Proturjeénosti medu ulaznim podacima projektiranja i razvoja moraju se rijesiti.
Organizacija mora saCuvati dokumentirane informacije o ulaznim podacima
projektiranja i razvoja.

Organizacija mora provoditi nadzor nad procesom projektiranja i razvoja kako bi

osigurala da:

a) budu utvrdeni rezultati koje treba postici,

b) se provodi preispitivanje projektiranja i razvoja kako bi se procijenila sposobnost
rezultata projektiranja i razvoja da ispune zahtjeve,

c) se provode aktivnosti verifikacije kako bi se osiguralo da izlazi projektiranja i
razvoja ispunjavaju ulazne zahtjeve za projektiranje i razvoj,

d) se provode aktivnosti validacije kako bi se osiguralo da proizasli proizvodi i usluge
ispunjavaju zahtjeve za navedenu ili predvidenu namjenu,

e) se poduzimaju sve potrebne mjere za rjeSavanje problema utvrdenih za vrijeme
preispitivanja ili aktivnosti verifikacije i validacije i

f) se ¢uvaju dokumentirane informacije o tim radnjama.

NAPOMENA: Preispitivanja, verifikacija i validacija projektiranja i razvoja imaju razli¢ite svrhe. Mogu se
provoditi posebno ili u bilo kojoj kombinaciji, kako je primjereno za proizvode i usluge organizacije.
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Tablica 12. Zahtjevi vezani uz podrucje 8.3. Projektiranje i razvoj proizvoda i usluga prema
ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015) - nastavak

BR. NAZIV
ZAHTIEVA ZAHTIEVA  OPISZAHTIEVA
835 1zlazi Organizacija mora osigurati da izlazi projektiranja i razvoja:
projektiranja ) ispunjavaju ulazne zahtjeve,
i razvoja

8.3.6 Promjene u
projektiranju
i razvoju

b) budu primjereni za naredne procese isporuke proizvoda i pruzanja usluga,
¢) ukljucuju ili upuéuju na zahtjeve za pracenje i mjerenje, ve¢ prema potrebi, i
kriterije prihvatljivosti i

d) odreduju znac¢ajke proizvoda i usluga koje su bitne za njihovu predvidenu namjenu
te sigurnu i pravilnu isporuku.

Organizacija mora satuvati dokumentirane informacije o izlazima projektiranja i
razvoja.

Organizacija mora utvrditi, preispitati i nadzirati promjene napravljene za vrijeme
projektiranja i razvoja proizvoda i usluga ili nakon toga, ako je to potrebno, kako bi se
sprijecio nepovoljan u¢inak na sukladnost sa zahtjevima.

Organizacija mora sacuvati dokumentirane informacije o:
a) promjenama u projektiranju i razvoju,

b) rezultatima preispitivanja,

¢) odobrenju promjena i

~ d) mjerama poduzetim radi sprje¢avanja nepovoljnih ucinaka.

S aspekta sigurnosti hrane, prema standardima i normama sigurnosti hrane, IFS je definirao

zahtjeve za razvoj proizvoda u poglavlju 4.3. Razvoj proizvoda/izmjene na proizvodu/izmjene

proizvodnog procesa, prikazani su u Tablici 13. Standard IFS definira razvoj proizvoda kao

stvaranje proizvoda s novim ili drugacijim svojstvima $to pruza novu ili dodatnu korist kupcu.

Razvoj proizvoda moze ukljucivati promjene na postoje¢em proizvodu ili stvaranje potpuno

novog proizvoda koji zadovoljava novo-definirane kupce koji zele trzi$ni udio. Zahtjevi

poglavlja o razvoju proizvoda se odnose ¢ak i U slucaju da dode do promjene proizvoda,

kori$tenja novog ambalaznog materijala ili promjene u proizvodom procesu (IFS, 2014).
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Tablica 13. Zahtjevi vezani uz podrucje poglavlja 4.3. Razvoj proizvoda/izmjene na
proizvodu/izmjene proizvodnog procesa prema IFS Food (IFS, 2014)

BR. ZAHTJEVA  OPIS ZAHTJEVA

431 Postupak za razvoj proizvoda treba postojati, koji uklju¢uje principe analize opasnosti u skladu sa
HACCP sustavom.

432 Formulacija proizvoda, proizvodni proces, procesni parametri i ispunjavanje zahtjeva proizvoda
trebaju biti ustanovljeni i trebaju se osigurati tijekom tvornickih pokusa i testiranja proizvoda.

433 Test odrzivost ili drugi odgovarajuci proces treba se izvesti kako bi se, s obzirom na formulaciju
proizvoda, pakiranje, proizvodnju i ostale deklarirane uvjete, rokovi upotrebe:

,Upotrijebiti do” i ,,Najbolje upotrijebiti do” mogli odrediti.

434 Kod utvrdivanja i validacije roka odrzivosti proizvoda (ukljuéuju¢i dugacak rok odrzivosti
proizvoda koji su deklarirani sa ,,Najbolje upotrijebiti do:”), rezultati organoleptickog ispitivanja
treba uzeti u obzir.

435 Razvoj proizvoda treba uzeti u obzir i rezultate organoleptickog procjenjivanja.

4.3.6 Proces treba postojati kako bi se osiguralo da je oznaCavanje u skladu sa vaze¢im zakonskim
zahtjevima zemalja u koje se isporucuje proizvod i u skladu sa zahtjevima kupca.

437 Preporuke za pripremu i/ili upotrebu prehrambenih proizvoda trebaju biti ustanovljeni.

Gdje je primjereno, zahtjevi kupca se moraju ukljuciti.

43.8 Kompanija treba pokazati kroz studije i/ili provedena ispitivanja potvrditi nutritivne informacije ili
tvrdnje koje su spomenute na pakovini (oznaci). To se odnosi i ha nove proizvode i na cijeli njihov
period prodaje.

439 Napredak i rezultati razvoja proizvoda trebaju biti adekvatno zapisani.

4.3.10 Kompanija treba osigurati da se u slu€aju izmjene u formulaciji proizvoda, ukljucujuéu preradu i

ambalazni materijal, karakteristike procesa procjenjuju kako bi se osiguralo da su zahtjevi
proizvoda sukladni.

Tabela 14. Zahtjevi vezani uz podrucje Projektiranje i razvoj proizvoda prema HRN ISO
22000:2006 Sustavi upravljanja sigurnoS¢u hrane (HRN ISO 22000:2006)

BR. ZAHTJEVA

NAZIV ZAHTJEVA

7.3.
7.3.1
7.4.
7.4.1.
7.4.2.
7.4.3.
7.4.4.
7.5.
7.6.
8.4.2.
8.5.2.
7.8.
8.2.

Pripremni koraci koji omogucavaju analizu opasnosti
Opcenito

Analiza opashosti

Opcenito

Ustanovljavanje opasnosti i odredivanje prihvatljivih razina
Procjena opasnosti

Izbor i procjena kontrolnih mjera

Uspostavljanje operativnih preduvijetnih programa
Uspostavljanje HACCP plana

Ocjena pojedinac¢nih rezultata ovjere/verifikacije
Osuvremenjivanje sustava upravljanja sigurno$éu hrane
Planiranje/ovjere/verifikacije

Utvrdivanje prihvatljivosti/validacija kombinacije kontrolnih mjera

U normi HRN ISO 22000:2006 Sustavi upravljanja sigurnos¢u hrane - Zahtjevi za svaku

organizaciju u lancu hrane nema definicije za projektiranje i razvoj proizvoda makar se kroz

zahtjeve norme is¢itavaju zahtjevi koji se odnose i na podrucje projektiranja i razvoja, Tablica

14 (HRN ISO 22000:2006). Podruc¢je razvoja proizvoda je sastavni dio sigurnosti hrane u

svakoj prehrambenoj kompaniji. Kada se razvijaju novi proizvodi ili inoviraju postojeci, ujedno

se promatraju i primjenjuju zahtjevi vezano i uz sigurnost hrane.
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2.7.3. Proces razvoja novog proizvoda - Upravljanje Zivotnim ciklusom proizvoda i
koncept odrzivog razvoja

Ovisno o veli¢ini subjekta u poslovanju s hranom u razvoju sudjeluju odgovorne organizacijske
cjeline. Kod vec¢ih kompanija nositelj razvoja novog proizvoda je organizacijska cjelina
Marketing uz Razvoj proizvoda, zatim Prodaja, Nabava, Racunovodstvo, Logistika,
Proizvodnja, Pravni odjel, Odnosi s javnos$¢u i razne vanjske agencije.

U danasnje vrijeme normi i standarda, s ciljem $to uéinkovitijeg poslovanja, potrebno je imati
propisan postupak za provodenje procesa razvoja novog proizvoda koji se sastoji od faza
razvoja novog proizvoda (opisanih u nastavku), prema kojem marketing i razvoj konkretno,
detaljnije propisuje postupak ovisno o veli¢ini kompanije. Uz proces je najbolje imati izraden i
gantogram aktivnosti s prikazom planiranih aktivnosti razvoja novog proizvoda. Primjer
gantograma je prikazan u Tablici 21.

Uz propisane faze razvoja novog proizvoda, potrebno je istaknuti da proces razvoja novog
proizvoda u prehrambenoj industriji treba imati i korake procjene rizika. Procjena rizika je
obvezatna za kompanije koje su obuhvacene certifikacijom norme ISO 9001 - Sustavi
upravljanja kvalitetom 1 standarda trZiSta vezano uz sigurnost hrane kao $to je primjerice IFS.
Potrebno je da kompanije imaju propisan postupak procjene rizika, propisane aktivnosti i
metodologiju kroz proces razvoja proizvoda koje ukljuéuju i procjenu rizika vezano uz razvoj

(HRN ISO 9001:2015; IFS, 2014).

Prema Kotleru postoji 9 faza razvoja novih proizvoda (Rocco, 2015):

1. Strategija za nove proizvode. U strategiji razvoja novih proizvoda kompanije, potrebno je
razjasniti razloge poslovodstva; obrazloziti zasto se traze prilike za inovaciju, odreduje se
proizvod, tehnologija na koje se treba usredotoditi i definira koji su ciljevi (trzi$ni udio,
profitabilnost). Odreduju se jasne smjernice o vrsti i razini inovativnosti: Prioriteti razvoja
novih proizvoda, Inovacije ve¢ postojecih proizvoda, Oponasanje proizvoda konkurenata

(Rocco, 2015).

2. Generiranje ideja potrebno je sustavno provoditi. Izvori za nove ideje mogu biti:
= Unutrasnji izvori ideja za nove proizvode ili inovacije mogu biti vlastiti znanstveno-
istrazivacki odjeli koji rade na predvidanju buducih potreba i trendova. Moze se
provoditi politika poticanja zaposlenika menadzera, znanstvenika, dizajnera, inZenjera,
proizvodnog i prodajnog osoblja. Koriste se i neformalne tehnike poticanja novih ideja

poput redovite primjene brainstorminga (Rocco, 2015).
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» Vanjski izvori (kupci/potrosaci, konkurenti, distributeri i dobavljaci) mogu se raznim
tehnikama trziSnog istrazivanja motivirati da ukazu na moguée smjerove inoviranja
proizvoda. Provodi se analiza karakteristika konkurentnih proizvoda i usporedba, a

uocene prednosti se nastoje ugraditi u vlastiti proizvod ili dodatno poboljsati.

. Pregledavanje ideja/uzi izbor podrazumijeva kriticko vrednovanje novih ideja. Procjena
velikog broja novih ideja mozZe se provoditi u krugovima, gdje se izbor suzava grubom
procjenom pojedinih elemenata, sve do posljednjeg odabira. Najbolje ideje prelaze u fazu -
razvoj koncepta proizvoda (Rocco, 2015).

. Razvoj koncepta i testiranje. Koncept proizvoda podrazumijeva detaljnu razradu ideja kako
bi one mogle biti predocene potencijalnim potrosac¢ima i biti testirane.
Testiranje koncepta je dio u kojem se provjerava koncept novih proizvoda na skupini ciljnih

potrosaca (Rocco, 2015).

. Marketinska strategija. U ovoj fazi se radi o planiranju aktivnosti za uvodenje novog
proizvoda koja odreduje moguce ciljno trziste, pozicioniranje proizvoda, planiranu prodaju,
trzi$ni udio i postavljene ciljeve u prvim godinama. Odreduje se planirana cijena proizvoda,
distribucijski i marketinski proracun za prvu godinu, te izraduju projekcije dugoro¢nijih
planova (do 5 godina) (Rocco, 2015).

. Poslovna analiza je procjena poslovne privlacnosti novog proizvoda, koja sadrzi
razmatranje buducih tro§kova potrebnih za razvoj i1 dizajn proizvoda, lansiranje na trZiste,
kao 1 moguénosti prodaje te predvidanje dobiti. Analiza sadrzi provodenje anketa na trzistu;
prognoziranje minimalne 1 maksimalne prodaje radi procjene rizika. Svi rezultati sluze za

predvidanje poslovne privla¢nosti proizvoda tj. financijske isplativosti (Rocco, 2015).

. Razvoj i dizajn proizvoda predstavlja razradu koncepta proizvoda u fizi¢ki proizvod. U ovoj
fazi se izraduje prvi funkcionalni prototip proizvoda koji je pozeljno ponovno podvrgnuti
testiranju potroSaca kako bi se provela korekcija temeljem eventualnih zamjerki (Rocco,
2015).

. Probni marketing je postupak probnog stavljanja proizvoda na trziSte radi utvrdivanja
reakcija trziSta, provode se testiranja proizvoda i marketinskog programa prije kona¢nog

izlaska na trziste (Rocco, 2015).

. Komercijalizacija proizvoda je proces uvodenja novog proizvoda na trziste koji zahtijeva
velika pocetna ulaganja u marketinske aktivnosti, proizvodnju i distribuciju. Ukoliko sve
nije uskladeno i dobro isplanirano, moze do¢i do nenadanih komplikacija pa ¢ak i s

posljedicom propasti itave investicije (Rocco, 2015) .
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Odrzivi razvoj

Pojam odrzivi razvoj i odrzivost prvi puta je upotrijebljen 1969. godine na Konferenciji o
gospodarskom razvoju, a u praksu je uveden nakon izvjesc¢a ,, Nasa zajednicka buducnost*
Komisije za okoli$ i razvoj (World Commission on Environment and Development) 1987.
godine. Nakon Konferencije o okolisu i razvoju Ujedinjenih naroda 1992. godine, koncept se
pocinje pojavljivati u nacionalnim strateskim i razvojnim dokumentima (Kordej-De Villai sur.,
2009). Prema odrzivosti, pri odluc¢ivanju i provodenju aktivnosti svaka organizacija koja stvara
vrijednost treba sustavno uzimati u obzir ekonomske 1 druStvene Cinitelje te Cinitelje vezane za
zastitu okolisa (UN, 1987).

Ujedinjeni narodi (UN) su na konferenciji o odrzivom razvoju 2015. godine usvojili Agenda
2030, Program globalnog razvoja za 2030. Rezultat Programa je donoSenje novih 17 ciljeva
odrzivog razvoja za razdoblje do 2030. godine. (Slika 8). Rije¢ je o klju¢noj globalnoj politi¢koj
platformi za rjeSavanje brojnih izazova danasnjice u njihovoj medusobno povezanoj
gospodarskoj, socijalnoj, okolisnoj i politicko-sigurnosnoj dimenziji. Europska unija je

preuzela vodstvo u provedbi Programa Ujedinjenih naroda za odrzivi razvoj 2030 i ostvarenju

ciljeva odrzivog razvoja (UN, 2015; EK, 2019).
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Slika 8. 17 ciljeva odrzivog razvoja (ODRAZ, 2015; UN, 2015)

63



2. OPCI DIO

Prehrambenoj industriji se sve vise namece primjena principa odrzivog razvoja koji svi dionici
u opskrbnom lancu sve viSe prihvacaju. Bilo da su osvijesteni i imaju sve vise odgovornosti
prema svojoj ulozi u drustvu te su svjesni prednosti uvodenja koncepta u svoje poslovanje ili s
druge strane moraju prihvatiti i primjenjivati zahtjeve zbog zahtjeva ostalih dionika u
opskrbnom lancu hrane. Stoga je vazno prepoznati zahtjeve trzista, a uskoro i zahtjeve zakonske
regulative u obvezu primjene koncepta odrzivosti.

Odrzivi razvoj bazira se na obnovljivim resursima. Rije¢ je 0 materijalima ili energiji koji se
spontano ili odredenim postupcima obnavljaju. Tako se bez iscrpljivanja mogu iskoriStavati
resursi kao $to je biomasa, drvo, biljne kulture, a preradom se dobivaju prehrambene ili
energetske sirovine. Obnovljivi (neiscrpivi) izvori energije su i sunce, vjetar, morske mijene,

hidroenergija, hidrotermalna voda (Herzog i sur., 2001).

Odgovorne kompanije su na vrijeme prepoznale koncept odrZivosti koji postepeno ugraduju u
svoje poslovanje. Kada se govori o odgovornom poslovanju kompanija, tada bi koncept
odrzivosti trebalo ugraditi u samom pocetku, kod upravljanja zivotnim ciklusom proizvoda.

Danasnje planiranje zivotnog ciklusa treba se temeljiti na zahtjevima odrzive vrijednosti za
generiranje koncepata proizvoda i planova zivotnog ciklusa ukupne visoke vrijednosti te time
ubrzati uskladivanje dizajna za odrzivije proizvode, procese i samo poslovanje (Tao i Yu,
2017). Samo na taj nacin bi kompanija mogla imati transparentno upravljanje sa zivotnim

ciklusom proizvoda i1 u€inkovito procijeniti Zivotni ciklus proizvoda s aspekta odrzivosti.

PotroSnja hrane je glavno pitanje u politici odrZive potroSnje 1 proizvodnje zbog utjecaja na
okoli§, javno zdravlje, socijalnu koheziju 1 gospodarstvo. Industrija moze Stetno utjecati na
okoli$, ukljucujuéi proizvodnju emisija, oneiS¢enja zemlje, stvaranje buke od opreme za
proizvodnju hrane, strojeva koji se upotrebljavaju u proizvodnji i linija za pakiranje hrane,
ambalaznih materijala, zbrinjavaju se zastarjeli proizvodi, nusproizvodi Zivotinjskog podrijetla,
opreme za proizvodnju hrane (Reisch i sur., 2013). Naglasak se daje na sprecavanje gubitaka
hrane u ambalazi kao glavnom kriteriju zaStite okoliSa. Razmatranje svojstava cijele pakovine
(ambalaznog materijala i samog proizvoda) dovest ¢e do boljeg krajnjeg rezultata, manjih
gubitaka proizvoda i utjecaja na okolis. Koristenjem razli¢itih metoda procjene u razli¢itim
fazama dizajna ambalaznog materijala, odrZivost proizvoda se moze poboljsati. DonoSenje
odluka dizajnera ambalaze olaksano je metodama koje se uvode kroz koncept odrzivosti. Svrha
je integrirati aspekte odrzivosti u svim fazama razvoja ambalaZnog materijala 1 samog

proizvoda (Grénman i sur., 2012).
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Odrzivost je potrebno promatrati kroz cijeli proizvodni proces sve do pakiranja gotovog
proizvoda, distribucije do potroSaca te kroz cijeli opskrbni lanac ujedno sa zbrinjavanjem
otpada. Promatranjem odrzivosti kroz cijeli opskrbni lanac potrebno je analizirati pokazatelje
kroz odrzivost okolisa, troSkova distribucije, =zaStite proizvoda, prihvacanje trzista,
prihvatljivost za koristenje (Svanes i sur.,, 2010). Suvremena tehnoloska dostignuca
omogucavaju da se nutritivna vrijednost, kvaliteta i trajnost proizvoda sacuvaju u odabranom
ambalazom materijalu, istovremeno posStuju¢i koncept odrzivosti proizvoda. Sve su veci
zahtjevi vlade, kupaca, potroSaca i medija vezano uz provedbu odrzivosti. Proizvodaci sve vise
razmi$ljaju 1 rade na rjeSenjima kako da njihovi proizvodi imaju i karakteristike odrzivosti.
Primjerice, zajednicki trendovi odrzivih ambalaznih materijala su smanjenje tezine ambalaznog
materijala, poboljsane karakteristike recikliranja i obnavljanja otpada uz povecanje uporabe

recikliranog sadrzaja (Ojha i sur., 2015).

Proizvod nakon upotrebe predstavlja problem za okoli$ jer ¢ini veliki dio otpada. Konceptom
odrZivosti potrebno je sve viSe koristiti sirovine i ambalazni materijal koji nemaju Stetan utjecaj
na okoliS. Za ekolosku prihvatljivost bitno je da je ambalazni materijal biorazgradiv te da nakon
razgradnje nema Stetan utjecaj na okolis, ali se sve viSe isti¢e da je vazno i smanjenje mase
ambalaze prilikom proizvodnje ambalaZze, koriStenje ambalaze za viSekratnu uporabu te
recikliranje ambalaZe. Ovi postupci doveli bi do smanjenja mase otpada, a iskoriStena ambalaza
se moze upotrijebiti i za dobivanje vrijednih sekundarnih sirovina te toplinske energije.

Cilj je imati $to ucinkovitije 1 ekonomicnije kombinacije proizvoda i ambalaZznog materijala
tijekom cijelog Zivotnog ciklusa koje odgovaraju tehni¢kim i ekonomskim izazovima sukladno
konceptu prikazanom na Slici 9. Koncept ukljucuje sve faze Zivotnog ciklusa, od faze
proizvodnje, skladistenja do transporta kako bi se optimizirali procesi i smanjili troskovi,
vrijeme, resursi 1 Stetne emisije. U fazi zbrinjavanja proizvoda, vrijedi razmotriti mogucénost
ponovne uporabe ambalaZe. U tom slucaju treba razmotriti 1 optimizaciju povratnih prijevoza i
mogucée odrzavanje povratne ambalaze (Gronman 1 sur,. 2012). Koncept odrzivog razvoja
potrebno je ugraditi odmah kod pokretanja procesa razvoja novog proizvoda kako bi se izbjegle

kasnije poteSkoce 1 dodatni troskovi.
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Dostupnost Troskovi Prilagodljivost Koristenje Zastita Jednostavno za
sirovina obradivanja postojecem prostora Rasipanje praznjenje
Troskovi sirovina Materijalni procesu pakiranja || veligina pakiranja || |nformativnost Jednostavno
Troskovi prijevoza || troskovi Spec.iﬁ.éni Rok trajanja Higijena SorFlra.lnje.l
Tro$kovi prerade zahtjevi za Minimalni recikliranje
p materijale ! Jednostavnost Troskovi otpada
Materijalni gubltak koriStenja iiacii
petle Odstupanje od Jednostavan za Lokalne varijacije
troskovi u daljnjoj obradi
ostatka zatvaranje Injo)
Potrosacke navike || Estetika
SIROVINE, . .
AMBALAZNI Proizvodnja Pak_lranje < Distribucija > Upotreba .. Kraj.
MATERIJALI proizvoda Zivotnog ciklusa
Potro$nja energije Potro$nja energije || PotroSnja energije || Transport Potrosnja energije || Biorazgradivost
Iscrpljivanje resursa | | Uginkovitost Uginkovitost Potrosnja energije (Skladlslteme itd.) | ponovna upotreba
Zrak materijala materijala (Efll’l;lierl i Iv<varenje . Moguénost
Koritenje vode Prevencija otpada || Zrak skladistenje) Stetne tvari recikliranja
Upravljanje Otrovi Otrovi gsatlfle elilis gl Spaljivanje
otpadom Koristenje vode Koristenje vode Otpad od
Stetni spojevi Otpadne vode Prevencija otpada odlagalista
Bioloska raznolikost| | Genetski Neodgovorno
Genetski modificirani zagadivanje
modificirani organizmi (GMO) okoliSa smeéem
organizmi (GMO) Zagadivanje tla
OKOLISNI IZAZOVI

Slika 9. Ekonomski, tehnicki, funkcionalni 1 ekoloski izazovi proizvoda i finalnog pakiranja
kroz cijeli Zivotni ciklus proizvoda (Gronman i sur. 2012)

Kod potrosaca su prepoznati pokazatelji vezani uz odrzivost ambalaznog materijala. Radi se 0

za$titi i oCuvanju proizvoda, prakti¢nosti otvaranja proizvoda i prakti¢nosti skladiStenja,

mogucnosti recikliranja ambalaznih materijala (Williams i sur., 2008).

Dizajneri 1 proizvoda¢i ambalaze sve se viSe usmjeravaju na ravnotezu potreba za zaStitom

proizvoda, u€inkovitosti koriStenja materijala i utjecaja ambalaZe na okoli§ kroz cijeli Zivotni

ciklus u opskrbnom lancu. Od dizajna ambalaznog materijala sve do krajnje isporuke, odrzivi

dizajn ambalaze moze slijediti nacela Europske smjernice o hijerarhiji otpada kao §to je to

prikazano na Slici 10 (Dominic i sur., 2013).
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Slika 10. Model hijerarhije otpada (Dominic i sur., 2013)
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Jedan od mogucih pristupa za provedbu odrzivosti ambalaznog materijala, kod procesa dizajna
ambalaznog materijala za prehrambene proizvode prikazan je na Slici 11. Potrebno je utvrditi
redoslijed svakog pojedinog koraka: pristup je koncipiran tako $to uvodi razlicite kriterije i
razli¢ite metode u odredenom redoslijedu koji omogucuju dizajnerima ambalaznog materijala
da integriraju razli¢ite zahtjevi odrzivosti. U svim koracima procesa, uklju¢ene su razliite
razine ambalaznog materijala (primarni, sekundarni i tercijarni).

PROCES DIZAJNA AMBALAZE

Prepoznavanje ekoloskih, tehnickih,

1. korak: Identifikacija minimalnih zahtjeva proizvoda ekonomskih i drustvenih aspekte u

FAZA koii se pakira o : T
SPECIFIKACLE | | us lancu vrijednosti kombinacije
IDEJA - 2. korak: Izbor tri kombinaciie materiiala Strategija kompanije
2. korak: Izbor dvije kombinacije materijala
< Identifikacija ekoloskih aspekata
2. korak: Izbor jedne kombinacije materijala i preliminarni <4— [ (SWOT, pojednostavljeni LCA za
dizajn razina ambalaZe (p.s.1*) ’ PROVEDBA PROCJENE RIZIKA L ambalazu)
STUDNA ‘
IZVODLJIVOSTI v | | Identifikacija tehnickih i
@ i
ﬂ 3. korak: Identifikacija mogucih prijetnii &~ | ekonomskih aspekata
v PROVEDBA PROCJENE RIZIKA
T - - < Studija iskoristivosti
4. korak: Identifikacija i ispitivanje kriterija funkcionalnosti ‘ !
v
FAZA . .. .
DIZAINA v 5. korak: Detaljan dizajn ambalaze
Odbijanje v ’ PROVEDBA PROCJENE RIZIKA L
L
t 6. korak: Detaljnija LCA za alternativna rjeSenja ambalaze

FAZA ¢
SPECIFIKACIE ‘ Kombinaciia odrZive ambalaZe za finalni nroizvod ‘
PRACENIJE ¢ *nri i i iiarni
PROCESA Kontinuirana optimizacija kombinacija ambalaze primarni, sekundarni, tercijarni

Slika 11. Okvir za odrzivost ambalaznog materijala za prehrambene proizvode
(Grénman i sur., 2012)

Koraci odrzivosti ambalaznog materijala su integrirani u postojeci proces dizajna ambalaznog
materijala (Gronman i sur., 2012). Robertson tvrdi da jedinstvena definicija odrzive ambalaze
nije moguca, jer odrzivost materijala za pakiranje ovisi o aspektima specificnim za njegov
zivotni ciklus; proizvodni proces, duljina opskrbnog lanca, upotreba i konacno moguénosti
raspolaganja. Mnogi struc¢njaci ¢ak tvrde da ne postoji ,,odrziva ambalaza“. Umjesto toga,
postoje poboljsanja koja se mogu postié¢i atributima ambalaze u njenom proizvodnom procesu
kako bi se smanjili utjecaji na zivotni ciklus i poboljSala ucinkovitost opskrbnog lanca

(Robertson, 2015).
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Najznacajnije organizacije na podrucju odrzivosti i odrzive ambalaze navedene su u Tablici 15
(Massaroni, 2014,).

Tablica 15. Definicije odrzive ambalaze najznacajnijih institucija (Massaroni, 2014)

1ZVOR DEFINICIJE ODRZIVE AMBALAZE
Sustainable Packaging = Funkcionalna (prikladna za svrhu)
Alliance, Sustainable -

Ucinkovita (minimalna upotreba materijala, energije, vode)
Cikli¢na (stvara minimalno otpada)
=  Sigurna (ne zagaduje i netoksican)

Packaging Framework-SPA
(www.sustainablepack.org)

Sustainable Packaging = Korisna, sigurna i zdrava za pojedince i zajednicu tijekom cijelog Zivotnog
Coalition-SPC, Definition of ciklusa
Sustainable Packaging .

- . Zadovoljava kriterije trzista za performanse i troSkove
(www.sustainablepackaging.org)

Proizvodi se, nabavlja, prevozi i reciklira koriStenjem obnovljivih izvora
energije

= Optimizira upotrebu obnovljivih ili recikliranih izvora

=  Proizvedena pomocu tehnologija Ciste proizvodnje i najboljih praksi

= Izradena od zdravih materijala tijekom Zivotnog ciklusa

=  Fizi¢ki dizajnirana za optimizaciju materijala i energije

=  Ucinkovito se oporavlja i koristi u bioloskim i/ili zatvorenim industrijskim

ciklusima
Global Packaging Project, = Dizajnirana holisti¢ki sa proizvodom kako bi se optimizirala cjelokupna
A global language for ekoloska u¢inkovitost

Packaging and Sustainability .

X Izradena od odgovorno nabavljenih materijala
(http://globalpackaging.mycgfor

U mogucénosti je zadovoljiti kriterije trziSta za performanse i troskove

um.com)
=  Proizvedena pomocu tehnologija ¢iste proizvodnje
=  Ucinkovito se moze nadoknaditi/oporaviti nakon upotrebe
=  Nabavljena sirovina, proizvedena ambalaza, transportirana i reciklirana
koristenjem obnovljive energije
Europen, Packaging & the »  Dizajnirana holisti¢ki sa proizvodom kako bi se optimizirala cjelokupna
Environment ekoloska uginkovitost
(gtéE;//\i/\r/]w.vgue)uropen- = Izradena od odgovorno nabavljenih materijala

=  Dizajnirana da bude u¢inkovita i sigurna tijekom cijelog zivotnog ciklusa,
kako bi zastitila proizvod

= Ukljuceni trzisni kriteriji za izvedbu i cijenu
= Upoznati potrosacki izbori i o¢ekivanja
=  Reciklirana ili u¢inkovito sakupljena nakon upotrebe

Iako postoji viSe organizacija, Sustainable Packaging Coalition (SPC), medunarodni konzorcij
od preko 200 ¢lanova iz podruc¢ja industrije, nudi najprihvatljiviju definiciju (Brody, 2008).

Kako opcenito ne postoji dogovorena definicija odrzive ambalaze, primjerice organizacije koje
su uspostavile definicije odrzive ambalaze, Koalicija odrzive ambalaze SAD-a (SPC) i
australski savez odrzive ambalaZze (SPA) opisuju odrzive karakteristike pakiranja, od kojih se
nekoliko pojavljuju u obje definicije organizacija. Prije svega, i SPA i SPC vrijednost fokusiraju
na cjeloviti Zivotni ciklus 1 na funkcionalne zahtjeve ili izvedbu pakiranja. U obje definicije
spominje se ambalaza koja je sigurna i zdrava (za ljude i okolis), kao i u¢inkovita u materijalnoj
i energetskoj upotrebi. Naglasak na kontinuiranim materijalnim ciklusima i obnovljivim

materijalima predstavlja jedan ciklus, koji je ukljucen u obje definicije. Definicija SPC-a stavlja
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naglasak na ciste proizvodne tehnologije i1 koriStenje obnovljivih izvora energije tijekom
proizvodnje, transporta i kraja ambalaze. Nijedna od definicija koju su dali SPC i SPA posebno
se ne odnosi na opis integriranog razvoja proizvoda i ambalaze kao dio odrzivog pristupa

(Koeijer i sur., 2016).

U prehrambenoj industriji se implementacija nacela odrzivosti kroz pakiranje moze prepoznati
u krajnjem proizvodu. Kod definiranja ciljeva u kompaniji vezano uz odrzivost i odrzivu
ambalazu fokus je najviSe na prakti¢nosti ambalaznog materijala zajedno sa analizom vezano
uz ekonomsku i okolisnu korist odredenog ambalaznog materijala u kojem je upakiran finalni
proizvod. U praksi je vazna i druStvena dimenzija odrzivosti koja kod razvoja odrzivosti
ambalaznog materijala jo$ nije osvijeStena kao jednakovrijedni cilj. To se moze zakljuciti iz
¢injenice $to jo§ nema mnogo analiza o percepciji potrosaca o odrzivosti ambalaznog materijala
gledajuci ga kao pakovinu gotovog proizvoda (Nordin i Selke, 2010).

Kada je ambalazni materijal gotovog proizvoda stvaran kroz ucinkoviti dizajn odrzivosti i
sadrzi informacije o okoliSu na odrzivom pakiranju tada on moze biti znacajan element u
izgradnji konkurentske prednosti za proizvod i sami brand (Jerzyk, 2016). Dizajn prihvatljiv za
okoli$ vazan je kod osmiSljavanja proizvoda tijekom kojeg se procjenjuje utjecaj proizvoda na
okoli§ u njegovu zivotnom ciklusu. Pored toga se ujedno procjenjuje se i utjecaj na zdravlje i

sigurnost za sve dionike i neizostavno potroSaca.

2.7.3.1.  Procjena zivotnog ciklusa (Life Cycle Assessment - LCA)

Procjena Zivotnog ciklusa (LCA) predstavlja analiticku metodu, alat koji obuhvaca sveukupne
utjecaje na okoli§ proizvoda, procesa ili ljudske aktivnosti od nabave sirovina, kroz proizvodnju
i upotrebu do gospodarenja otpadom. Ovaj pristup ¢ini LCA jedinstvenim u skupini metoda za
upravljanje okoliSem. Medunarodna organizacija za normizaciju (ISO) pruza op¢i okvir za
provodenje procjene (Curran, 2013). Procjena Zivotnog ciklusa sluzi za procjenu 1
kvantifikaciju utjecaja proizvoda i proizvodnih aktivnosti na okolis, tijekom njihova cijeloga
zivotnog ciklusa. Rije€ je o alatu za procjenu mogucih utjecaja na okoli§ proizvoda, sustava i
usluga tijekom njihovog Zivotnog ciklusa. Procjena zivotnog ciklusa predstavlja kompilaciju i
evaluaciju od ulaza, izlaza i moguéih utjecaja na okoli$ sustava proizvoda kroz njegov Zivotni
vijek (1SO 14040:2006).
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Cilj procjene Zivotnog ciklusa je usporediti i procijeniti ukupan raspon okoliSne i drustvene
Stete koja se povezuje s proizvodom ili uslugom, kako bi se mogle uvesti promjene da bi se te
Stete smanjile. Metoda se sastoji od procjene tijeka tehnoloSkih postupaka odgovornih za
pojedini proizvod ili uslugu. Termin "Zivotni ciklus" odnosi se na namjeru da se temeljito i
holisti¢ki procijeni upotreba sirovina u proizvodnji, proizvodnja, distribucija, koristenje i
odlaganje ukljucujuci i transport izmedu ovih faza ciklusa (Bacun i sur., 2012). Ova metoda se
koristi kod provedbe odrzivosti proizvoda. Ovisno o stupnju osvijeStenosti kompanije, u obzir
se uzimaju od jednog pa do sve viSe i viSe aspekata. Kompanije naj¢es$ée prvo zapocinju od npr.
male mase ambalaze po jedinici proizvoda ili neobjavljivanjem materijala koji se smatraju
ekoloski Stetnim. Procjena Zivotnog ciklusa (LCA) se pojavila kao vode¢a metoda procjene s
potpunim opsegom Zzivotnog ciklusa (Svanes i sur., 2010). Okvir za procjenu Zivotnog ciklusa

(LCA) prikazan je na Slici 12 ((ISO 14040:2006).

Okvir za procjenu Zivotnog ciklusa

1.
Odredivanje svrhe i opsega
odredene LCA

A

\ 4

A

Direktna primjena:

\ 4 . Razvoj proizvoda i
2. 4. poboljsavanje
PEPRS Tumacenje
Faza popisivanja i “ .
" < i ~iklusa ili —5 = Stratesko planiranje
analiziranja podataka zivotnog ciklusa ili < p 1

(Analiza inventara) Interpretacija

\ 4

= |zrada javne politike

= Marketing

\ 4

1.
Procjena utjecaja
na zivotni ciklus

= Ostalo

A
\ 4

Slika 12. Op¢i metodoloski okvir za procjenu zZivotnog ciklusa (LCA) (ISO 14040:2006)

70



2. OPCI DIO

Okvir za procjenu zivotnog ciklusa LCA obuhvaca cetiri faze koje je potrebno slijediti pri
provodenju LCA (Slika 12) (Robertson, 2013; 1ISO 14040:2006; Guinee i sur., 2011; Wenzel i
sur.,1997):

1. Odredivanje svrhe i opsega LCA. Odredivanje svrhe 1 opsega LCA ukljucuje
definiranje proizvoda koji ¢e biti predmet procijene i konteksta u kojem ée se procjena provoditi
(namjeni koriStenja procjene). U pocetku provedbe LCA potrebno je kvalitetno definirati svrhu
LCA analize kako bi se kasnije izbjegle eventualne pogresne interpretacije rezultata. Cilj
odredivanja opsega analize je identificiranje predmeta analize te definiranje granica koje ¢e
obuhvatiti sve ono §to je definirano svrhom analize. Predmet analize podrazumijeva proizvodni
sustav sa svim koracima procesa kroz koje prolazi proizvod kroz svoj zivotni ciklus. Kod
postavljanja predmeta procjene, rijetko se u analizi obuhvaca cijeli proizvodni sustav nego se
postavljaju granice sustava s obzirom na specifi¢ne potrebe analize. Granice sustava definiraju
procese obuhvacene analizom u koje ulazi promatrani proizvod (Wenzel i sur.,1997; ISO
14044:2006). Izbor granica sustava ovisi 0 svrsi analize, namjeni, korisnicima, postavljenim
pretpostavkama, raspolozivosti podataka, ograni¢enjima u troskovima te kriterijima odluka o
znacajnosti odredenih procesa. Presudan je za stupanj pouzdanosti rezultata analize. Definirani

sustav se najc¢esce prikazuje pomocu dijagrama toka (ISO 14044:2006).

2. Faza propisivanja i analiziranja podataka ili Analiza inventara Zivotnog ciklusa (LCI).
Definicija cilja 1 opsega studije daje pocetni plan za provodenje faze inventara Zivotnog ciklusa
LCA. Ova faza obuhvaca pregled ulaznih/izlaznih podataka s obzirom na sustav koji se
proucava. Ulazi i izlazi mogu se odnositi na primjenu izvora Sirovina koje se koriste, energije,
Stetnih emisija povezanih sa proizvodnim sustavom, kao i na vodu i tlo. Bez provedbe analize
inventara zivotnog ciklusa (LCI) ne postoji baza procjene utjecaja na okoli§ 1 potencijalnih
poboljsanja. Prema medunarodnoj normi ISO 140406 1 140447 za LCA, metodologija se odnosi
na sastavljanje 1 procjenu ulaznih, izlaznih i potencijalnih utjecaja na okoli$ sustava proizvoda,

kroz cijeli Zivotni ciklus.

3. Procjena utjecaja na Zivotni ciklus (LCIA). Svrha procjene utjecaja na zivotni ciklus
(LCIA) je omoguciti dodatne informacije koje ¢e pomo¢i kod boljeg razumijevanja rezultata
LCI odredenog proizvoda, utjecaj na okoli§. Radi se o procjeni potencijalnih ljudskih 1
ekoloskih u¢inaka na upotrebu energije, vode i materijala koji su analizirani u prethodnoj fazi.
Ovdje se pokuSava uspostaviti veza izmedu proizvoda i njegovog utjecaja na okoli§ dajuci
odgovore na pitanja kao §to je primjerice: ,,Koji je utjecaj emisije odredene koncentracije

ugljikovog dioksida u atmosferu?« i sl.
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4, Tumacenje Zivotnog ciklusa ili Interpretacija obuhvaca vrednovanje rezultata LCI i/ili
LCIA, u kojoj su rezultati sazeti i raspravljani kao temelj za zakljucke, preporuke i donosenje

odluka u skladu s definicijom cilja i opsega.

Idealna LCA procjena trebala bi biti potpuna i dovoljno stroga kako bi bila korisna za industriju,
Sto se za sada joS ne provodi u praksi iz ¢injenice $to sami sustav jos nije lako definirati te nema
potpunih podataka. Industrije teZe prema LCA i traZe rezultate koji ¢e biti jednostavni, jeftini i
efikasni. U pocecima LCA primjene najveCe ograniCenje je bio nedostatak podataka za
konkretne materijale i procese, zato se od pocetka radilo na sakupljanju podataka. Jedno od
ograniCenja LCA $to se pokusava primijeniti na jedan proizvod ili kompaniju, a korisnije za
odrzivost je LCA primjena na regiju ili zemlju (Lee i Xu, 2005).

Kada kompanije zbog ovog odlucuju definirati svoje ciljeve i opseg LCA, sto ¢e ili nece biti
ukljuc¢eno u procjenu, ¢ime u stvari racionaliziraju svoje LCA. UravnoteZeni i pojednostavljeni
alati za procjenu zivotnog ciklusa (LCA) imaju moguénost davanja informacija brzo i

jednostavno.
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2.8. ZASTITA HRANE U PREHRAMBENOJ INDUSTRIJI

Zastita hrane (eng. food defence) u europskoj prehrambenoj industriji je priliéno nov pojam u
mnogim zemljama ¢lanicama EU, za razliku od SAD-a gdje je taj koncept nastao (Puhac i sur.,
2016). Sluzbeno je definiran u Zakonu o javnozdravstvenoj sigurnosti i pripravnosti i
postupcima u slu¢aju bioterorizma (eng. Public Health Security and Bioterrorism Preparedness
and Response Act) iz 2002. godine (Bioterrorism Act, 2002) koji je prihvac¢en nakon
teroristickog napada 9. Studenog 2001. godine u Sjedinjenim Americkim Drzavama. Primarni
cilj toga zakona je zastita zaliha hrane od mogucnosti namjerne kontaminacije. 2007. godine,
Svjetska zdravstvena organizacija (WHO, 2007) u svom je izvjeStaju navela kontaminaciju
hrane kao jednu od najveéih prijetnji javnom zdravlju u 21. stoljecu. Hrana je postala orude za
teroristicke napade (WHO, 2008).

Zastita hrane predstavlja zastitu prehrambenih proizvoda od namjerne kontaminacije
bioloskim, kemijskim, fizi€¢kim ili radioaktivnim tvarima, kao 1 zaStitu od patvorenja
prehrambenih proizvoda. Koncept obuhvaca aktivnosti povezane sa zaStitom nacionalne
opskrbe hranom od svjesnog ili namjernog kontaminiranja ili neovlastenog unistavanja. Ovaj
pojam obuhvaca i druge sli¢ne izraze poput bioterorizma i protuterorizma (FDA Food, 2014).
Zastita hrane 1 postupci povlacenja proizvoda sastavni su dio postupanja u krizama, ali nacini
informiranja u slucaju rizika su razliciti.

Zastita hrane takoder obuhvaca i pitanje prijevare s hranom (eng. food fraud). Prijevara s
hranom predstavlja namjernu aktivnost u svrhu stjecanja ekonomske ili financijske koristi, za
razliku od namjerne kontaminacije ¢iji je cilj zlonamjerno nanijeti Stetu. Industrija i vlada snose
odgovornost za patvorenje, bez obzira na uzrok (Spink i Moyer, 2011). Prijevara s hranom
podrazumijeva da je hrana stavljena na trziSte s namjerom postizanja financijske dobiti.
Prijevara s hranom obuhvac¢a namjeru da se prevari potroSaca, za §to je primjer pakiranje i
prodaja govedine i peradi koja sadrzi sirovo meso nepoznatog porijekla ili prisutnost konjskog
mesa u govedini (PAS 96:2014).

Iz perspektive prehrambenih tvrtki glavni inicijatori implementacije sustava zastite hrane su
trgovacki lanci koji uvjetuju da proizvodaci budu certificirani u skladu s jednim od standarda
sustava sigurnosti hrane. Isti se uvjeti primjenjuju u slucaju poslovne suradnje izmedu razlicitih
poslovnih partnera koji sudjeluju u lancu opskrbe hranom, poput maloprodajnih lanaca,
vanjskih usluga (eng. outsourcing) ili logistickih usluga. Standardi koje podrZava inicijativa
GFSI preduvjet su poslovne suradnje. To ukljucuje globalno priznate sheme certifikacije kao
sto su IFS, BRC, SQF, HACCP, GLOBALG.A.P, FSSC 22000, NSF i ostali.

73



2. OPCI DIO

Najvazniji standardi sigurnosti hrane u Europi su Britanski maloprodajni konzorcij (eng. British
Retail Consortium - BRC) i Medunarodni standardi (eng. International Featured Standards -
IFS) koji su prepoznali vaznost zastite hrane. Prema tim standardima, zahtjevi za zaStitu hrane
su jedan od obvezujucih preduvjeta. Ukljucuju provedbu analize opasnosti, procjenu povezanih
rizika i utvrdivanje kriti¢nih podrucja unutar predmetne procjene (BRC, 2012). Medunarodna
organizacija za normizaciju (ISO) je 2005. godine razvila medunarodni standard za sustave
upravljanja sigurno$¢u hrane ISO 22000:2005. U praksi je ovaj standard vaze¢i samo uz
tehnicki standard ISO 22002-1:2009, koji odreduje uvjete za uspostavljanje, provedbu i
odrzivost preduvjetnih programa tvrtke (shema certifikacije FSSC 22000). Prema ovom
standardu, zastita hrane jedan je od programskih preduvjeta, Sto znaci da svaka organizacija
mora provesti analizu opasnosti i procjenu povezanih rizika. Analiza opasnosti i procjena rizika
procjenjuju potencijalne rizike ovisno o vrsti sabotaze, vandalizma ili terorizma. Institut za
kvalitetu i sigurnost hrane (eng. The Safe Quality Food Institute - SQFI) svojim
standardiziranim SQF kodom takoder odreduje potrebu definiranja metoda, odgovornosti i
Kriterija za spreCavanje namjerne kontaminacije uzrokovane sabotazom ili teroristickim ¢inom
(SQF, 2014). Bez obzira na standarde sigurnosti hrane, podrazumijeva se da je potrebno
provesti korektivne mjere u skladu s procjenama povezanih rizika. Za industriju prehrambenih
proizvoda obvezujuca je primjena uvjeta za zaStitu hrane definiranih standardima sigurnosti
hrane i zakonodavstvom pojedine drzave, ako ima partnerske sporazume o suradnji ili uvozu u
tim drzavama. ZaStita hrane se bavi gotovo svim podru¢jima poslovanja u prehrambenoj
industriji gdje namjerna kontaminacija 1 prijevara hranom mogu uzrokovati znacajnu prijetnju
zdravlju potrosaca, narusiti poslovanje tvrtke, gospodarstvo i javno zdravstvo (PAS 96:2014;
USDA, 2014).

Glavna podru¢ja provedbe zaStite hrane u prehrambenoj industriji su poljoprivredna
proizvodnja, prerada, skladiStenje i transport, veleprodajna i maloprodajna distribucija i sustavi
za pracenje veleprodaje 1 maloprodaje, te povlacenje s trzista (sljedivost je jedan od obveznih
zahtjeva). Unutar prehrambene tvrtke, ovisno o njenoj veli¢ini, zastita hrane moze se provoditi
na razini menadzmenta kao Sto su uprava, ljudski resursi, nabavni odjel, primitak i skladistenje
sirovina, proizvodnja, kontrola kvalitete, pakiranje i oznacavanje, skladiStenje gotovih
proizvoda, transport i distribucija (PAS 96:2014; USDA, 2014).
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2.8.1. Opseg i potencijalne prijetnje zastiti hrane

Sustav zaStite hrane utvrduje postojanje prijetnje, poput zlonamjernog zagadenja otrovima Koji
uzrokuju bolesti, pa ¢ak i smrt, sabotaze opskrbnog lanca koja dovodi do nedostatka hrane,
zlouporabe hrane za teroristicke ili kriminalne svrhe (PAS 96:2014; USDA, 2014). Prijevara s
hranom je ekonomski motivirana, u svrhu dobivanja ekonomske Koristi i S njom je povezana
sve veca pozornost javnosti 1 stvaranje zabrinutosti. S druge strane, zastita hrane je ideoloski
motivirana od strane pojedinaca ili odredenih organizacija. Potencijalne posljedice ukljucuju
bolest ili smrt, utjecaj na gospodarstvo i trgovinu, utjecaj na usluge javnog zdravstva, kao i
drustvene i politicke implikacije. Zastita hrane zajednicka je briga prehrambene industrije i
drzavnih institucija i predstavlja prijetnju javnom zdravlju (Spink i Moyer, 2011). Ovisno o
trenutnom stanju, razli¢iti ¢imbenici mogu povecati rizik od namjerne kontaminacije i
potencijalnih prijetnji kao $to su: nacionalne, politicke, poslovne, osobne i druge razlike,
promjene korporativne kulture tvrtke, ekonomska recesija ili financijski rast tvrtke, psihicki

bolesne osobe ili nezadovoljstvo zaposlenika.

Uvodenjem sustava zastite hrane se definiraju aktivnosti na temelju procjene rizi¢nih podrucja
u lancu opskrbe hranom u slucaju namjerne kontaminacije i patvorenja prehrambenih
proizvoda. To omogucuje utvrdivanje ucinkovitih mjera koje mogu svesti mogucénost

kontaminacije i patvorenja prehrambenih proizvoda na minimum.

2.8.2. Upravljanje rizikom - procjena Kriti¢nih podrucja u lancu opskrbe hranom

Pri procjeni kriti¢nih podrucja u lancu opskrbe hranom potrebno je definirati kriterije za analizu
rizika. Prijetnje se mogu rangirati od znacajnih do beznacajnih. Kriteriji se najces¢e temelje na
utjecaju prijetnje na zdravlje potrosa¢a, moguc¢im drustvenim, ekonomskim i politickim
posljedicama i utjecaju na nacionalno gospodarstvo. Poremecaji u trgovini, prekid izvoza hrane
ili turizma mogli bi uzrokovati drasti¢ne gospodarske posljedice za vec¢inu zemalja. Sve to moze
dovesti do politi¢ke destabilizacije, socijalnih i javnozdravstvenih problema, $to je jo$ jedan
razlog zaSto se zaStita hrane mora provoditi multidisciplinarno na svim razinama, od
nacionalnih do lokalnih institucija koje suraduju s prehrambenom industrijom (WHO, 2008).
Potencijalne glavne prijetnje u prehrambenom lancu mogu biti, na primjer, namjerno zagadenje
otrovima koji uzrokuju naruSavanje zdravlja ili smrt, onesposobljavanje lanca opskrbe koje

dovodi do nestasica hrane, zloupotreba hrane u teroristicke i kriminalne svrhe.
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To su jasni argumenti zasto proizvodaci hrane, dobavljaci i lanci maloprodaje trebaju pojacati
mjere sigurnosti tijekom proizvodnog procesa i ocijeniti koje su najslabije karike u vlastitom

opsegu poslovanja i odgovornosti.

Prvi je korak u provedbi sustava zastite hrane u prehrambenoj industriji odrediti taj opseg. Do
sada se zastita hrane bazirala na proizvodnim pogonima jer je procjena rizika pokazala da je
razina rizika tamo najveéa. Provedba sustava zastite hrane u skladu s opisanim nacinom
primjene u ovom radu pokazala je da je potrebno prosiriti opseg na razinu cijele tvrtke. To se
odnosi na vece prehrambene tvrtke koje imaju viSe proizvodnih kapaciteta i upravljackih
funkcija (upravni odbor, ljudski resursi, nabavni odjel itd.) (Puha¢ Bogadi i sur., 2016).
Glavni koraci u provedbi sustava zastite hrane koji se koriste za provedbu su:

= priprema tijeka rada s rasporedom za provedbu sustava zastite hrane,

= definiranje opsega provedbe sustava zastite hrane,

= odredivanje odgovornih djelatnika za provedbu i tim za zastitu hrane,

= educiranje tima,

= procjenjivanje kriti¢nih podruc¢ja pomocu jedne od metoda upravljanja rizicima,

= izrada tlocrta (s oznakama oznacenim TACCP) i kontrolnih listi i

= definiranje hitnih mjera, pripremanje odgovarajucih mjera za potencijalne incidente

Procjena kriticnih podruéja u lancu opskrbe hranom provodi se analizom dostupnosti i
ranjivosti predmeta procjene (USDA, 2014).

Pod pojmom Dostupnost predmeta procjene podrazumijeva se jednostavan pristup koji
napadacu omogucuje provodenje namjerne kontaminacije, patvorenja prehrambenog proizvoda
| ostvarivanje prijetnji.

Ranjivost predmeta procjene podrazumijeva izloZzenost subjekta, Sto omoguéava napadacu da
lako provede namjernu kontaminaciju ili patvori prehrambeni proizvod. Pojam predmet
procjene koristi se jer se u procesu procjene rizika zastite hrane moze procijeniti velik broj
sektora poduzeca. Predmet procjene u kontekstu zastite hrane mogu biti upravljacke funkcije
ili ¢itav lanac proizvodnje 1 opskrbe kao $to su proizvodi, postrojenja, proizvodna povrsina i
zaposlenici.

Kriticne kontrolne tocke u procjeni rizika TACCP (eng. Threat Assessment and Critical Control
Points - TACCP) predstavljaju rezultat analize opasnosti i procjene kriticnih podrucja u lancu
opskrbe hranom koje odreduju znacajne opasnosti oznacene kao kriticne kontrolne tocke

(TACCP). Odreduju se analizom dostupnosti 1 ranjivosti predmeta procjene.
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TACCP ukazuje na kriticne kontrolne toc¢ke u sustavu zastite hrane, odredenim podruc¢jima
poslovanja prehrambene industrije gdje je najveca mogucéa vjerojatnost da namjerna
kontaminacija i patvorenje prehrambenih proizvoda nanesu Stetu ljudskom zdravlju,

poslovanju tvrtke, gospodarskom i javnom zdravlju.

Plan zastite hrane je najvazniji dokument koji govori o zastiti hrane u prehrambenoj industriji
(FDA, 2014; USDA, 2014). Plan definira principe i provedbu preduvjeta za zastitu hrane.
Ukljucuje aktivnosti koje se razlikuju ovisno o zemlji, organizaciji, regulatornim zahtjevima
kao Sto su definirana tijela i odgovornosti, zalaganju uprave i svijesti zaposlenika. Plan takoder
ukljucuje metode upravljanja rizicima koje se koriste za provodenje analize rizika i procjene
kriticnih podru¢ja: od uprave do cijelog lanca proizvodnje i opskrbe hranom. Preduvjeti za
za$titu hrane u procesu proizvodnje sastavni su dio postojeCeg sustava sigurnosti hrane. To
podrazumijeva primjenu sustava zaStite hrane i nacela Analize rizika i kriti€nih kontrolnih
to¢aka (HACCP) kao i preduvjetnih programa. Vazno je naglasiti postojanje i provedbu pisanih
postupaka za utvrdivanje porijekla u lancu opskrbe hranom zajedno s postupcima zaustavljanja

prodaje i povlacenja proizvoda s trzista.

Prehrambene tvrtke trebaju definirati metodologiju upravljanja rizicima koju ¢e koristiti za
provodenje procjene rizika. Objavljeno je nekoliko ucinkovitih metoda, a svaka organizacija
mora odluciti koja metodologija odgovara njihovim potrebama. Procjena rizika provodi se u
svrhu uvodenja kontrole i preventivnih mjera. Plan utvrduje obvezu provodenja internih revizija
i analize sustava zastite hrane tvrtke §to omogucava stalna poboljSanja sustava. Testiranje
definiranog plana treba provesti barem jednom godis$nje. Ispitivanje ukljucuje ucinkovitost
definiranih kontrola i1 preventivnih mjera 1, prema potrebi, utvrduje potrebu za novim

preventivnim mjerama (FDA, 2014; USDA, 2014; Spink i Moyer, 2011).

TACCP tim. Vazno je istaknuti da je za upravljanje i primjenu svih propisanih aktivnosti na
podrudju zatite hrane nuzno najprije definirati TACCP tim. Clanovi tima TACCP-a moraju
biti odabrani na temelju njihovog znanja i profesionalnosti u mnogim podrué¢jima kao $to su:
sigurnost, ljudski resursi, prehrambena tehnologija, proizvodnja i poslovanje, odjel kupnje i
nabave, distribucija, komunikacija i marketing (PAS 96:2014). Ulogu TACCP tima u
proizvodnim pogonima ¢esto preuzima ranije formirani HACCP tim. Ta je situacija u velikoj
mjeri zadovoljavaju¢a za proizvodni pogon. Medutim, tim mora imati dodatne clanove
specijalizirane za sigurnost. Osim neupitnog znanja i profesionalnosti, ¢lanovi tima TACCP-a

trebaju biti pouzdani, diskretni i svjesni implikacija postupka (PAS 96:2014).
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Obrazovanje i podizanje svijesti zaposlenika. U¢inkovitost implementacije novih metoda, alata
1 sustava u tvrtki ovisi o stupnju obrazovanja zaposlenika te tvrtke. Kad se sustav zaStite hrane
uvodi u zemlje koje nikad nisu susrele taj pojam ili filozofiju samoga sustava, nuzno je raditi
na podizanju svijesti ne samo zaposlenika na razini tvrtke, ve¢ i na razini vladajucih institucija.
Programi obrazovanja trebaju biti usmjereni na povezivanje javnog i privatnog sektora hrane s
naglaskom na zastitu hrane. Program obrazovanja mora se sastojati od stjecanja osnovne razine
svijesti 0 zastiti hrane, provedbe propisanih postupaka i metoda za identifikaciju i smanjenje

broja predmeta procijenjenih kao ranjivih (ICH Q9, 2005).

2.8.3. Zastita hrane i upravljanje rizicima

Sigurnost lanca opskrbe hranom zauzima sve vecu vaznost U mnogim zemljama i mnogim
prehrambenim kompanijama zbog razli¢itih incidenata poput teroristickih napada i sluc¢ajeva
prijevare s hranom. Ti su nesretni dogadaji pridonijeli vaznosti razvoja i primjene sustava
zaStite hrane. Stoga je neophodno prepoznati opasnosti rano, prije nego $to one postanu stvarni
rizici. Neke od metoda i na¢ina identifikacije rizika navedene su u ovom radu.

Kako bi opstale na trzistu, prehrambene tvrtke moraju pratiti zahtjeve trzista i, u skladu s njima,
stalno uvoditi razlicite sustave sigurnosti i kvalitete hrane. Stoga je sustav prehrambenih tvrtki
ve¢ prilagoden 1 pripremljen za provedbu procjene rizika. Logi¢an slijed je implementacija
metoda upravljanja rizicima na temelju medunarodnog standarda ISO31000:2018 Upravljanje
rizicima Standard je primjenjiv u organizacijama svih vrsta i veli¢ina; moguée primijeniti na
javna poduzeca, druStva i prehrambene tvrtke na cijelu organizaciju ili na jedan od njenih
segmenata (ISO 31000:2018). Tehnike analize rizika opisane su u standardu 1SO 31010:2009
Upravljanje rizikom - tehnike procjene rizika. On pruza smjernice za odabir i primjenu

sustavnih tehnika za procjenu rizika.

Zastita hrane relativno je nov pojam u mnogim zemljama EU i ostatka Europe. Stoga je nuzno
raditi na podizanju svijesti 0 zastiti hrane i definiranju metoda upravljanja rizicima koje treba
primijeniti. Oc¢igledno je da se uvjeti za zaStitu hrane trebaju integrirati u zakonodavstvo.
Europska komisija provodi procjenu rizika putem Europske agencije za sigurnost hrane
(European Food Safety Authority - EFSA) i osigurava da svi postupci u slucaju krize budu
znanstveno utemeljeni, politicki odgovorni i regulirani zakonom (Bénoliel, 2007). Prijevare s

hranom i prijetnje trebaju se uzeti vrlo ozbiljno.
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Op¢i zahtjevi u zakonima EU prvenstveno su usmjereni na sigurnost hrane. Danas je slucajeva
prijevare s hranom sve vise, te je Europska komisija kao odgovor predlozila mjere za jacanje
globalnog lanca hrane, posebno u prepoznavanju aktivnosti prijevare (Avery, 2014). Prema
standardima sustava sigurnosti hrane, odbor GFSI odlu¢io je izdati dokument o stajalistu kojim
bi izrazio misljenje da je smanjenje broja sluCajeva prijevare hrane sastavni dio sustava
upravljanja sigurno$¢u hrane tvrtke. Stoga ¢e 7. izdanje sljedece cjelovite revizije GFSI
dokumenta, koje izlazi pocetkom 2016. godine ukljucivati nove zahtjeve, s naglaskom na
ublazavanje sluCajeva prijevare s hranom (GFSI 2014). Zemlje koje nemaju zahtjeve za zastitu
hrane i mjere protiv namjernog onecis¢enja propisane zakonodavstvom, moraju razviti svoje
nacionalne strategije za cijeli lanac opskrbe hranom, poljoprivredu i zastitu hrane. Na
nacionalnoj razini potrebno je definirati program zastite hrane koji ¢e propisivati preventivne
mjere za potencijalne prijetnje i sabotazu hrane. Vlade razli¢itih zemalja zajedno s
prehrambenom industrijom trebaju raditi na jaCanju nacionalne sigurnosti hrane, a time i na

zastiti hrane tijekom procesa proizvodnje, prerade i distribucije (WHO, 2008).

Prehrambene tvrtke i ostali dionici koji nisu ukljucili principe zastite hrane u svoje propise
mogu pronaci pomo¢ u pripremljenim materijalima i alatima kao $to su CARVER + Shock
softver za procjenu ranjivosti koji je izdala Ameri¢ka Uprava za hranu i lijekove (engl. FDA;
Food and Drug Administration) ili Javno dostupne specifikacije (eng. Publicly Available
Specification - PAS) 96:2014 i Vodi¢ za zastitu i zastitu hrane i pi¢a od namjernog napada koji

izdaje Britanski institut za standarde (eng. British Standards Institution - BSI).
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3.1. MATERIJALI

U eksperimentalnom dijelu rada prikazan je nacin upravljanja rizikom na primjeru alergena
glutena. Istrazivanjem su obuhvacene sve faze proizvodnje kao izvora ili potencijalnog izvora

glutena, u proizvodnji bezglutenskog praska za prehrambene kreme.

U prvom dijelu rada izradena je dokumentacija i razradeni postupci za upravljanje rizikom od
glutena, dok su u drugom dijelu provedena mjerenja udjela glutena u proizvodima i mjestima
moguce kontaminacije glutenom (odjeca radnika, okolni prostor). Provedena je analiza rizika i
predlozeni postupci upravljanja rizikom S$to je rezultiralo razradom strategije upravljanja
rizikom od glutena u procesu proizvodnje praska pocevsi od nabave potrebnih resursa do zastite

konacnog proizvoda.

OPIS PROIZVODA

Za istrazivanje su odabrana dva tipa proizvoda koji se u proizvodnji prasaka za prehrambene
kreme razli¢ito deklariraju. Zbog zastite trgovackog imena ispitivani proizvodi su oznaceni s

oznakama A do F.

PRVI TIP PROIZVODA (proizvodi A i B) su proizvodi koji nemaju deklariranu kriznu
kontaminaciju. Radi se o0 proizvodima koji po svojem sastavu ne sadrze gluten. Osnovni cilj
pracenja proizvodnje ovih proizvoda je bio procijeniti da li je u danim uvjetima proizvodnje
doslo do kontaminacije, odnosno utvrditi da li je udio alergena sve vrijeme proizvodnog procesa

pod kontrolom (ispod 20 mg/kg).

DRUGI TIP PROIZVODA (proizvodi C do F) su proizvodi kod kojih je na deklaraciji
ozna¢enu mogucnost krizne kontaminacije glutenom. Glavni cilj kod ove grupe proizvoda je
bio utvrditi opravdanost upotrebe deklariranja radi predostroznosti (PAL), utvrditi sadrzaj
alergena 1 predloziti moguc¢a poboljSanja s ciljem smanjenja tragova alergena. Za ovu svrhu
pracena su Cetiri praska za prehrambene kreme. Sama proizvodnja ovih proizvoda nije
certificirana kao bezglutenska proizvodnja, proizvodi ne nose oznaku ,bez glutena®“, niti

nemaju simbol prekrizenog klasa.
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3.2. METODE

3.2.1. Tehnike upravljanja rizicima primijenjene za upravljanje rizikom od glutena
u proizvodnji praska za prehrambene kreme

U eksperimentalnom dijelu ovog rada primijenjene su tehnike upravljanja rizicima temeljene

na medunarodnim 1 nacionalnim propisima na podrucju alergena u prehrambenoj industriji.

Takoder su razradene i tehnike upravljanja rizicima kod pristupa upravljanja Zastitom hrane
(eng. Food defence) u proizvodnji praska za prehrambene kreme s ciljem smanjena potencijalne
namjerne kontaminacije gotovog proizvoda na najmanju mogucu mjeru (PAS 96:2014; USDA,
2014)

U ovom istrazivanju su primijenjeni zahtjevi norme ISO 31000:2018 Upravljanje rizicima (ISO
3100:2018) i koristene tehnike upravljanja rizicima sukladno normi ISO 31010:2009, opisane
u op¢em dijelu radnje. Proces Analize rizika sastoji se od tri podru¢ja (Slika 13): procjene
rizika, upravljanja rizicima i komunikacije o riziku (NN 81/13; HAH, 2018). Koristen je proces
temeljen na strategiji upravljanja vezano uz prihvacanje, uklanjanje ili smanjenje procijenjenih

rizika, koje je jedno od glavnih usmjerenja kod provedbe procjene rizika u radnji.

" PROCJENA UPRAVLJANJE

RIZIKA RIZIKOM
temeljeno na ‘ temeljeno na
znanosti strategiji i politici

upravljanja

KOMUNIKACIJA O RIZIKU

medusobna razmjena informacija
. 1 miSljenja koja se odnose na rizik -

., Analiza rizika podijeljena je izmedu znanosti i politike sa svrhom njihovog neovisnog,
ali uzajamnog djelovanja zbog dobrobiti cjelokupne zajednice vezane uz sigurnost hrane. *

Slika 13. Analiza rizika prema HAH (NN 81/13; HAH, 2018)
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Ciljevi definiraju $to je vazno kompaniji, poslovnom subjektu i odgovornim osobama. Oni
ujedno selektiraju nesigurnosti, odvajaju vazno od nevaznog, odreduju koje nesigurnosti ulaze
u podrucje procjene rizika (1SO9001:2015; 1ISO 31000:2018). Prema pristupu utemeljenom na

rizicima postavljeni su ciljevi ovog istrazivanja. Ciljevi su podijeljeni u tri glavne cjeline:

Tehnike upravljanja rizicima: Prouc¢avanjem mogucih tehnika (Tablica 18) odabrane su
pojedine tehnike upravljanja rizicima i utvrdena njihova primjenjivost za prehrambenu
industriju na raznim podruc¢jima sustava sigurnosti hrane (Cross, 2017; ISO 31010:2009; IRM,
2002). Primijenjene su tehnike temeljene na medunarodnim i nacionalnim propisima na
podrucju alergena u prehrambenoj industriji (AOECS, 2016; FoodDrinkEurope, 2013). Jedan
od osnovnih ciljeva ovog rada je bio pojasniti temeljne postavke Upravljanja rizicima,
pridonijeti osvjestavanju i pojasnjenju osnovnih pojmova i terminologije. Navedeno je izrazito
vazno za sve dionike, studente, sadasnje i buduce radnike u prehrambenoj industriji. Danas je
primjerice tehnolozima uz osnovni opis poslova, odgovornost koristiti tehnike procjene rizika
i provoditi procjene rizika na skoro svakodnevnoj razini. 1z ovog razloga potrebno je raditi na

1 osvjeStavanju vaznosti poznavanja i upotrebe temeljnih postavki Upravljanja rizicima.

Upravljanje alergenom glutenom: tehnike procjene rizika prikazane su na primjeru upravljanja
rizikom od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme. Pracen je udio glutena u
proizvodima kroz sve faze proizvodnje i u atmosferi skladisnog i proizvodnog prostora. Uz
sadrzaj alergena glutena u proizvodima, utvrdeni su uzroci i mjesta kontaminacije te su

definirane u¢inkovite mjere u svrhu smanjenja rizika.

Sustav zastite hrane proizvodnji praska za prehrambene kreme: Tehnike procjene rizika
prikazane su na primjeru upravljanja Zastitom hrane (Food defence) u proizvodnji praska za
prehrambene kreme s ciljem smanjena potencijalne namjerne kontaminacije gotovog proizvoda
(1SO 31010:2009; PAS 96:2014; USDA, 2014).

U radu je primijenjena tehnika PDCA (Slika 15) koja je omogucila procesni pristup razmisljanja
u provedbi analize i realizaciji prilika za poboljsanja. Stvarni rezultati odredene aktivnosti se
usporeduju s definiranim ciljem, a utvrdene razlike kod usporedbe se izdvajaju, procjenjuju,
definiraju i usvajaju korektivne mjere ako razlika postane velika (Sokovic i sur., 2010; Teli i
sur. 2012; 1SO 9001:2015).

U ovom radu su najvise koriStene norme najvece medunarodne organizacije za standardizaciju,
ISO 31000, ISO 31010 i ISO 9001, s obzirom da rad obraduje tematiku vezanu uz

internacionalnu prehrambenu industriju koja djeluje na globalnom trzistu.
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3.2.1.1.  Gantogram procesa razvoja bezglutenskih praskova za prehrambene kreme
Razraden je primjer gantograma procesa razvoja novog proizvoda na kojem se mogu vidjeti
glavne aktivnosti razvoja novog proizvoda i istaknute faze razvoja kod kojih je potrebno

provesti procjenu rizika (Tablica 19).

3.2.1.2.  lIdentificiranje potencijalnih uzroka rizika od glutena - Ishikawa dijagram

Za identifikaciju potencijalnih uzroka rizika od glutena je koristen Ishikawa dijagram pomocu
kojeg su razvrstana moguca podrucja u kategorije, ha osnovu kojih su identificirani moguci
uzroci (Slika 15). Na temelju ove pocetne faze koja je posluZila za selektiranje podataka nastalih
zajedno s tehnikom Brainstorming, provedena je daljnja analiza i definiranje preventivnih i
korektivnih radnji. Tehnika Ishikawa dijagram timski ukljucuje stru¢njake iz raznih podrugdja,
od nabave, razvoja, proizvodnje, kontrole kvalitete, upravljanja kvalitetom i skladistenja u
proizvodnji praska za prehrambene kreme. Clanovi tima razmatraju sve vjerojatne hipoteze,
grafi¢ki prikazuju rezultate i utvrduju podrucja za koja su potrebni daljnji podaci i radnje s
ciljem otkrivanja korijenskog uzroka (ISO 31010:2009; Brassard i Ritter 1997).

3.2.1.3.  Analiza opasnosti i procjena potencijalnog rizika od glutena u proizvodnji praska
za prehrambene kreme

Na temelju analize opasnosti i procjene povezanog rizika, mjere kontrole moraju biti
uspostavljene od primitka do otpreme, kako bi se osiguralo da je minimizirana krizna
kontaminacija proizvoda. Za identificirane opasnosti potrebno je definirati preventivne mjere,
kontrolne mjere moraju se potvrditi. U Tablici 20 je prikazana analiza opasnosti na primjeru
bezglutenske proizvodnje koja je provedena na osnovu smjernica AOECS-a. Radi se o
smjernicama za provedbu HACCP nacela u proizvodnji kojima se isklju¢uje odnosno na
najmanju moguéu mjeru Smanjuje kontaminacija alergenom glutenom u proizvodnji
bezglutenske hrane. AOECS Standard pruza smjernice i tehni¢ke zahtjeve proizvoda¢ima i
auditorima sigurnosti hrane za proizvodnju proizvoda bez glutena u bilo kojoj fazi proizvodnje,
pakiranja 1 skladiStenja (AOECS, 2017).
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3.2.1.4.  Samoprocjena - Analiza stanja od rizika glutena u proizvodnji praska za
prehrambene kreme

Samoprocjena je pregledna tehnika iz grupe Kontrolnih lista (Tablica 21). Efikasna je za
identifikaciju opasnosti i rizika, nadziranje procesa i za utvrdivanje prostora za poboljSavanje.
Samoprocjena prikazana na primjeru proizvodnje bezglutenskih proizvoda pomaze HACCP
timu kod provedbe analize stanja prema fazama procesa i ukazuje na podrucja koja je potrebno

poboljsati.

U svrhu lakseg donosenja odluke o deklariranju radi predostroznosti (PAL) koristena je tehnika
Stablo odlucivanja.. Stablo je izradeno na osnovu smjernica viSe udruzenja (FSA, 2006, BRC,
2013, Allergen Bureau, 2012). Kod donosenja odluke o deklariranju radi predostroznosti (PAL)
preporucljivo je koristiti Stablo odluc¢ivanja o navodenju krizne kontaminacije na deklaraciji
(Slika 14). Radi se o tehnici upravljanja rizicima koja je vrlo dobro primjenjiva za ovakve
situacije i donosenje odluke pomaze u odabiru najboljeg nacina djelovanja u slu¢ajevima kada
postoji nesigurnost. Stablo odluke prikazuje alternativne, moguée odluke i ishode uzimajuéi u
obzir neizvjesne ishode. Zapocinje od pocetnog dogadaja ili odluke i modelira razlicite puteve

1 ishode kao rezultat dogadaja koji se mogu dogoditi i razli¢itih odluka koje se mogu donijeti.
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Specifikacija sirovina ! STABLO ODLUCTVANJA ZA
navodi moguénost krizne DA ! ODLUKU NAVODPENJA KRIZNE !
kontaminacije za alergen i ! KONTAMINACIJE ALERGENA NA !
gluten? Mogucnost ! DEKLARACII :
s kontaminacije?

Proizvodni proces

omogucuje da alergen DA

gluten dode u kontakt s

proizvodom?

v
Oblik Zestica - sastavni dio . . Lako disperzirani oblik
P ) N Stanje tvari . P
sirovine (npr. nosag) (npr. oblik pragine)
A 4 A 4
Provjeriti moguénost spre¢avanja ili Odrediti razinu krizne kontaminacije alergena u
smanjenja kontaminacije (promjena konac¢nom proizvodu iz sastojaka 11z
dobavlja&a, programi preduvjeta). proizvodnog procesa.
Rezultati provjere
kontrole kvalitete
 J
* ‘ Usporediti koncentraciju alergena u finalnom
Trajna nekontrolirana Alereen iznad erani proizvodu. ] ) o M
pojava. ergen iznad granica. Odluka sukladno rezultatima procjene rizika.
Rezultati provjere
kontrole kvalitete
DA
L 4
Pregledati vazne faktore koji pridonose kriznoj
kontaminaciji i smanjiti ih gdje je to moguée.
Je lirazina alergena nakon provedenih T
promjena jo uvijek iznad dopuitenih granica?
Odluka sukladno rezultatima procjene rizika.
Rezultati provjere
kontrole kvalitete
MOGUCA PRISUTNOST.
OBAVEZNO DEKLARIRANJE |+
KRIZNE KONTAMINACIIE
NIJE POTREBNO DODATNO
DEKLARIRANIE KRIZNE <
KONTAMINACIIE

Slika 14. Stablo odluc¢ivanja za dono$enje odluke 0 navodenju krizne kontaminacije na
deklaraciji bezglutenskih proizvoda (FSA, 2006; BRC, 2013, Allergen Bureau, 2012)
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3.2.2. Analiticke metode

Kvalitativno 1 kvantitativno odredivanje glutena, ovisno o mjestu mjerenja i proizvodu

provedeno je u periodu jedne do Cetiri godine (Tablica 16-17 i 22-23, Slika 18-23).

3.2.2.1.  Odredivanje glutena u atmosferi

Prikupljanje i priprema uzoraka za odredivanje prisutnosti glutena u atmosferi u proizvodnji
praska za prehrambene kreme provedeno je primjenom metode prilagodene prema predloZenoj
studiji za odredivanje glutena u atmosferi pogona za proizvodnju pekarskih proizvoda (Bertin
instruments, 2016).

Uzorkovanje je provedeno uzorkiva¢em zraka MAS 100 Eco. Oprema i materijali koristeni za
uzorkovanje i analizu, prikazani u Prilogu (Slike 25-26, 28-30).

Mijesta uzorkovanja definirana su na osnovu pregleda prostora. S odabranih mjesta uzorci su
uzimani po tri puta, a samo uzorkovanje ponovljeno je sa vremenskim odmakom od 2 sata, te
je na taj nacin izuzeto ukupno 18 uzoraka (Tablica 16). Za izuzimanje pojedina¢nog uzorka
kroz uzorkivaé je propustano po 1000 | zraka iz okolisne atmosfere. U aparat se postavljaju
Petrijeve zdjelice s mikrobioloSkom podlogom na koju se skupljaju Cestice glutena.

Nakon prikupljanja i pripreme uzoraka, provedena je klasi¢na kvalitativna metoda pomocu
brzih testova na gluten (Gluten 3D Rapid: Reveal 3-D Gluten Test Kit, proizvodaca Neogen).
Koristenje brzih testova je moguée kod unutarnje kontrole sirovina, radnih povrSina i za

provjeru djelotvornosti postupaka ¢is¢enja proizvodne opreme (AOECS, 2016).

Tablica 16. Mjesto mjerenja i oznacavanje uzoraka za odredivanje prisutnosti glutena u

atmosferi

MJESTO I TOCKA UZORKOVANJA OZNAKA PETRIJEVE ZDJELICE BROJ PONAVLIANJA
1. Skladiste sirovina: silos 1 usip brasna 1 A, B,C, (D, EF)
2. Priprema mjesavine: mijesalice 2 A B,C, (D,EF)
3. Prostor izmedu proizvodnih linija I 3 A B,C, (D, EF)
4. Prostor izmedu proizvodnih linija II 4 A B,C,(D,EF)
5. Pakerice 5 A B,C,(D,EF)
6. 6

Skladiste gotovih proizvoda A/B,C (DEF)

(D, E, F) odnosi se u slu¢aju ponavljanja uzorkovanja
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3.2.2.2.  Provjera krizne kontaminacije glutenom provjerom radne odjece

Uzorci su prikupljeni izuzimanjem brisova s odabranih mjesta uzorkovanja (Tablica 17). Za
analizu uzoraka koristeni su kvalitativni brzi testovi Gluten 3D Rapid: prikazani u Prilogu (slike
261 27).

Tablica 17. Mjesto mjerenja i oznacavanje uzoraka - provjera radne odjece

OZNAKA BROJ

MJESTO MJERENJA RADNIK KOJI JE PREDMET UZORKOVANJA UZORKA PONAVLIANIA

Skladiste sirovina: silos i usip
brasna. (Radi se o sirovini koja Radnik koji usipava brasno 7 A B,C
sadrzi gluten)

Proizvodni prostor: Prostor Radnik koji prevozi gotove glutenske

) . o e roizvode u skladiste gotovih proizvod 8 A B,C
izmedu proizvodnih linija | P . Sicladiste gotovih profzvoda
(krizanje puteva)
Proizvodni prostor: Pakerice Radnik koji radi na pakericama 9 AB,C
. . . Radnik koji prevozi gotove glutenske
Skladiste gotovih da: : . . .
acliste BOToVIl profzvoda proizvode u skladiste gotovih proizvoda 10 AB,C

1 ¢ .
Ulaz/omotacica (krizanje puteva)

3.2.3.3. Odredivanje glutena u proizvodima

Proizvodi bez glutena. Proizvodi koji nemaju deklariranu kriznu kontaminaciju, su proizvodi
koji po svojem sastavu ne bi trebali sadrzavati gluten. Pracena je proizvodnja dva tipa proizvoda
bez glutena. Cilj toga je bio utvrditi da li je koncentracija glutena sve vrijeme proizvodnog
procesa pod kontrolom, odnosno da li su vrijednosti ispod, maksimalno dopustenih 20 mg/kg.
Udio glutena u izuzetim uzorcima pracen je kroz 3, odnosno 4 godine, a rezultati su prikazani
na Slici 18 i 19.

Proizvodi na kojima je alergen gluten deklariran radi predostroznosti (PAL). Ovi proizvodi
prema specifikaciji ne sadrze gluten, ali je radi predostroznosti 1 sigurnosti potrosac¢a oznacena
mogucéa krizna kontaminacija. Udio glutena u izuzimanim uzorcima pracen je kroz 3, odnosno

4 godine, a rezultati su prikazani na Slikama 20, 21, 22 i 23.

Odredivanje udjela glutena u gotovim proizvodima provedena je medunarodno priznatom
imunoenzimatskom metodom ELISA-R5 po Mendezu. Metoda je definirana kao obvezatna
metoda odredivanja glutena od AOECS organizacije i najcesce je koriStena tehnika za
odredivanje glutena u hrani.

Prema AOECS, kada sa analize rade u vlastitom laboratoriju, zaposlenici moraju biti educirani
I kompetentni za rad u skladu s nacelima i zahtjevima norme ISO 17025: 2005. Preporuca se

provoditi usporedbu svojih rezultata s rezultatima neovisnog akreditiranog laboratorija kako bi
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bili sigurni u svoje rezultate (AOECS; 2016). Laboratorij u kojem su provedene analize radi u
skladu sa propisima ISO 17025: 2005. Metoda za odredivanje glutena je validirana, a u
laboratoriju se provode postupci za pracenje kvalitete rezultata ispitivanja. Provode se:
ponavljanja ispitivanja uporabom istih ili razli¢itih metoda, ponavljanja ispitivanja na istom
materijalu, upotrebljavaju se certificirani referentni materijali, koreliraju rezultati dobiveni za
razli¢ite karakteristike materijala te se vrS$i ocjenjivanje i statisticko pracenje postignutih

rezultata uporabom kontrolnih karata (Walker i sur., 2016).

3.2.2. Tehnike procjene rizika u sustavu Zastite hrane kod proizvodnje praska za
prehrambene kreme

Kod procjene rizika proizvodnje praska za prehrambene kreme utvrdeno je da zbog osjetljivosti
proizvoda, s aspekta potencijalne kontaminacije proizvoda alergenom glutenom postoji potreba
da se uvede i sustav zastite hrane. U slucaju certificirane i licencirane bezglutenske proizvodnje,
zaStita hrane bi trebala postati jedan od preduvjetnih programa. Svrha je provodenje procjene
mogucih prijetnji i identifikacija kriti€nih podrucja s ciljem provedbe smanjenja rizika na
najmanju mogucu mjeru. Iz navedenih razloga, u nastavku su obradeni dijelovi sustava zastite

hrane koji su primjenjivi i u proizvodnji praska za prenrambene kreme.

3.2.3.1. Principi zastite hrane u prehrambenoj industriji

Zastita hrane u prehrambenoj industriji provodi se kori$tenjem odgovarajucih tehnika procjene
rizika. Provoditelji analize provode procjenu i odabiru strategiju za smanjenje rizika s ciljem
provedbe analize prijetnji i procjena kriticnih podru¢ja. U ovom radu je prikazan jedan od
nacina principa zaStite hrane (Slika 24) za ¢iju su izradu koriStene mjere zaStite hrane

predlozene u Federalnom registru / Vol. 78, br. 24721 CFR, dijelovi 16 i 121 (GPO, 2013).

Principi zaStite hrane podrazumijevaju glavne aktivnosti koje subjekt u poslovanju s hranom
ima obvezu provoditi ukoliko je to strateSka odluka subjekta ili zahtjev kupca, dionika s kojim
posluje (Slika 24). Kroz prikazane principe zastite hrane ukazuje se na najvaznije aktivnosti u

postupku zaStite hrane:
Procjena » Identifikacija » Provedba » Revizija » Pracenje

Te mjere zahtijevaju plan zastite hrane koji se odnosi na ranjivosti povezane s zastitom hrane i
prijevarama s hranom, isto kao $to je HACCP Plan usmjeren na opasnosti povezane s

nenamjernom kontaminacijom.
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TACCP (Threat Assessment and Critical Control Points; Procjena prijetnje i kriticne kontrolne

tocke) timovi provode sve propisane aktivnosti sustava zastite hrane prikazane na Slici 15.

( N
TACCP /HACCP tim
- J
1 15. 13.

L . Pracenje opsega 14. Odlucivanje i
Procjenjivanje novih |« S A Lo ] .
. . pregleda i rizika koji Pregled i revizija provedba potrebnih
informacija T

se pojavljuju kontrola
2 11 3 12,

Identificiranje tko bi
mogao provesti

IdenFlflg_lranj_el s . Vjerojatnost i U¢inak
procjenjivanje prijetnji ! !

i — Prioritet

prema kompaniji ; prijetnje?
3 10, o
Identificiranje i i Utvrdivanje da li ¢e ¢ Utvrdivanje koja su
procjenjivanje prijetnji . kontrolne procedure | | mjesta nabave
za radne procese i otkriti prijetnju 3 najkriti¢nija
y A
8.

4

Odabiranje proizvoda Utvrdivanje utjecaja

identificiranih prijetnji

v L
5. 6. 7.
Identificiranje i » lzrada dijagrama toka »| ldentificiranje
procjenjivanje prijetnji opskrbnog lanca klju¢nog osoblja i
proizvodima proizvoda ranjivih to¢aka

Slika 15. Dijagram toka procesa zastite hrane (BSI, 2014)

Slika 15 prikazuje najvaznije korake TACCP procesa zastite hrane, a to su: procjena,
identifikacija, provedba, revizija i pracenje. Procjena zastite hrane temelji se na tri oSnovna
podrucja: procjena prijetnje, procjena ranjivosti i vjerojatnost procjene prijetnji i njezin utjecaj

(BSI 2014; Puha¢ i sur., 2016).

Pri provodenju analize prijetnji 1 procjeni ranjivosti s ciljem provedbe, odrZavanja i poboljSanja

zastite hrane, Koristeni su osnovni postupci i tehnike procjene rizika.
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Za uspostavu sustava Zastite hrane u ovom radu su koriStene sljedece tehnike procjene:

Dijagram i raspored protoka (Flow diagram and layout) je koristen radi boljeg razumijevanja
cijeloga procesa i zajedno s Brainstorming tehnikom sluzi kao pomo¢ kod prikaza logi¢koga
slijeda, aktivnosti i proizvodnog procesa (Slika 15). Za provedbu zastite hrane, uz dijagram

toka je koriSten i prostorni plan postrojenja za proizvodnju praskova za prehrambene kreme.

Oluja mozgova (Brainstorming metoda) je u ovom radu koristena zbog pokretanja otvorenih
rasprava izmedu ¢lanova tima s ciljem prepoznavanja potencijalnih problema, opasnosti i rizika
te stvaranja ideja vecéih razmjera i bolje kvalitete. U podrué¢jima kao §to je proizvodni proces,
aktivnosti povezane s zastitom hrane provodi postoje¢i HACCP tim, a sudjelovali su i stru¢njaci

i iz drugih podrucja kao $to su razvoj, marketing, nabava, korporativna sigurnost tvrtke i drugi.

Radi provedbe sustava zastite hrane izraden je Plan Zastite hrane - AsOrtiman praska za
prehrambene kreme za koji je bilo potrebno provesti procjenu i strategiju smanjenja rizika. Za
izradu Plana izradena je FMEA tehnika procjene rizika (Tablice 27 i 28; poglavlja 3.1.2.1.1 do
3.1.2.1.4).

3.2.3.1.  Procjena, strategija smanjenja rizika i odluka o prihvacéanju rizika - Zastita hrane
u proizvodnji praska za prehrambene kreme

Za odredivanje prioriteta rizika od glutena koriStena je Matrica rizika koja omogucuje
uspostavu razine prioriteta rizika koja ¢e pokazati da li je podrucje visoko rizi¢no. Postoje veé
razvijeni modeli za matrice rizika, a kompanije mogu odabrati koji model je najprikladniji za
njihovu organizaciju. Primjer izradenog modela matrice rizika koja se temelji na metodologiji
predstavljenoj na radionici Americkog ministarstva poljoprivrede (eng. USDA; United States
Department of Agriculture), prikazan je u Tablici 27 (USDA 2014).

U ovom primjeru model procjene kritinih podrucja izraden je kombinacijom tehnika
upravljanja rizikom u skladu sa standardom ISO 31000. Matrica rizika koriStena je zajedno s
tehnikom Analiza mogucih gresaka i njihovih posljedica (Failure mode and effect analysis -
FMEA).
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Osnovni parametri za provedbu matrice rizika su ranjivost predmeta i dostupnost predmeta

procjene:

= ranjivost podrazumijeva izloZenost predmeta procjene koja napada¢u omogucuje namjernu
kontaminaciju i lako¢u ostvarivanja napada i

= dostupnost predmeta procjene podrazumijeva lakoc¢u pristupa napadaca da ostvari namjernu
kontaminaciju sirovina, proizvodnje i proizvoda odnosno omogucavanje ostvarenja
prijetnje napadaca (PAS 96:2017)

Matrica rizika se preporuca za identifikaciju i analizu rizika. Razina rizika odredena takvom

matricom postaje ulazni podatak za jednu od primjenjivih metoda u identifikaciji i sprjecavanju

potencijalnih rizika prije nego se isti pojave.

Analiza opasnosti i procjena pripadajucih rizika zastite hrane se mora provoditi jednom
godiSnje ili nakon promjena koje utjeu na integritet hrane, ona se provodi kroz procjenu i
strategiju smanjenja rizika (IFS, 2017; BRC, 2018). Za procjenu i strategiju smanjenja rizika
koristena je tehnika Analiza moguc¢ih greSaka i njihovih posljedica - FMEA (Tablica 26).
Procjena i strategija smanjenja rizika je izradena prouc¢avanjem pristupa standarda trzista IFS i
BRS te preporucenih i propisanih metodologija organizacija USDA (United States Department
of Agriculture) i BSI (British Standards Institution). Kada su se tijekom ovog istraZivanja
komparirale tehnike koje donosi ISO 31010:2019, FMEA se pokazala kao jedina tehnika

primjenjiva za sve faze procjene rizika (Tablica 2 u teorijskom dijelu).

FMEA je sustavna metoda koja se koristi za prepoznavanje 1 sprjecavanje mogucih rizika prije
nego se oni pojave (FSIS DIRECTIVE 5420 3, 2014; 1SO 31000:2018; Buntak i sur. 2014).
Vrijednosti svakog predmeta procjene dobivene kroz matricu rizika odreduju prioritet rizika.
Prioritet rizika oznacen kao visok je zabranjeni rizik i mora se §to je moguce prije minimizirati
ili ukloniti. Kada se pogreske/nedostaci pronadu, vazno je utvrditi koliko su one ozbiljne, kakve
su posljedice takvih pogresaka, koliko ¢esto se ponavljaju i na koji nacin se otkrivaju (Brassard
I Ritter 1997), sto je i u¢injeno provedbom Procjene i strategije smanjenja rizika, (Tablica 26).
Procjena rizika koristi se kao alat u definiranju korektivnih mjera, ublazavanju ili uklanjanju

znacajnih ranjivosti.
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3.2.3.3.  Provjera efikasnosti Plana Zastite hrane
Kontrolne liste izraduje poslovni subjekt u skladu s procjenom ranjivosti (Tablica 27). One su
sastavni dio Plana zastite hrane (FDA 2014). Ucestalost pracenja kriticnih kontrolnih tocaka
prijetnji odreduje TACCP plan, kao 1 odgovaraju¢e kontrolne liste. Kontrolne liste su
jednostavni obrasci za identifikaciju rizika, tehnika koja navodi tipi¢ne dvojbe koje treba uzeti
u obzir. Korisnici koji provode procjenu ranjivosti trebaju uzeti u obzir prethodno napravljene
popise, standarde ili norme (ISO/IEC 31010:2009). Provjera efikasnosti Plana zastite hrane
provodi se pomoc¢u kontrolnih listi koje se moraju izraditi sukladno opsegu Zastite hrane.
Primjer opsega Zastite hrane je sljede¢i (FDA, 2014):
= vanjski perimetar. Sprijeciti neovlasteni pristup ljudi ili ulazak neodobrenih materijala
u objekt,
= unutarnji perimetar. Zastititi proizvod od namjerne kontaminacije tijekom proizvodnog
procesa. Unutarnji perimetar obuhvaca:
= skladiSte ulaznih materijala - Skladiste gotovih proizvoda - Proizvodnja
= zaposlenici. Osiguravati da se u objektu u bilo koje vrijeme nalazi samo ovlasteno
osoblje,
= nabava ulaznih materijala. Brzo reagirati na opasnost od kontaminacije sirovina
koriste¢i preventivne mjere,
= zaprimanje ulaznih materijala. Brzo reagirati na opasnost od kontaminacije sirovina
koriste¢i preventivne mjere,
= distribucija gotovih proizvoda. Brzo reagirati na opasnhost od kontaminacije gotovih
proizvoda koristeé¢i preventivne mjere i
= upravljanje kriznim situacijama. Brzo reagirati na opasnost od kontaminacije proizvoda

ili dogadaja koriste¢i preventivne mjere.

Implementiran Plan Zastite hrane potrebno je povremeno provjeravati kako bi se procijenila
njegova ucéinkovitost. Provjere Plana Zastite hrane ukljuc¢uju Kontrolne liste, Vjezbe i Interne
audite (PAS 96:2017; IFS, 2017; BRC, 2018). Zaposlenici predstavljaju znacajnu zastitu od
namjerne kontaminacije, promatrajuéi neobi¢ne aktivnosti, izvjestavaju o neobi¢nim uredajima
i sluze kao sredstvo odvracanja od zlobnih aktivnosti. Izradeni primjer Kontrolnih listi Zastite
hrane prikazan je u Tablici 29, a provedba vjezbi Zastite hrane u Tablici 30. Testiranje se moze
provesti jednostavnim mjerama, kao Sto su provjera zakljucanih vrata ili nenajavljene provjere

na lokaciji (FDA, 2014).
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Rezultati rada prikazani su u obliku slika i tablica, dani su u popisu koji slijedi:

4. REZULTATI

POPIS REZULTATA Tablica/Slika
1. Primjeri primjene odredenih tehnika sukladno ISO 31010:2009 Tablica 18
, Primjena PDCA kruga u pojedinim podru¢jima u prehrambenoj industriji Slika 16
(modifikacija prema Sokovic i sur., 2010; Teli i sur. 2012)

3. Gantogram procesa razvoja hovog proizvoda Tablica 19

. Ishikawa dijagram - Identificiranje potencijalnih uzroka od rizika alergena Slika 17
glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme

5 Analiza opasnosti i procjena potencijalnog rizika od glutena u proizvodnji praska Tablica 20
za prehrambene kreme

6 Sanjoprocjena - Analiza potencijalne moguénosti rizika od glutena u proizvodnji Tablica 21
praska za prehrambene kreme

7. Rezultati odredivanja glutena u atmosferi Tablica 22

8. Rezultati analiza radne odjece Tablica 23

9. Matrica rizika i odluka o prihvacanju rizika Tablica 24

10. Rezultati analiza proizvoda bez glutena - Proizvod A Slika 18

11.  Rezultati analiza proizvoda bez glutena - Proizvod B Slika 19

12.  Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod C Slika 20

13.  Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod D Slika 21

14. Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod E Slika 22

15.  Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod F Slika 23

16. Principi zastite hrane (vlastita izrada) Slika 24

17.  Procjena i strategija smanjenja rizika Tablica 25

18. Provjera efikasnosti Plana zastite hrane - Primjer kontrolne liste u Zastite hrane ~ Tablica 26

19. Provjera efikasnosti Plana Zastite hrane - Vjezba Zastite hrane Tablica 27
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4. REZULTATI

Tablica 18. Izbor tehnika upravljanja rizikom (vlastita izrada na temelju istrazivanja radova

(Cross, 2017; ISO 31010:2009; IRM, 2002)

UTVRDIVANJE KONTEKSTA

= Oluja mozgova - Brainstorming

= Delphi analiza

= Strukturirani ili polustrukturirani intervjui

IDENTIFIKACIJA RIZIKA

= Oluja mozgova / Brainstorming

= Analiza uzroka i u¢inka - Ishikawa dijagram
= Kontrolne liste / Upitnici

= Analiza utjecaja i posljedica pogresaka - FMEA
= Studija opasnosti i operativnosti (HAZOP)

= Strukturirana ,,Sto ako” analiza (SWIFT)

= Analiza scenarija

= Radionice za procjenu rizika

= Istrazivanje incidenata

= Audit i inspekcija

= HAZOP Studija opasnosti i operativnosti

ANALIZA RIZIKA

= Analiza uzroka i u¢inka - Ishikawa (riblja kost)

=  Analiza utjecaja na poslovanje (BIA)

=  Analiza stabla pogresaka

= Modeliranje ovisnosti

= SWOT analiza (prednosti, slabosti, mogu¢nosti, prijetnje)
=  Analiza stabla dogadaja (ETA)

=  Analiza utjecaja na poslovanje (BIA)

= BPEST analiza (Poslovna, politi¢ka, ekonomska, socijalna, tehnoloska)

= Statisticko zakljucivanje

= PESTLE (politicko-ekonomska socijalno-tehnic¢ka pravna okolina)
= Threat analysis

= Analiza stabla pogresaka

= Analiza utjecaja i posljedica pogresaka - FMEA

=  Analiza opasnosti i kriti¢nih kontrolnih to¢aka (HACCP)

= Bow-tie analiza

= Analiza slojeva zastite (LOPA)

PRIMJERI PRIMJENE TEHNIKA
U PROCESU UPRAVLJANJA RIZICIMA

UTVRBDIVANIJE
KONTEKSTA

PROCJENA RIZIKA
Identifikacija rizika
Analiza rizika

Vrednovanje rizika

KOMUNIKACIA |
KONZULTACIJA
VIIZIATY 1 AINHDVAd

OBRADA RIZIKA

ZAPISIVANJE |
1ZVIESCIVANIE

PROCES UPRAVLJANJA RIZICIMA

VREDNOVANJE RIZIKA

=  Analiza opasnosti i kriti¢nih kontrolnih to¢aka (HACCP)
= Bow-tie analiza

= Analiza slojeva zastite (LOPA)

= Analiza drva odlu¢ivanja

= Cost benefit analiza (CBA)

= Multi-criteria analiza (MCA)

= Pareto chart

= Odrzavanje usmjereno na pouzdanosti (RCM)
= Indeksi rizika

= Matrica posljedica/vjerojatnosti

= FN curves - dijagram

= Analiza utjecaja i posljedica pogresaka -FMEA

PROCJENA RIZIKA (opéenito)

= Oluja mozgova - Brainstorming

= Delphi analiza

= Strukturirani ili polustrukturirani intervjui

= Bayesova statistika i mreza (analiza)

= Analiza utjecaja na poslovanje (BIA)

= Analiza stabla dogadaja (ETA)

=  Analiza stabla pogresaka (FTA)

= Analiza uzroka i posljedica (CCA)

= Analiza pouzdanosti ljudskog faktora (HRA)

= Markovljeva analiza

= Monte Carlo simulacija

= Prepoznavanje rizika okolisa

= Analiza utjecaja i posljedica pogresaka - FMEA

= Analiza opasnosti i kriti¢nih kontrolnih toc¢aka
(HACCP)

= Bow-tie analiza

= Analiza slojeva zastite (LOPA)

=  Analiza drva odlucivanja

= Cost benefit analiza (CBA)

= Multi-criteria analiza (MCA)

OBRADA RIZIKA

= Analiza utjecaja i posljedica pogresaka - FMEA

=  Analiza opasnosti i kriti¢nih kontrolnih to¢aka (HACCP)
= Bow-tie analiza

= Analiza slojeva zastite (LOPA)

=  Analiza drva odlu¢ivanja

= Cost benefit analiza (CBA)

= Multi-criteria analiza (MCA)

KOMUNIKACIJA | KONZULTACIJA

= Registar rizika

= Matrica posljedica/vjerojatnosti

= Bow-tie analiza

= Oluja mozgova - Brainstorming

= Delphi analiza

= Strukturirani ili polustrukturirani intervjui

ZAPISIVANJE 1 IZVJESCIVANJE
= Registar rizika

= Matrica posljedica/vjerojatnosti
= Bow-tie analiza
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/Poduzmi (Act)

Korektivne radnje
Analiziranje razlika

Primjeri:

Upravljanje nesukladnostima
Poboljsavanje

Certifikacija

Organizacijski aspekti

TQM - Ukupno upravljanje kvalitetom
Sustavi upravljanja okolisem

Integracija sustava upravljanja

\.

f/ Provjeri (Check)
Provjera stvarnih rezultata

Usporedba s o¢ekivanim
rezultatima - nadziranje i
mjerenje procesa

Primjeri:

Uvod u statistiku

Kontrolne karte

Inspekcija

Oprema za inspekciju i mjerenje

Auditi sustava

Tro8kovi vezani uz kvalitetu i sigurnost

\\\Benchmarking

AN

4. REZULTATI

Planiraj (Plan) |

Planiranje i uspostavljanje ciljeva i
procesa vaznih za ostvarivanje
rezultata

Primjeri:
Koncept i ciljevi kvalitete
Zakonski okviri

Odgovornost za proizvod, sigurnost proizvoda,
usluge

Edukacije

/

_—

Provedi (Do)\

Implementacija ciljeva i
provedba procesa

Primjeri:
Nabava
Sposobnost procesa
Pouzdanost proizvoda
Rukovanje materijalima
Odrzavanje
Kvaliteta usluge
Dokumentacija i zapisi
Kontroliranje promjena
Standardi i uskladenost s zahtjevimy

Slika 16. Primjena PDCA kruga u pojedinim podrué¢jima u prehrambenoj industriji
(modifikacija prema Sokovic i sur., 2010; Teli i sur. 2012)
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4. REZULTATI

4.1.1. Tehnike upravljanja rizicima - Upravljanje rizikom od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme

4.1.1.1.  Gantogram procesa razvoja bezglutenskih praskova za prehrambene kreme

Tablica 19. Gantogram procesa razvoja bezglutenskih praskova za prehrambene kreme

AKTIVNOSTI/RAZDOBL\]EUTJEDNIMA 1 2 3 |4 5 6 7 8 |9 |10 11 12 | 13 14 | 15 16 | 17 |18 19| 20 |21 | 22|23 24 | 25 |26 27 | 28 |29 | 30

IstraZivanje trzista

Prikupljanje i odabir ideje

Izrada koncepta proizvoda

Izrada Plana prodaje

Izrada marketinske strategije

Izrada kalkulacije proizvoda

Procjena rizika (SWOT analiza, analiza kupaca, konkurencije)

~N o (oW N

Odluka o prihvaéanju (proizvod i ambalaza)

Razvoj proizvoda i ambalaZe

8 | Razvoj recepture, tekst deklaracije, razvojne aktivnosti

Razvoj ambalaze - razvojne aktivnosti, izrada i prihvacanje grafickog
dizajna

9
® 10 Procjena rizika - potvrda za nastavak sljede¢ih aktivnosti

Nabava

11 | Nabava sirovina i ambalaze

» Procjena rizika s aspekta sigurnosti hrane i potvrda nastavka faza
12 | razvoja novog proizvoda nakon zavrsene faze Razvoj proizvoda

Probna proizvodnja

13 | Probna proizvodanja, analiza nakon proizvodnje, I1zvjestaj

14 | Kalkulacija proizvoda - potvrda kalkulacije

» s Procjena rizika - odluka o pokretanju proizvodnje

Prodaja i logistika

16 | Definiranje cijene, prodajne aktivnosti

17 | Definiranje aktivnosti otpreme proizvoda na trziste

18 | Prva proizvodnja

19 | Izlazak na trziSte

20 | Promotivne aktivnosti, analiza uvodenja proizvoda na trziste

Na primjeru gantograma procesa razvoja novog proizvoda mogu se vidjeti glavne aktivnosti koje je potrebno provesti.
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4. REZULTATI

4.1.1.2.  ldentificiranje potencijalnih uzroka od rizika glutena - Ishikawa dijagram
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Slika 17. Ishikawa dijagram - Rezultati identificiranja potencijalnih uzroka od rizika alergena glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme
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4. REZULTATI

4.1.1.3.  Analiza opasnosti i procjena potencijalnog rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene Kreme

Tablica 20. Rezultati analize opasnosti i procjene potencijalnog rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme

ANALIZA OPASNOSTI | PROCJENE POTENCIJALNOG RIZIKA OD GLUTENA U PROIZVODNJI PRASKA ZA PREHRAMBENE KREME

BR. FAZAPROCESA

OPASNOST/RIZIK

PREVENTIVNA MJERA

1  Specifikacije sirovina
Specifikacije gotovih

proizvoda

Proizvodac ulaznih
materijala (odobreni)

4  Kvaliteta sirovine

5  Zaprimanje sirovina

Potencijalna opasnost da nije definiran zahtjev da sve
sirovine moraju biti bezglutenske

Potencijalna opasnost da nije definiran zahtjev da sve
sirovine moraju biti bezglutenske

Kontaminacija sirovine glutenom

Kontaminacija sirovine glutenom

Kontaminirana sirovina glutenom

Poslana pogresna sirovina (glutenska)

Revidirane specifikacije sirovina

Revidirane specifikacije sirovina

Procjena proizvodaca

Audit dobavljaca

Izjava dobavljaca

Analiticki izvjestaj

Procjena proizvodaca

Audit dobavljaca

Izjava dobavljaca

Analiti¢ki izvjestaj proizvodaca

Provjera sirovine nakon dolaska i slanje na analizu
Provjera uvjeta prijevoznog sredstva sirovine
Provjera stanja sirovine nakon dolaska (onecis¢ena, oStecena isl.)
Kontrola dokumentacije koja je poslana uz sirovinu:

= Certifikat za bezglutensku sirovinu (npr. BRC-AOECS)
»  Analiti¢ki izvjestaj sirovine na gluten od proizvodaca

Oznacavanje sirovine prilikom prijevoza
Provjera sirovine nakon dolaska i slanje na analizu - prema Planu kontrole

Osigurati odvojeni prostor za BGL i mjesto gdje ¢e biti uskladiStena sirovina
dok se ¢eka dokumentacija od dobavljaca i/ ili rezultati analize
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4. REZULTATI

Tablica 20. Rezultati analize opasnosti i procjene potencijalnog rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme - nastavak

ANALIZA OPASNOSTI | PROCJENE POTENCIJALNOG RIZIKA OD GLUTENA U PROIZVODNJI PRASKA ZA PREHRAMBENE KREME

BR. FAZAPROCESA OPASNOST/RIZIK PREVENTIVNA MJERA

Ciséenje skladi$nog prostora

o Kontaminacija sirovine glutenom Odvojeno skladistenje bezglutenskog proizvoda od glutenskih proizvoda
6  Skladistenje sirovina . . . C o . L
Gluten u skladi$nom prostoru i okolini Propisivanje postupaka za skladistenje i manipulaciju sirovinom

Edukacija zaposlenika
Provjera sirovina kod ulaska u proizvodnju

Pri irvodnief Kontaminacija glutenom iz okolisa, opreme, Propisivanje postupaka za manipulaciju sirovinom
7 | r_lpre_maT pr0|kzvo_ nje zaposlenika, prethodne proizvodnje Receptura proizvoda
spanjé 1z pakovine Zaprimljena pogresna sirovina Definirati oznac¢avanje bezglutenskih sirovina

Edukacija zaposlenika

Procjena rizika sirovina koje se koriste u proizvodnji bezglutenskog proizvoda i
potencijalnu kontaminaciju glutenom kroz sirovine koje sadrze gluten.

Izrada Analize opasnosti i rizika - HACCP Plan
Definiranje i provedba Programa preduvjeta:

Proizvodnja Plan proizvodnje - prvo bezglutenska proizvodnja
8  Proizvodnja u mjeSovitoj Kontaminacija glutenom Vremensko razdvajanje proizvodnji
proizvodnji Cisc¢enje opreme i proizvodnog prostora

Verifikacija ¢is¢enja

Edukacije

UKlanjanje proizvedenih proizvoda ili prodaja kao konvencionalni proizvod
Zapisi o provedenim aktivnostima
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4. REZULTATI

Tablica 20. Rezultati analize opasnosti i procjene potencijalnog rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme - nastavak

ANALIZA OPASNOSTI I PROCJENE POTENCIJALNOG RIZIKA OD GLUTENA U PROIZVODNJI PRASKA ZA PREHRAMBENE KREME

BR. FAZAPROCESA OPASNOST/RIZIK PREVENTIVNA MJERA
o . . Propisno oznac¢avanje ambalaznog materijala

Ambalazni materijal za Onecisc¢ena, kontaminirana ambalaza glutenom S ) - 5 . o

9 bezglutenski gotov proizvod ~ Pogresno oznadena Proplswame posprgka manipulacijom ambalaznog materijala (samo &isti
ambalazni materijali)
L ) Pogresno oznadena pakovina gotovog bezglutenskog Vremensko razdvajanje proizvodnji
10  Pakiranje gotovog proizvoda proizvoda Propisan princip oznacavanja
o ) Propisani postupci koji sprje€avaju mogucnost kontaminacije glutena na svim

Provedba dobre higijenske i koracima postupka, ukljucujuéi izvor sirovina, tijekom proizvodnog procesa,
1 proizvodacke prakse tijekom  Krizna kontaminacija tijekom procesa proizvodnje, skladistenja, prerade i otpreme - Programi preduvjeta

skladistenja proizvodnje, pakiranja i skladistenja Prociena rizika od alutena

pakiranja i otpreme ] g

Zapisi 0 provedenim aktivnostima
kladiStenj ih Zamjena bezgl kogigl kih proizvoda uslijed Edukacije

12 S 'fl 1Stenje gotovi amjelja ezqg utevns Og 1 glutenskih proizvoda uslije Definirati oznacavanje bezglutenskog proizvoda

proizvoda nepravilnog oznac¢avanja Zastiéena pakovina

. . ) o 3 o Propisani postupci za sigurno zbrinjavanje proizvoda koji sadrze gluten kako bi
13 Zbrinjavanje otpada Krizna kontaminacija glutenom uslijed prosipanja se sprijetila krizna kontaminacija
Nema sljedivosti - nema moguénosti upozorenja . .. L N . .
Lo . VJ o . . Vg}l ypoz Jv Uvesti sustav koji omogucava da su sve sirovine upotrijebljene u proizvodnji

14  Sljedivost potrosaca ili povlacenja s trziSta odredene koli¢ine

gotovih proizvoda kontaminiranih glutenom

sljedive i da su gotovi proizvodi sljedivi sve do kupca.
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4. REZULTATI

4.1.1.4.  Samoprocjena - Analiza potencijalne mogucnosti rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme
Tablica 21. Rezultati provodenja samoprocjene - Analiza potencijalne mogucénosti rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme

ANALIZA POTENCIJALNE MOGUCNOSTI RIZIKA OD GLUTENA U PROIZVODNJI PRASKA ZA PREHRAMBENE KREME

ISPUNJENJE
ZAHTIEV ZAHTJEVA

Legenda: 1.Ne provodi se. 2. Djelomi¢no se provodi. 3. Potpuno se provodi. 4. Nije primjenjiv 2 3

POJASNIJENIJE

1. specifikacije sirovina 1.1. Potrebno je revidirati Specifikacije koje nemaju ugraden

1.1. Specifikacije sirovina navode zahtjev - obavezno bez glutena ovaj zahtjev.

2. Specifikacija gotovih proizvoda /
3. Deklaracija gotovog proizvoda /
3.1. Propisan je postupak za pregled i kontrolu deklaracija, provjeru valjanosti.
4. Odobreni dobavljai 4.1. U slucaju _da je ne provod_i do_bavljaé, kontrola sirovina
4.1. Upitnik dobavljaca ili potvrda o sukladnosti statusa, dokumentacija vezano uz alergen s prc_)y Odl_koq prihvata SI'rOVVIne. )
. e Lo 4.2. Zahtijevati Izjave dobavlja¢a, do tada interno
odredene Sarze dostupnih sirovina je dostupna kao dokaz statusa sirovine na alergen T
. Ly L . .y o . . kontrolirati sirovinu
4.2. Izjava dobavlja¢a - postoji li mogucnost krizne kontaminacije u proizvodnji . . .
. . .y . . . o . 4.3. Zahtijevati provedbu kontrole proizvoda na odsutnost
4.3. Ako postoji mogucénost krizne kontaminacije u proizvodnji - dobavlja¢ provodi lutena
kontrolu proizvoda g . 0 . .
. . o . . . 4.4. Provodi se kontrola svih sirovina. U slucaju da se utvrdi
4.4. Ako proizvoda¢ promijeni recepturu mora informirati prehrambenu kompaniju i o
promjena recepture, upozorava se dobavlja¢ na
netransparentno poslovanje. Moguc¢ je prekid suradnje.
5 Odobreni dobavljaci /
1.1. Procjena dobavljaca vezano uz kontrolu alergena za dobavljace sirovina se provodi
(upitnik itd.) e N
1.2. Provodi se postupak odobravanja dobavljaca
6. Analiza opasnosti /

6.1. Provodi se analiza opasnosti

6.2. Analizirane su opasnosti od alergena u HACCP studiji (jasno razradene opasnosti,
uzete u obzir od nabave sirovina do gotovog proizvoda)

6.3. Provodi se pregled i postupak zaprimanja sirovina
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4. REZULTATI

Tablica 21. Rezultati provodenja samoprocjene - Analiza potencijalne moguénosti rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme —

nastavak

ANALIZA POTENCIJALNE MOGUCNOSTI RIZIKA OD GLUTENA U PROIZVODNJI PRASKA ZA PREHRAMBENE KREME

ZAHTIEV

ISPUNJENJE
ZAHTJEVA

POJASNJENJE

Legenda: 1.Ne provodi se. 2. Djelomi¢no se provodi. 3. Potpuno se provodi. 4. Nije primjenjiv

H: -

10.

HACCP Plan

1.1. Opasnosti od alergena i kontrole (CP/CCP) su pokrivene programima preduvjeta i
propisno navedene u HACCP planu.

1.2. U HACCP planu je definiran rizik od kontaminacije glutenom i kontrole koje su
potrebne da se to sprijeci.

HACCP zapisi

8.1. Vode se zapisi vezano uz kontrolu alergena, nadzor, korekcije i korektivne radnje,
verifikacija

Edukacija

9.1. Propisan je Plan edukacija koji pokriva alergene i sli¢ne opasnosti od kontaminacije za
sve zaposlenike ukljucene u proizvodni proces (stalne, privremeni posjetitelje i
servisere itd.).

9.2. Zaposlenici su educirani i osposobljeni vezano uz alergene, kriti¢ne granice, postupke
nadzora, korektivne radnje, provjere (verifikacija), provjere valjanosti i evidencije
postupaka utvrdenih u HACCP planu i programima preduvjeta

Prijem sirovina

10.1. Dolazni materijali se pregledavaju prije nego $to su istovaruju kako bi provijerili jesu
li u dobrom stanju.

11.

SkladiStenje sirovina

11.1. Provode se redovite provjere i inspekcije kako bi vizualno provijerili sukladnost sa
zahtjevima za skladistenje bezglutenske sirovine

11.2. Osigurani su prikladni uvjeti skladiStenja kako bi se sprijecila kontaminacija
alergenom.

11.2.

U dijelu skladisnog prostora smjestene su glutenske
sirovine. Sirovine su zatvorene. Upute su propisane i
provode se. Potencijalna kontaminacija sirovina
glutenom ukoliko dode do prosipanja glutenske
sirovine.
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4. REZULTATI

Tablica 21. Rezultati provodenja samoprocjene - Analiza potencijalne moguénosti rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme -

nastavak
ANALIZA POTENCIJALNE MOGUCNOSTI RIZIKA OD GLUTENA U PROIZVODNJI PRASKA ZA PREHRAMBENE KREME
ISPUNJENJE &
ZAHTIEV ZAHTIEVA POJASNJENJE
Legenda: 1.Ne provodi se. 2. Djelomi¢no se provodi. 3. Potpuno se provodi. 4. Nije primjenjiv 2 3
12. Higijena /

12.1. Kontinuirano se provode i kontroliraju zahtjevi dobre higijenske prakse propisane u
radnoj uputi Higijena osoblja u prehrambenoj industriji (DHP)

13.

14.

15.

16.

Radna odjeca

13.1. Radna odjeca se koristi kako je definirano nakon procjene rizika vezano uz pojedini
alergen.

13.2. Frekvencija i propisani postupak je ucinkovit i sprjecava kontaminaciju proizvoda.

13.3. Osigurane su odvojene garderobe radnika za glutensku i bezlutensku proizvodnju.

Cistoéa zraka

14.1. Cistoca zraka se kontrolira i odrzava u proizvodnim podru¢jima kako bi se osigurala
sigurnost hrane i higijena.

Opskrba pitkom vodom
15.1. Opskrba pitkom vodom i reZim testiranja je postavljen i propisan.
Proizvodni proces

16.1. Sve sirovine, pomocéne tvari za preradu, poluproizvode, gotove proizvode (bilo koji
materijal na ¢ekanju kod kontrole kvalitete) jasno su identificirani u svim fazama
procesa.

13.1. Upotreba radne odjece je definirana pisanim
postupkom.
13.3. Radnici Kkoriste iste garderobe za glutensku i
. bezlutensku proizvodnju. Potencijalna kontaminacija
radnom odjecom.

14.1.Cistoca zraka se ne kontrolira u proizvodnim
. podrucjima.

17.

17.1. Potencijalna krizna kontaminacija se kontrolira i upravlja tijekom procesa
proizvodnje, pakiranja i skladistenja.

17.1. Potencijalna krizna kontaminacija se kontrolira i
upravlja tijekom procesa proizvodnje, pakiranja i
skladistenja, ali se ne moze isklju¢iti u potpunosti.
Utvrdeno je da u dijelu procesa postoji krizanje putova.

18.

18.1. Proizvodnja proizvoda sa sirovinama koje donose razli¢ite alergene u proizvodnju je
fizicki ili vremenski odvojena kako bi se sprijecila krizna kontaminacija.
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4. REZULTATI

Tablica 21. Rezultati provodenja samoprocjene - Analiza potencijalne mogucénosti rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme —
Nastavak

ANALIZA POTENCIJALNE MOGUCNOSTI RIZIKA OD GLUTENA U PROIZVODNJI PRASKA ZA PREHRAMBENE KREME

ISPUNJENJE
ZAHTIEV ZAHTJEVA

Legenda: 1.Ne provodi se. 2. Djelomi¢no se provodi. 3. Potpuno se provodi. 4. Nije primjenjiv 2 3

POJASNJENJE

19. Iste proizvodne linije i oprema - mjere predostroznosti za izbjegavanje krizne kontaminacije:

19.1. Definirani su Planovi proizvodnje koji uzimaju u obzir redoslijed proizvodnje (npr.
prvo bezglutenski proizvodi nakon tog glutenski proizvodi)
19.2. Provodi se odgovarajuce uzimanje uzoraka i njihova analiza koja je temeljena na
procjeni rizika.
20. Iste proizvodne linije i oprema - mjere predostroznosti za izbjegavanje krizne 20.2. Nije validiran postupak za volumen odbijenog
kontaminacije: proizvoda.

20.1. Procijenjene su potrebe za uklanjanjem odredene koli¢ine proizvoda u pocetku svake
proizvodnje (serije) kako bi se osiguralo uklanjanje potencijalne kontaminacije
20.2. Volumen odbijenog proizvoda temeljen je na riziku, postupak je validiran (potvrden)

21. lIste proizvodne linije i oprema - mjere predostroznosti za izbjegavanje krizne kontaminacije: /

21.1. Provodi se postupak CiS¢enja s prelaska proizvodnje glutenskih na bezglutenske
proizvode
21.2. Postupak c¢iscenja je validiran
22. 22.1. Radne povrsine, stolovi i oprema su u dobrom stanju. /
22.2. Za sprjecavanje kontaminacije glutenom provodi se odgovarajuca sanitacija. B B
22.3. Oprema, radne povrSine, pribor za pripremu se prije upotrebe Cisti radi uklanjanja
tragova glutena
22.4. Oprema i pribor za rukovanje materijalima i proizvodima koji sadrze razli¢ite
alergene Cuvaju se odvojeno.
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4. REZULTATI

Tablica 21. Rezultati provodenja samoprocjene - Analiza potencijalne moguénosti rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme —

ANALIZA POTENCIJALNE MOGUCNOSTI RIZIKA OD GLUTENA U PROIZVODNJI PRASKA ZA PREHRAMBENE KREME

nastavak

ZAHTIEV

POJASNJENJE

Legenda: 1.Ne provodi se. 2. Djelomi¢no se provodi. 3. Potpuno se provodi. 4. Nije primjenjiv

23.
24.

25.

26.

23.1. Kontrola Stetnika se pravilno provodi.
Postupanje otpadom

24.1. Postoji odgovarajuci prostor za otpad koji se redovito uklanja kako bi se izbjegao
rizik od krizne kontaminacije.

Plan provjere - Kontrola kvalitete

25.1. Propisan je postupak (Plan provjere) za redovito slanje analitickih provjera za kriznu
kontaminaciju alergenom.

25.2. Analiza na alergen se redovito provodi, barem jednom godis$nje i prema procjeni
rizika.

26.1. Propisan je postupak za uzorkovanje i plan analize.

26.2. Analize se provode u akreditiranom i neovisnom laboratorija.

26.3. Provodi se verifikacija (provjera) na gotovim proizvodima ili poluproizvodima (prema
potrebi).

- 26.4. Testiranje se dokumentira i poduzimaju su odgovarajuce mjere pracenja.
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4.2.1. Pracenje prisutnosti glutena procesu proizvodnje praska za prehrambene kreme

4.2.2.1.  Rezultati odredivanja glutena u atmosferi
Tablica 22. Rezultati odredivanja glutena u atmosferi

Odredivanje glutena u atmosferi i postupak uzorkovanja - koncentracija glutena i rezultati analiza

4. REZULTATI

MJESTO | TOCKA MJERENJA UZORAK1  UZORAK 2 UZORAK 3 UZORAK 4 UZORAKS5  UZORAK 6
1. Skladiste sirovina: Silos i usip bra$na DA DA DA DA DA DA
2. Priprema mjeSavina: mijeSalice NE NE NE / / /
3. Prostor izmedu proizvodnih linija I NE NE NE / / /
4. Prostor izmedu proizvodnih linija Il NE NE NE / / /
5. Pakerice NE NE NE / / /
6. Skladiste gotovih proizvoda - Ulaz/omotacica NE NE NE K / K

Legenda: DA - POZITIVNO (UTVRDENA KONTAMINACIJA) -NE - NEGATIVNO (NIJE UTVRDENA KONTAMINACIJA)

4.2.2.2.  Rezultati provjere krizne kontaminacije glutenom preko radne odjece

Tablica 23. Rezultati analiza provjere kontaminacije radne odjece

OZNAKA UZORKA  NAZIV ANALIT LFD DETEKCIA
7RC Bris s kape radnika na usipu brasna gluten DA
8RA Bris ruke radnika u glutenskom pogonu - kod vrata pogona u skladiste gluten NE
9RA Bris radne odjece radnika na pakerici - proizvod bez glutena gluten DA

Legenda: DA - utvrdena kontaminacija; NE - nije utvrdena kontaminacija
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4.2.2.3.

35
30
25
20
15
10

koncentracija glutena (mg/kg)

Rezultati odredivanja glutena u proizvodima

Rezultati analiza proizvoda bez glutena - proizvod A

30,4
A
19,5
18,6 '
> -’ 157
13,1 e
AN
S
I 0 0
A A
2012. 2013. 2014
godina

Napomena: Rezultati s <5,0 mg/kg glutena, oznaceni su 0.

Slika 18. Rezultati analize proizvoda bez glutena - Proizvod A
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koncentracija glutena (mg/kg)
= = =
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o

Rezultati analiza proizvoda bez glutena - proizvod B
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Napomena: Rezultati s <5,0 mg/kg glutena, oznaceni su 0.

Slika 19. Rezultati analize proizvoda bez glutena - Proizvod B

4. REZULTATI
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2016.

12,22
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Proizvodi na kojima je alergen gluten deklariran radi predostroznosti (PAL)

14

12

koncentracija gutena (mg/kg)
=y [=2] © 8

N

Rezultati analiza proizvoda - PAL - proizvod C

2012. 2013,
godina

Napomena: Rezultati s <5,0 mg/kg glutena, oznaceni su 0.

Slika 20. Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod C.
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Rezultati analiza proizvoda - PAL - proizvod D
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_a— 113
-
8,5
a—
I
A Pl A

2014.
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Napomena: Rezultati s <5,0 mg/kg glutena, oznaceni su 0.

Slika 21. Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod D.

2016.

4. REZULTATI
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4. REZULTATI

Rezultati analiza alergena glutena - PAL - proizvod E

14,1

128 12,22

2013. 2014. 2015. 2016.
godina

Napomena: Rezultati s <5,0 mg/kg glutena, oznaceni su 0.

Slika 22. Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod E.

koncentracija glutena (mg/kg)

Rezultati analiza proizvoda - PAL - proizvod F

72

6,7
A

2012. 2013.
godina

Napomena: Rezultati s <5,0 mg/kg glutena, oznaceni su 0.

Slika. 23. Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod F.
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4. REZULTATI

4.3.1. Tehnike procjene rizika u sustavu ZaStite hrane na primjeru proizvoda praska za
prehrambene kreme

4.3.1.1.  Principi zastite hrane u prehrambenoj industriji

PRINCIPI ZASTITE HRANE U PREHRAMBENOJ INDUSTRIJI

1. Procjena rizika

Identifikacija i procjena prijetnji prema organizaciji, procesu i
proizvodu

Razrada Plana Zastite hrane

Definiranje korektivnih mjera za smanjenje ili eliminaciju
znacajnih prijetnji

Znacajne prijetnje - razraduju se u Planu Zastite hrane =
TACCP Planu

2. Edukacija

3. Praéenje provedbe

= Kkontrolne liste prema Planu Zastite hrane
= provedba vjezbi

v

4. Godi$nja revizija dokumenta: Plan zastite hrane

= nakon procjena i pracenja Plana Zastite hrane
=  pomocu kontrolnih listi, nakon promjena u Planu
= novih rizi¢nih dogadaja

Slika 24. Principi zastite hrane (vlastita izrada)
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43.1.2.

Tablica 24. Matrica rizika i odluka o prihvacanju rizika

MATRICA RIZIKA I ODLUKA O PRIHVACANJU RIZIKA

4. REZULTATI

Procjena, strategija smanjenja rizika i odluka o prihvacanju rizika - Zastita hrane u proizvodnji praska za prehrambene kreme

RANJIVOST PREDMETAPROCJENE Razina rizika DOSTUPNOST PREDMETA PROCJENE
(lakoc¢a ostvarenja prijetnje/napada) R D (lakoca pristupa)
NIJE RANJIV NIJE DOSTUPAN
Predmet procjene nije izlozen 1/ili je pod punim i kontroliranim 1 1 Predmet procjene smjesten u osiguranom dijelu objekta uz aktivirane fizicke
nadzorom prepreke, alarmi, nadzorne kamere, ljudski nadzor.
MALO RANJIV TESKO DOSTUPAN
Predmet procjene ima ograni¢eno podrucje izloZenosti. Gotovo je uvijek 2 2 Predmet procjene smjesten u osiguranom dijelu objekta, ali bez dodatne
pod nadzorom zastite.
SREDNJE RANJIVI DJELOMIC.NO DOSTU.PAN . . "y
. L N . " . 3 3 Predmet procjene se nalazi u ogradenom prostoru, djelomi¢no zasti¢enom
Moguce dulje vrijeme ugroZavanja bez da se uo¢i sama aktivnost. .
unutar objekta
RANJIV 4 4 DOSTUPAN
Predmet procjene je ve¢im dijelom izloZen. Predmet procjene se nalazi u unutar objekta, koji nije osiguran.
VRLO RANJIV 5 5 LAKO DOSTUPAN

Predmet procjene je potpuno izlozen

Predmet procjene se nalazi na otvorenom prostoru.

Rezultat rizika Kategorija rizika = Ranjivost x Dostupnost

1-4 Mali rizik - prihvatljiv rizik - pracenje obavezno

5-10
11-25

Srednji rizik - smanyjiti rizik koliko je to moguce
Veliki rizik - rizik mora biti smanjen ili otklonjen prije nego se krece sa daljnjim aktivnostima = TACCP
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Tablica 25. Rezultati procjene i strategija smanjenja rizika

4. REZULTATI

PROCJENA | STRATEGIJA SMANJENJA RIZIKA

VRIEDNOST REZULTAT
BR. PREDMET PROCJENE | POSTOJECE MJERE/TIP RIZIKA R D RIZIKA/ SKI\C/)IiﬁJ(I-ErliI\;I’E\I)E MJERE (ZA UKLANJANJE ILI D NAKON MJERA
TACCP SMANJENJA?
Ogdrada p(;sto.J-l,I'zastlta.r je u ophodnji, ali nema Postavljanje video nadzora.
1. Vanjski Perimetar | 120Z0r na F('jle im pe”mitr%m- e kot ul 3 3 Sre?jn'i Provesti edukaciju portira: evidencija vanjskih 2 Mili
Por.tlr ne eyl entira vanjske dionike koji ulaze unutar ] dionika koji ulaze u objekt i kome dolaze.
perimetra i kome dolaze.
2. Vanjska zastita objekata Koje mjere zastite hrane postoje u objektima i radnim podrucjima?
Ured Direktora Pristup je dozvoljen veéini dionika, nema kontrole Po.trebnoje provesi kon?.mlu Za.k lj}lca.vanja..
. L . - L . 9 objekta. Provesti edukaciju portira: evidencija 4
2.1. tvornicei zakljuCavanja. Samo zakljuc¢avanje nije dovoljno, 3 3 " R b R 2 .
. . . N o . Srednji vanjskih dionika koji ulaze u objekt i kome Mali
administracija osim ako se to moze potvrditi da se ono provodi. dolaze
. . . . 4
2.2. Garderobe Zakljucavanje garderoba, ogranicen pristup. 2 2 Mali / / /
. . 4
2.3. Restoran Omogucen pristup radnicima. 2 2 Mali / / /
) . Potrebno je smanjiti mogucnost neovlastenog
Mogucénost neovlastenog pristupa jer nema 9 ulaska 6
Proizvodni pogoni Zz;.)l-(l‘]lilcavanja ulaznih vrata i nije postavljen nadzoru| 3 3 Srednji Zakljutavati sva vanjska vrata, a imati 2 Srednji
Objext. osigurana vrata za izlaz u slu¢aju nuzde.
12 6
25.  Skladiste kemikalija | Moguénost neovlastenog pristupa. 4 3 Veliki/ Ogranigiti pristup na odgovornu osobu. 2 .
Srednji
TACCP
Pristup je dozvoljen veéini dionika, nema kontrole Potrebno je provesti kontrolu zakljucavanja
26 b . zakljuCavanja. 9 objekta. Provesti edukaciju portira - evidencija 6
6. Laboratori) Samo zakljuc¢avanje nije dovoljno, osim ako se to 3 3 Srednji vanjskih dionika koji ulaze u objekt i kome 2 Srednji
moze potvrditi da se ono provodi. dolaze.
. Moguénost neovlastenog pristupa. 9 . . . 6
7. Kaotlovnica - oo . . Kontrola zaklju¢ bjekta. .
21 Ne postoji nadzor nad cijelim podrucjem. 3 7 3 ~ Srednji onirola zaxjucavanya objekia 7 2 ~ Srednji
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Tablica 25. Rezultati procjene i strategija smanjenja rizika - nastavak

4. REZULTATI

PROCJENA | STRATEGIJA SMANJENJA RIZIKA

VRIJEDNOST REZULTAT
BR. EE(E)I(DZJMEI%\ITE POSTOJECE MJERE/TIP RIZIKA D RIZIKA/ gaiﬁl‘](glij\‘]/EN)E MJERE (ZA UKLANJANJE ILI R D NAKON MJERA
TACCP SMANJENJA?
Moguénost neovlastenog pristupa,
ne postoji nadzor nad cijelim podru¢jem.
.. Ulazna vrata za istovar robe nisu zaklju¢ana kad nisu 9 Osigurati prostorije za vanjske prijevoznike. 6
2.8. SkladiSte sirovina . .. . 3 . A . . . 3 2 i
U uporabi, a jos je radno vrijeme u tijeku. Srednji Vanjski prijevoznici moraju biti pod nadzorom. Srednji
Moguénost provedbe Stetnih radnji od strane
vanjskih prijevoznika.
N Moguénost neovlastenog pristupa.
Skladiste gotove .. oo i . 4
2.9. Ne postoji nadzor nad cijelim podru¢jem postavljene 2 . / /] /
robe Mali
ograde.
210, Expedit Moguénost provedbe $tetnih radnji od strane 9 Osigurati prostorije za vanjske prijevoznike. 6
5 EXpedi vanjskih prijevoznika. 3 Srednji Vanjski prijevoznici moraju biti pod nadzorom. 3 2 Srednji
Osigurati prostorije za vanjske prijevoznike.
Prijevozna vozila | Objekt nema sigurnosne procedure za osobe i/ili 9 Vanjski prijevoznici moraju biti pod nadzorom. 6
211 vanjski vozila koja ulaze u objekt i za kretanje po 3 Srednji Propisati procedure za kretanje vanjskih dionika | 3 2 Srednji
prijevoznici unutarnjem perimetru. (serviseri, vanjski prijevoznici, dobavljaci usluga
i ostali).
Unutarnja zastita u objektima Otijek't ima mjere'kontrole,_ postupk_e ko_ji povec’n_zvaju mogucnost kontrole pristupa unutar objekta, otkriva neovlastene radnje ili reagira na
krsenje sigurnosti, nadzor i snimanje sigurnosnih kamera.
Ogranicavanje pristupa osjetljivim podrucjima osigurava treci sloj zastite uz sigurnost objekta. Stvaranje zona u objektu i popisi odobrenih osoba
. . o .. mogu pomoCi u otkrivanju ako se neoviastena osoba nalazi u ogranicenom podrucju. Ogranicena podrucja objekta su jasno vidljiva.
3. Proizvodnja, skladiStenje i

druga podrucja u objektu

Pristup je ogranicen zakljucavanjem ili alternativnim kontrolama. Redovitim popisom kljuceva, ponistavanjem brave, promjenom pristupnih

Radna odjeéa u boji, zakljuc¢ana vrata, kljucevi ili pristupne kartice mogu dodatno zastititi osjetljiva podrucja.

Ujednacena boja radne odjece koristi se za razlikovanje zaposlenika kojima je dopusten pristup ogranicenim podrucjima.

kodova i kombinacija moze se smanyjiti taj rizik zlonamjerne upotrebe, sprijeciti namjerna kontaminacija proizvoda i oStecenje opreme.
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Tablica 25. Rezultati procjene i strategija smanjenja rizika - nastavak

4. REZULTATI

PROCJENA | STRATEGIJA SMANJENJA RIZIKA

VRIJEDNOST REZULTAT
BR. ES(E)I(DZJME?\I-II-E POSTOJECE MJERE/TIP RIZIKA R D RIZIKA/ g\(ziﬁjl‘](glij\‘]/EN)E MJERE (ZA UKLANJANJE ILI R D NAKON MJERA
TACCP SMANJENJA?
Odgovarajuéa rasvjeta u cijelom objektu postoji tako 4
da dobro osvjetljenje otezava nekome da provede | 2 2 Mali / I /
namjerno zagadenje bez otkrivanja.
Postavljanje nadzora i snimanje sigurnosnim
kamerama.
Sustav pradenja poboljSava sigurnost jer
zastraSuju osobe koje imaju namjeru namjerno
Pogon nije pokriven s nadzorom i snimanjem 3 3 9 kontaminirati proizvode u objektu. - 6
sigurnosnim kamerama. Srednji Snimke su odlican nacin za istrazivanje zlo¢ina Srednji
nakon njegovog pojavljivanja.
Zapisi mogu pomoé¢i kod dokazivanja ili
3.1. Proizvodni pogon opovrga_lvan!fal prijetnji namjernom
kontaminacijom.
Potrebno je propisati listu ovlastenih osoba za
pristup ograni¢enim podruc¢jima.

.y . . .. o . . . . L ) ) . 4
Ogrgnlcen prlfFPp pr01zYodn31, skla.dls‘FenJu ! Ograniciti pristup (zaklju¢anim vratima / vratima Mali
drugim podruc¢jima u objektu, ali nisu jasno . . . . . !

ili ograni¢avanjem pristupa odredenim . .
oznadena. .. o Propisana lista
9 zaposlenicima) za sljedece sustave: ovlastenih
Ne postoji pisana uputa .t.koje ovlasten za pristup 33 Srednji | - Grijanje, ventilacija i klimatizacija 2 2 osobaza
tim ograni¢enim podrucjima. . o ] pristup
. _ ) - Propan, prirodni plin, voda, struja pojedinim
Radna odjeca je ujednacenih boja vezano uz svako . . . ogranicenim

o - Sustavi za dezinfekciju

podrucje rada. podrugjima

- Sustavi ¢is¢enja (CIP) ili drugi centralizirani
kemijski sustavi
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Tablica 25. Rezultati procjene i strategija smanjenja rizika - nastavak

4. REZULTATI

PROCJENA | STRATEGIJA SMANJENJA RIZIKA

BR. PREDMET PROCJENE | POSTOJECE MJERE/TIP RIZIKA R D VRI;JIEIIDIL\IA/OST SKI\C/)IiﬁJ(I-ErliI\;I’E\I)E MJERE (ZA UKLANJANJE ILI R D NARPESHIT\%TELA
TACCP SMANJENJA?
Evidentira se popis kljuceva za sigurna i osjetljiva
podrucja objekta.
Sigurnosni pristupni kodovi se deaktiviraju kada
3.1, Proizvodni pogon zaposlenik zavrsi posao. 2 2 4 . / /] /
(nastavak) Fizicki kljudevi se izdaju uz evidenciju. Mali
Popis kljuceva osjetljivih podrucja provjerava se
jednom godisnje.
Kontrole glavnih komunalnih sustava koje bi se mogle koristiti za napad na objekt se provode kako bi se sprijecio pristup neovlastenih osoba
Instalacije u objektu (npr. zakljuc¢ana vrata/vrata ili ogranicavanje pristupa odredenim zaposlenicima).
4 Komunalni sustavi Primarni komunalni sustavi mogu se koristiti za namjernu kontaminaciju proizvoda ili za izravno oSteéenje objekta.
Ne treba zastititi svaku malu liniju ili sklop, ali glavni/sredisnji izvori koji bi mogli imati veliki utjecaj trebali bi biti zasticeni.
o Sustavi grijanja, ventilacije i klimatizacije su
SUSt‘_WI .g!rlj.anja, osigurani, pod klju¢em su kako bi se sprije¢io pristup 4
41 ve_ntlla.cue.! neovla$tenih osoba. 2 2 Mali / I /
Klimatizacije Glavni dovodi zraka nalaze se u unutar ograde.
Sustav vodovoda u procesu proizvodnje hrane,
4.2. Vodovodi spremnici i sustavi proc¢i$¢avanja vode su zasticeni | 2 2 MA;‘“ / /] /
od neovlastenog pristupa.
Elektri¢ni sustavi (samo glavni transformatori i
4.3. Elektri¢ni sustav rasklopna postrojenja) zasti¢eni su od neovlastenog | 2 2 M‘;“ / /| /

pristupa.
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Tablica 25. Rezultati procjene i strategija smanjenja rizika - nastavak

4. REZULTATI

PROCJENA | STRATEGIJA SMANJENJA RIZIKA

VRIJEDNOST REZULTAT
BR. PREDMET PROCJENE  POSTOJECE MJERE/TIP RIZIKA D RIZIKA/ g\(ziﬁjljgllj\‘]/EN)E MJERE (ZA UKLANJANJE ILI NAKON MJERA
TACCP SMANJENJA?
4
Potrebno je osigurati ogranic¢en pristup Mali
. . . e e e . laboratoriju samo ovlastenim zaposlenicima. Propisana li
Pristup je dozvoljen vecini dionika, nema kontrole J . P . . opvsa a sta
. o . L L ) 9 Uspostaviti postupke za kontrolu zaprimanja ovlastenih
5. Laboratorij zaklju€avanja. Samo zakljucavanje nije dovoljno, 3 Srednii uzoraka osoba za
osim ako se to moze potvrditi da se ono provodi. ) ) " L pristup
Pripremiti postupak za zaprimanje, sigurno pojedinim
spremanje i zbrinjavanje reagensa. ograni¢enim
podrudjima
Uspostavljen je postupak za primanje i sigurno
spremanje reagensa. 4
Reagense zaprimaju samo ovlasteni djelatnici. Cuvaju 2 Mali / /
5.1. Reagensi se u zaklju¢anom ormaricu unutar laboratorija.
Reagensi i druge kemikalije koje se mogu upotrijebiti
za kontaminaciju proizvoda zbrinjavaju se na 2 MA;” / /
kontroliran nacin i u potpunosti se uklanjaju iz objekta.
6. Dobavljaci i kupci
Postupci su propisani. Sastojci, sirovine ili materijali
Postupci za zastitu koji dolaze u dodir s hranom poput ambalaze mogu
6.1. hrane koji se odnose biti kontaminirani prije dolaska u objekt. Dobavljaci 2 MA;“ / /
na dobavljace. se provjeravaju imaju li planove za zastitu hrane tako
Sto imaju obvezu popuniti Izjavu Zastite hrane.
) ) Ugovorni sporazumi, ankete od strane dobavljaca, . o )
Odabir dobavljaca za AT . ficiran; dobavliag Informacije o zastiti hrane je potrebno
6.2. ambalaZni materijal i revizije 1 programi certiticiranja 22 dobavijace mogy 3 o ukljucéiti kao kriterij kod odobravanja 4
- ) se koristiti kako bi se osiguralo da su mjere zastite Srednji J ) J Mali

sirovine

hrane provedene.

dobavljaca.
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Tablica 25. Rezultati procjene i strategija smanjenja rizika - nastavak

4. REZULTATI

PROCJENA | STRATEGIJA SMANJENJA RIZIKA

VRIJEDNOST REZULTAT
BR. PREDMET PROCJENE | POSTOJECE MJERE/TIP RIZIKA R D RIZIKA/ gl\(ziﬁlljl-zrlij\‘]/EN)E MJERE (ZA UKLANJANJE ILI R D NAKON MJERA
TACCP SMANJENJA?
7. Ulazne sirovine Skladisni, transportni i prijemni postupci su potencijalne pristupne tocke za namjernu kontaminaciju gotovog proizvoda, sirovine ili
) ambalaznog materijala.
Vozni park, kamioni nalaze se pod klju¢em u
8.  Prijevozna sredstva | osiguranom podrucju. Isto vrijedi kada se Ceka istovar | 2 2 M‘;“ / /] /
ili prije otpreme.
. . Kontrolira se pristup ekspeditu za utovar kako bi se 4
8.1. Pristup ekspeditu o . . . 2 2 ) / ! /
izbjegle nepotvrdene ili neovlastene isporuke. Mali
Odlazne posiljke su zatvorene i zapecacene brtvama
- koje su vidljive za otvaranje (ili brave). Brojevi 4
8.2.  Odlazne posiljke 8 . . - . 2 2 . / ! /
pecata na izlaznim posiljkama su dokumentirani na Mali
dokumentima o otpremi.
Skladistenje sirovina, sastojaka i gotovih proizvoda predstavija mogucnost namjerne kontaminacije proizvoda.
9. SkladiStenje Skladista cesto imaju manji nadzor i manje ljudi koji mogu primijetiti da je doslo do oneciséenja.
Pristup prostorima za skladiStenje sirovina / sastojaka ogranicen je na odredene zaposlenike.
Ograniciti pristup skladistu sirovina i
ambalaznog materijala na odredene
zaposlenike.
Moeud g . Osigurati prostorije za vanjske prijevoznike.
ogu Cnf),st neov asteno”g P ristupa, . Vanjski prijevoznici moraju biti pod
ne postoji nadzor nad cijelim podrucjem.
) " o ) nadzorom.
) o Ulazna vrata za istovar robe nisu zaklju¢ana kad nisu u 9 ] o - 4
9.1.  Pristup skladistima S . . 3 Evidentirati pristup podrucjima za 2 2
uporabi, a jo§ je radno vrijeme u tijeku. Srednji Mali

Moguénost provedbe $tetnih radnji od strane vanjskih
prijevoznika.

skladistenje proizvoda i sastojaka.

Redovito provjeravajte popis gotovih
proizvoda za neobjasnjive dopune i
povlacenja iz postojecih zaliha.

Ograniciti pristup vanjskim skladistima samo
odredenim zaposlenicima.
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Tablica 25. Rezultati procjene i strategija smanjenja rizika - nastavak

4. REZULTATI

PROCJENA | STRATEGIJA SMANJENJA RIZIKA

BR. PREDMET PROCJENE | POSTOJECE MJERE/TIP RIZIKA R D VRI;JEIIDPL\‘A/OST gl\(zillflljl-frlil\J/EN)E MJERE (ZA UKLANJANJE ILI R D NARPESLN”T\}ﬁELA
TACCP SMANJENJA?
Ovlastiti odgovarajuce zaposlenike da zaustave
proces zbog znacajnih problema.
Kontrolni pristup zaposlenika i osoba koje nisu
zaposlenici koji ulaze u objekt tijekom radnog i
neradnog vremena (kodirana vrata, dezurni portir,
kartice za evidenciju itd.).
Ograniciti pristup privremenim zaposlenicima i
Postupci zastite hrane su implementirani u osobama koje nisu zaposlene na podrucja
10.  Zaposlenici objektu kako bi osigurali da se osoblje pridrzava 3 3 9 B relevantna za njihov rad. 2 2 4 ]
sigurnosnih zahtjeva. Srednji | |mplementirati sustav za identifikaciju osoblja s Mali
njihovim specificnim funkcijama, zadacima ili
odjelima (vizualna identifikacija razli¢itim
bojama radne odjece ili kape za kosu).
Zabraniti zaposlenicima odnosenje uniformi ili
zastitne opreme iz prostorija tvrtke.
Odrzavanje aktualnog popisa promjena u svakoj
smjeni.
10.1. Provjera provedbe Provode se vjezbe zastite hrane. 2 2 4 / /] /
Plana Zastite hrane Mali
. . Osnovne provjere svih novih zaposlenika se
102, Provjere _nOV|h provode. 5 9 4 / [ /
zaposlenika Provode se provjere s prethodnim poslodavcima. Mali
Obijekt je kontroliran za ulazak zaposlenika i
. izvodaca radova u objekt tijekom neradnog radnog 4
10.3. Ulazak zaposlenika . .y . o202 . / ! /
vremena (npr. pristup ogranicen karticom kljuca ili Mali

Sifrom).
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Tablica 25. Rezultati procjene i strategija smanjenja rizika - nastavak

4. REZULTATI

PROCJENA | STRATEGIJA SMANJENJA RIZIKA

VRIEDNOST REZULTAT
BR. PREDMET PROCJENE | POSTOJECE MJERE/TIP RIZIKA D RIZIKA/ SKI\C/)IiﬁJ(I-ErliI\;I’E\I)E MIERE (ZA UKLANJANJE ILI R D NAKON MJERA
TACCP SMANJENJA?
11. Plan Zastite hrane Plan Zastite hrane se pregledava, testira, revidira. 2 '\ja” / /o /
Postoji odredena osoba i tim za provedbu,
upravljanje i azuriranje plana zastite hrane.
Odgovornost za izradu i odrzavanje Plana Zastite
Odgovorna osoba za . e 4
11.1. dbu PI hrane je specifi¢na i pisana. 2 Mali / /| /
provedbu Flana Popis ¢lanova tima za zastite hrane obnavlja se
najmanje jednom godisnje i kada se u timu uoce
promjene.
Provodi se edukcija za podizanje svijesti za sve
. zaposlenike, a kljuéni zaposlenici su educirani o 4
11.3. Edukacija . . » S 2 . / /o /
dodatnim aspektima Plana zastite hrane, za cjeloviti Mali

Plan.
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4.3.1.3.Provjera efikasnosti Plana Zastite hrane

4. REZULTATI

Tablica 26. Provjera efikasnosti Plana Zastite hrane - Primjer kontrolne liste za Zastitu hrane

KONTROLNA LISTA - PROVJERA EFIKASNOSTI PLANA ZASTITE HRANE

o
>
zZ
m

ZAPOSLENICI

Provedena je provjera svih novih zaposlenika?

Provedena je provjera dokaza o identitetu (npr. vozacka dozvola, radna dozvola, itd.)?

Provedena je provjera ugovorenih davatelja usluga (npr. ¢is¢enje, zastita od $tetocina, sezonski
zaposlenici, zastitari)?

Radna odjeca je odredena za zaposlene u tvornici?

Radna odjeca je pohranjena u zaklju¢anim ormarima?

Ograni¢eno je uno$enje osobnih stvari u objekt (lijekovi, paketi, itd.)?

Osobne stvari su pohranjene u odredenom podrucju objekta?

Zaposlenici sa svojim vozilima se parkiraju u krugu obrade proizvoda/objekta?

Nadzor je osiguran za osoblje koje provodi ¢is¢enje i odrZavanje, sezonski zaposlenici i novo
osoblje?

Odreden je zaposlenik tvornice/organizator koji vodi sezonske radnike, radnike na odredeno
vrijeme?

Edukacija za zaposlenike vezano uz zastitu hrane je provedena? Frekvencija edukacije?
Edukacije su dokumentirane?

Edukacija za ugovorene davatelje usluga je provedena prije nego Sto po¢nu raditi u pogonu?
VANJSKA LOKACIJA

Opseg pristupa je ograni¢en na zaposlenike, ugovoreno osoblje i posjetitelje?

Zastita ukljucuje portire i strazare?

Zastita ukljucuje ograde s ograni¢enim pristupom?

Zastita ukljucuje kontrolu vrata?

Neovlasteni ulazak se kontrolira?

Definirane su zone kretanja i oznacene su?

Adekvatna rasvjeta je postavljena?

Postavljene su nadzorne kamere?

OBJEKT

Uvedene identifikacijske kartice u pojedinim zonama lokacije?

Identifikacijske kartice su vracene nakon prestanka radnog odnosa?

Dostupnost ulaza osjetljivim podru¢jima je ograni¢ena - bezglutenska proizvodnja?
Proizvodnja i uredski prostori su pod kontrolom, tako da se lako mogu primijetiti neidentificirani
posjetitelji i sprijeciti od neovlasten pristup objektu?

Ogranicen je pristup tehnoloskim procesima/skladi$nim prostorima i garderobama?
Kljucevi se predaju i pohranjuju nakon prestanka radne smjene (dana)?

HEEER N
HEEEE N

Uveden je sustav za osiguranje racunala (npr. lozinke)?
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4. REZULTATI

Tablica 26. Provjera efikasnosti Plana zastite hrane - Primjer kontrolne liste za zastitu hrane -
nastavak

KONTROLNA LISTA - PROVJERA EFIKASNOSTI PLANA ZASTITE HRANE

O
>
z
m

ZAPRIMANJE ULAZNIH MATERIJALA

Vozaci prolaze provjere?

Prijevozna vozila se provjeravaju prije istovara?

Voza¢ ima ogranicen pristup ulazu skladista, prihvatiliStu materijala?

Vozaci imaju potvrdu za provodenje aktivnosti prijevoza od svojeg poslodavca?

Prijevozna sredstva su plombirana i Brojevi plombi se provjeravaju?
Definirane su zone kretanja za vozace dok ¢ekaju utovar/istovar?
Utovar i istovar posiljki je pod nadzorom?

HINEEEEEN
ENEEEEEN

Provjera autenti¢nosti ulaznih posiljki i deklaracija, prijevozna dokumentacija?

SKLADISTENJE ULAZNIH MATERIJALA | GOTOVIH PROIZVODA

Koriste se samo odobreni dobavljaci?

Dobavlja¢i imaju implementiran sustav Zastite hrane u svojim objektima?

Posiljke sirovina se vizualno pregledavaju vezano uz ostecenja i s1?

Ostecena pakiranja, spremnici, ili posiljke se odbacuju?

Skladiste sirovina je osigurano i pristup je ograni¢en?

Skladisni prostori su odvojeni: skladistenje proizvoda, sirovina i ambalaznog materijala?
Nadzorne kamere su postavljenje kod skladi$nih prostora sirovina i ambalaznih materijala?
Provjera autenti¢nosti ulaznih posiljki i deklaracija, prijevozna dokumentacija?

1ZVORI VODE

Ako je bunar, je li dobro osiguran? \ \
Ako je gradski vodovod, je li pristup dobro osiguran? \ \
PROCES PROIZVODNJE

Provedena je procjena ranjivosti procesa?

Kriti¢na podru¢ja u procesu se nadziru?

Nadzorne kamere za prac¢enje aktivnosti u osjetljivim podrucja proizvodnje su postavljene? ‘ ‘
Ogranicen pristup osjetljivim podru¢jima putem identifikacijskih kartica ili drugim metodama? ‘ ‘
Pristup ranjivim tocaka je ograni¢en za odredene zaposlenike? ‘ ‘

Zaposlenici su educirani vezano uz zastitu hrane i upoznati sa moguéim prijetnjama?
TRANSPORT

Gotovi proizvodi prije distribucije su zasti¢eni?

Oznaka na otpremnici ili drugi dokumenti su definirani, provjeravaju su?

Prijevozna vozila za gotove proizvode su zasticena kada nisu u uporabi?

Postoji li moguénost pracenja gotovog proizvoda iz objekta na sljede¢e mjesto distribucije?

Transport gotovih proizvoda se moze pratiti odredenim sustavima GPS isl?
UPRAVLJANJE SUSTAVOM ZASTITE HRANE

Propisan je pisani postupak zastite hrane?

Definirani su postupci zaposlenika koji su ukljuceni u Plan zastite hrane?

Odgovorne osobe su educirane po temi Zastita hrane?

Suradnja izmedu drzavnih nadleznih tijela i lokalne zajednice je osigurana?

Definirana je kontakt osoba za incident, identifikaciju i izvje$¢ivanje?
Provodi se simulacija kako bi se provjerila u¢inkovitost i potvrdio Plan zastite hrane?

Simulacije sljedivosti proizvoda od sirovine kroz gotovog proizvoda (ukljucujuéi i materijal za
pakiranje) se provode?

Simulacije opoziva i povlacenja proizvoda se provode?

L L e
L O ]

Definirana je kontakt osoba za incident, identifikaciju i izvjes¢ivanje?

Datum provjere: Odgovorna osoba:



4. REZULTATI

Tablica 27. Provjera efikasnosti Plana Zastite hrane - Vjezba Zastite hrane

VJEZBA ZASTITE HRANE

Svrha vjezbe: provjera postupka Plana zastite hrane i funkcioniranje sustava zastite hrane

Opseg vjezbe: lokacija tvornice, skladi$ni prostor, proizvodni prostori, administrativni objekti, restoran.
Opis vjezbe:

Pojedinac se predstavlja kao izvoda¢ radova, ude u krug lokacije i ulazi u objekte.

Provjerava se kada ¢e biti uocen i koje postupke su poduzeli zaposlenici i odgovorne osobe lokacije.
Provjere kod vjezbe: Pronalasci:

1. Jesu li objekti zasti¢eni zakljuGavanjem vrata i alarmima kako bi se sprije¢io

ulaz neovlastenih osoba?

Jesu li ulazi poput vanjskih vrata osigurani?

Je li broj ulaza sveden na minimum?

Postoji li propisan postupak za ulaze koji moraju ostati otvoreni tijekom
provedbe postupaka, postupci za njihovo osiguranje nakon radnog vremena?
Postojece brave se redovito koriste kako bi objekt bio siguran?

Imaju li sigurnosni izlazi samo-zakljucavajuca vrata i/ili alarme?

Ulazna vrata za istovar robe nisu zaklju¢ana kad nisu u uporabi, a jos je radno
vrijeme u tijeku. Postoji 1i moguénost provedbe Stetnih radnji od strane
vanjskih prijevoznika?

8. Jesu li reagensi i druge kemikalije u laboratoriju koje se mogu upotrijebiti za
kontaminaciju proizvoda zaprimljene na kontroliran na¢in i pohranjene na
sigurnom mjestu?

9. Nenajavljeni ulazi na raznim kontrolnim to¢kama?

10. Provjera identifikacijskih kartica za ulaz zaposlenika?

11. Provjera brava na vratima, prozorima, skladistima, gradevinama?

12. Kada i na koji naéin su zaposlenici reagirali na ,,pojedinca*?
13. Kada i koje mjere su poduzele odgovorne osobe?

Poduzete radnje:

Mjere za poboljsavanje:

Zakljucak vjezbe:

Odgovorna osoba:
Datum provedbe vjezbe:
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5. RASPRAVA

5.1. TEHNIKE UPRAVLJANJA RIZICIMA

Provedba procjene rizika danas je neizostavna u prehrambenoj industriji. Rizici se sustavno
moraju procjenjivati kod projektiranja i razvoja, upravljanja Zivotnim ciklusom proizvoda i
konceptom odrzivog razvoja proizvoda, kroz provedbu HACCP principa, uspostavu i provedbu
sustava zaStite hrane te Krivotvorenja proizvoda kao i drugih podruc¢ja. Za svako navedeno
podrucje primjenjuju se odredeni pristupi i metodologije provedbe procjene rizika. Stoga bi svi
dionici koji sudjeluju u poslovanju s hranom trebali prvenstveno imati unaprijed definirane
metodologije i biti s njima upoznati kako bi mogli efikasno provoditi svoj djelokrug rada.
Medutim, za pojedina podrucja jo$ nisu definirane tehnike procjene rizika kako bi se svima u
lancu hrane omogucila transparentnost. Procjena rizika je u ovom radu prikazana kroz primjer

upravljanja rizikom od glutena u proizvodnji bezglutenskog praska za prehrambene kreme.

Pojedini proizvodaci nisu potpuno svjesni ozbiljnosti alergena sve dok ne osjete posljedice
prilikom provjera nadleznih inspekcija na terenu. Ili jo§ gore, ako dode do nezeljenih reakcija
kod krajnjeg potrosaca uslijed nedovoljno jasnog oznacavanja proizvoda. Danas se alergije na
hranu smatraju sve zna¢ajnijim problemom za sve dionike u opskrbnom lancu hrane, posebno
za same potroSace. Isto tako postaje zna¢ajno i za javno zdravstvo na globalnoj razini uslijed
nenamjerne kontaminacije hrane i izlaganje potrosaca koji su alergi¢ni na odredeni alergeni
sastojak u hrani, a koji nije deklariran (Pilolli i sur., 2013).

Alergeni u hrani su prepoznati kao opasnost u sigurnosti hrane i svaki subjekt u poslovanju s
hranom je odgovoran da tezi smanjenju rizika od alergena smanjenjem njegove prisutnosti na
vrijednosti ispod maksimalno dopustenih. Prema Uredbi (EZ) 828/2014 o zahtjevima za
informiranje potrosaca o odsutnosti ili smanjenoj prisutnosti glutena u hrani za proizvode bez
glutena propisan je sadrzaj glutena u hrani u kojoj vrijednost ne bi smjela biti ve¢a od 20mg/kg
(Uredba (EZ) 828/2014).

Proizvoda¢i u prehrambenoj industriji trenutno na razli¢ite naine upravljaju rizikom od
alergena jer ne postoji do kraja zakonski propisan pristup. S druge strane, izdane su smjernice
pojedinih udruZenja koja propisuju konkretna pravila upravljanja alergenima. Sustina smjernica
je vrlo sli¢na, ali se opet svaka u pojedinim aspektima razlikuje. Sve to dovodi do
netransparentnosti u praksi i nepostojanju jedinstvenog pristupa $to otezava poslovanje. Svi
dionici u opskrbnom lancu hrane prizeljkuju da se smjernice pojedinih udruzenja prociste te da
se spoje zakonskom regulativom. Time bi bila jasno propisana pravila koja bi svi dionici

transparentno primjenjivali u praksi.
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5. RASPRAVA

Kao i kod drugih vrsta hrane, koncept upravljanja rizicima od glutena u proizvodnji praska za
prehrambene kreme se u suvremenoj proizvodnji pokazao kao neophodan. Kod provodenja
procjene rizika u ovom su radu koriStene znanstveno utvrdene tehnike propisane
medunarodnom normom ISO 31000:2018 Upravljanje rizicima (1ISO 31000:2018). Primjenom
norme u proizvodnji praska za prehrambene kreme nadograden je postojeci sustav sigurnosti
hrane, definiranjem konkretnih tehnika koje su rezultirale sigurnijim na¢inima upravljanja
rizicima koji se Cesto dogadaju u praksi. Istrazivanjem literature iz podrucja upravljanja
rizicima i na podrucju alergena uoceni su zajednicki osnovni koraci koje je potrebno provoditi.
Ukratko, potrebno je utvrditi kontekst, identificirati rizike, analizirati ih i procijeniti te ih na
kraju smanyjiti ili otkloniti (AS/NZS 4360:2004; Schlundt 1999; ISO 3100:2018). Neovisno o
normi 31000, upravljanje rizicima je jedna od sve znacajnih proucavanih podrucja, gdje se
razmatraju sli¢ni elementi upravljanja rizicima, od problema konteksta, identifikacija opasnosti,
procjena izlozenosti, karakterizacija opasnosti, karakterizacija rizika (Knudsen, 2010; Bertolatti
I Theobald, 2011; Renwick, 2003). Stvaranje koncepta upravljanja rizicima i njegovo
provodenje zapocinje ve¢ samim razmiSljanjem 1 raspravljanjem o tome S$to je rizi¢no u
organizaciji (Luko, 2013). Svaki scenarij rizika ovisi o kontekstu, a metodologija analize i

interpretacija mogu se razlikovati od jednog konteksta do drugog (Luko, 2014).

U ovom radu je najviSe razmatrana metodologija vezana uz medunarodnu normu ISO
31010:2009, koja je stvorena za Siroku ciljanu skupinu, privatnih i javnih organizacija. Moze
se primijeniti na bilo koju vrstu rizika jer se organizacije svih vrsta i veli¢ina suo¢avaju s nizom
rizika koji mogu utjecati na ostvarenje njihovih ciljeva (ISO 31000:2018). Kroz rad je dokazana
moguca primjena odredenih tehnika procjene rizika i u prehrambenoj industriji. Pojasnjene su
temeljne postavke Upravljanja rizicima, osnovni pojmovi i terminologija, $to moze doprinijeti
povecanju osvijeStenosti svih dionika u opskrbnom lancu. Temeljno je postaviti osnove
upravljanja rizikom, tako da rizikom sustavno upravljaju i poslovni subjekti, a ne samo
znanstvene institucije. Za navedeno je preduvjet da su svi zaposlenici osvijesteni i educirani,

da je svima jasno sto je to rizik, na koji nacin sustavno i pouzdano upravljati rizicima.
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5. RASPRAVA

Pojedine tehnike navedene u normi 31010:2009 propisane su za obvezatnu primjenu kroz
zakonske okvire kao primjerice HACCP tehnika u prehrambenoj industriji ili Matrica rizika u
podrucju zastite na radu.

U prehrambenoj industriji zakonska obveza je primjena HACCP principa i dijagrama toka (NN
68/2015). Kada se promatra zakonodavni okvir na globalnoj razini, dobra proizvodacka praksa
propisana kroz preduvjetne programe jedan je od temeljnih alata za upravljanje alergenima, a
HACCP principi su ustvari jedna od tehnika za provedbu procjene rizika. Potrebu za provodenje
preduvjetnih programa potvrdila su istrazivanja Dzwolaka koji je identificirao podrucja s
najve¢im nesukladnostima povezana s alergenima u praksi. To su sljede¢a podrucja: ¢iscenje,
transport, skladiStenje, osvijeStenost zaposlenika o opasnostima vezano uz alergene i
neprovodenje propisanih postupka. Rije¢ je o aktivnostima koje su vazne za provedbu
upravljanja alergenima, kao Sto su validirane metode procjene uinkovitosti ¢iS¢enja, dobre
prakse u odvajanju materijala, edukacija osoblja o kontroli alergena i verifikacija gotovog
proizvoda (Dzwolak, 2017).

Provedba procjene rizika je prvi korak nakon kojeg se donose daljnje odluke i definiraju
preduvjetni programi i HACCP plan. Stone i Yeung u svojoj knjizi Upravljanje alergenima u
prehrambenoj industriji zaklju¢uju da je provedba analize rizika osnova za ucinkovito
upravljanje alergenima, zajedno s procjenom rizika koja bi trebala biti pravilno postavljena
kako bi svi potencijalni rizici bili identificirani i kontrolirani. Do sada nije pronadeno trajno
rjeSenje za alergene u hrani osim proizvodnje isklju¢ivo bez alergenih sastojaka. Stoga je jedina
ucinkovita prevencija za ciljanu grupu potrosaca koji imaju zdravstvene poteSkoce s alergenima
u hrani, vezana uz proizvode koji nisu deklarirani i oznaceni sa oznakom ,,bez glutena“ od
ovlastene kuce, da izbjegavaju hranu koja sadrzi alergene (FSA, 2006; Stone i Yeung, 2010).
DunnGalvin i suradnici, dali su dobar pregled prehrambene industrije u odnosu na problem
alergena u proizvodnji. Potencijalno rizi€na podrucja procesa proizvodnje hrane su sirovine,
ambalazni materijali i oprema kada se u procesu proizvodnje koriste za proizvodnju razli¢itih
proizvoda. Tada je potrebno provesti procjenu rizika vezano uz ¢is¢enje dijelova proizvodne
opreme koja se ne moze u potpunosti ocistiti uslijed ¢ega moze do¢i do krizne kontaminacije
proizvoda alergenima. U takvim sluc¢ajevima prehrambena industrija sve vise koristi mogucnost
koriStenja deklariranja radi predostroznosti (PAL), tako da mora provoditi sustavno upravljanje

rizicima i procjenu rizika (DunnGalvin, 2015).
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Zbog svega navedenog, sadasnjem zakonskom okviru i dalje nedostaju konkretni zahtjevi i
tehnike za upravljanje alergenima. U ovom radu nije razradivana primjena HACCP principa,

jer je HACCP tehnika ve¢ usvojena i dobro znana struci.

Pravilnik o izradi procjene rizika (NN 112/2014) iz podruéja zastite na radu propisuje izmedu
ostalog i konkretnu tehniku izrade procjene rizika koju je obvezatan provoditi poslodavac za
sve poslove tako da su ga obvezatni provoditi i subjekti u poslovanju s hranom (Tablica 3 i
Tablica 4). Ovim pravilnikom je propisano procjenjivanje rizika prema tehnici Matrica procjene

rizika.

Svaka prehrambena industrija treba teziti implementaciji sustavnog upravljanja rizicima u svoje
poslovanje, integrirati ih u postojece procese te odrediti tehnike koje ¢e se primjenjivati u svrhu
upravljanja rizikom na raznim podru¢jima rada. Danas se sustav upravljanja kvalitetom i
sigurno§¢u hrane zasniva na principima razmisljanja na temelju rizika. Rizik je prisutan u svim
aspektima sustava upravljanja i kvalitetom sigurno$¢u hrane, u procesima i funkcijama u
cijelom lancu opskrbe hranom svih dionika, zainteresiranih strana. Neovisno o podruc¢ju rada
ili dijela opskrbnog lanca hrane, svi dionici imaju odgovornost donositi odluke u svojem dijelu
odgovornosti. Odluke se mogu odgovorno donositi jedino ako se prije njihova donosSenja
provede procjena rizika. Tu iz vise razloga, nastaju poteskoce ako kompanija nema sustavno
definiran princip provodenja rizika iz viSe razloga. Zaposlenici 1 svi dionici kod nesustavne
provedbe rizika gube mnogo vise vremena na donoSenje odluke i iza nje snose odgovornost, a

da moguce nisu sagledali sve rizike.

S druge strane, svaka ozbiljna prenrambena kompanija ima uvedene odredene standarde sustava
upravljanja koji obvezuju kompaniju da sustavno provodi upravljanje rizicima u svom
poslovanju, kojim upravljaju zaposlenici na svim razinama. Cilj sustavnog upravljanja rizicima
u kompaniji je donositi pouzdane i uravnotezene odluke 0 svim rizicima s kojima se
organizacija suocava, procijeniti je li rizik prihvatljiv ili je potrebno smanjiti posljedice rizika
na osnovu pouzdanih Cinjenica koje su utvrdene kroz procjenu. Na taj nacin se omogucuje
transparentnost, dosljednost i pouzdanost kod upravljanja rizicima u svim organizacijama ¢ime

osigurava uspjesno ostvarenje postavljenih ciljeva organizacije.

Prehrambena industrija kod odredenih aktivnosti sustava sigurnosti hrane i upravljanja
kvalitetom propisuje provodenje procjena rizika kojom se dokazuju, razmatraju i dokumentiraju
mogucénosti rizika, zajedno s donosenjem zakljucka i odluka, definiranim radnjama kojima se

razmatra, otklanja ili smanjuje rizik, ili se dokumentira da je procijenjeno da rizik ne postoji.
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Razmisljanje temeljeno na rizicima osigurava da su ti rizici identificirani, razmotreni i
kontrolirani (ISO/TC 176/SC2/N1269).

Pristup utemeljen na rizicima koji je postavila norma I1SO 9001:2015 je najvaznija razlika u
odnosu na prethodnu verziju norme. Uvodenje rizika u zahtjeve predstavlja znacajnu
moguénost poslovnim subjektima za postizanje djelotvornog sustava upravljanja kvalitetom.
Osim rizika u zahtjeve su sada ugradene i prilike tako da kada se provodi procjena rizika, uz
negativne strane rizika procjenjuju se i moguce prilike u pozitivnom smislu. Za ispunjavanje
zahtjeva organizacija treba planirati i provesti radnje za poduzimanje aktivnosti koje su
povezane s rizicima i prilikama (ISO 9001:2015). Kada se promatra nova verzija norme 1SO
9001:2015 uocljivo je da je ona sada uskladena s ostalim normama ISO obitelji i stoga je
potrebno poznavati zahtjeve propisane u podrucju 4.4. Sustav upravljanja kvalitetom i njegovi
procesi, konkretnije 4.4.1. i podrucje 6.1. Mjere za poduzimanje koraka povezanih s rizicima i
prilikama (Tablica 1). Kada organizacija provede navedene zahtjeve iz poglavlja 4.4., ujedno
je uskladena s cijelom normom, zato je vazno istaknuti ovo podrucje iz cijele norme. Drugo
znacajno podruéje koje je potrebno istaknuti je poglavlje 6.1. jer se radi o rizicima kao potpuno

novom pristupu sustavu upravljanja.

U prehrambenoj industriji kao i u svakoj organizaciji, radna mjesta na svim razinama imaju
propisane odgovornosti i ovlasti, od rukovodstva, tehnologa u proizvodnji i razvoju, kontroli
kvalitete, menadzera kvalitete ili voditelja HACCP tima. Ujedno imaju definirane ciljeve za
svoj opseg poslova. Svaki rukovoditelj kod definiranja ciljeva mora procjenjivati $to realno
moze utjecati na ciljeve 1 koje se mjere mogu poduzeti kako bi se ciljevi mogli efikasno
provesti. Uz koriStenje znanstvene i stru¢ne literature (Cross, 2017; 1SO 31010:2009; IRM,
2002) u ovom radu su predloZzene moguénosti primjene odredenih tehnika procjene rizika od
alergena. U Tablici 18 su navedene razli¢ite tehnike koje se mogu primjenjivati u pojedinim
fazama upravljanja rizikom u prehrambenoj industriji. Proces upravljanja rizicima obuhvaca
sljedece faze: utvrdivanje konteksta, procjenu rizika koja ukljucuje identifikaciju, analizu,
vrednovanje i koja zavrSava s obradom rizika. Navedene faze procesa obuhvacaju zapisivanje
1izvjesc¢ivanje, komuniciranje i konzultacije uz kontinuirano pracenje i reviziju.

Sve ¢eSce se u strucnoj i znanstvenoj literaturi ukazuje da se procjene rizika ne mogu provoditi
samo u znanstvenim ustanovama ve¢ da ih mora provoditi svaki dionik u opskrbnom lancu
hrane (Chavez i Seow, 2012; BRC, 2018; IFS, 2018). Sigurnost kod opskrbe hranom je postao
prioritet u mnogim institucijama u posljednjih nekoliko godina. To se izmedu ostalog moZze

odnositi na ¢injenicu da su razni incidenti povisili svijest o sigurnosti hrane, a navedeno se
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odnosi i na alergene. Incidenti su takoder naglasili potrebu za rano prepoznavanje problema
prije nego $to potencijalni problemi postanu stvarni rizici. Tako upravljanje rizicima i provedba
procjene rizika kod svih dionika u opskrbnom lancu postaje sve znacajnija (Blome i Schoenherr,
2011; Konig, 2010; Buchnan i Appel, 2010; Marvin i Kleter, 2009; Kennedy i Kirwan, 1998).

Procjena rizika se provodi na osnovu potencijalnih Stetnih u¢inaka na zdravlje potrosaca kada
su izlozeni odredenoj hrani (Collin, 2004; Blom i sur., 2019; NN 81/13; HAH, 2018). Podaci o
potencijalnoj Stetnosti odredenih tvari na zdravlje konzumenata baziraju se na znanstveno
utemeljenim podacima, uglavnom izvedenim iz odredenih toksikoloskih studija (NN 81/13;
HAH, 2018). Proces upravljanja rizicima, temelji se na strategiji upravljanja prihvacanjem,
uklanjanjem ili smanjenjem procijenjenih rizika. Kod definiranja provedbe procjene rizika
sudjeluju i znanstvene ustanove koje prema djelokrugu rada i obvezama propisanim u Zakonu
o0 hrani primjenjuju iste principe (NN 81/13; HAH, 2018).

Komunikacija o riziku sluzi kao interaktivna razmjena informacija i misljenja tijekom procesa
provedbe analize rizika izmedu procjenitelja rizika, menadzera i drugih zainteresiranih strana o
opasnostima i rizicima, zakljuécima i odlukama o postupanju s rizikom (Kanno, 2015).

Kod provodenja procjene rizika mogu¢ je problem komunikacija, konkretnije, donoSenje
odluke kome je sve potrebno pravodobno komunicirati odredeni rizik. Takoder je potrebno
procijeniti da li su svi ukljuceni dionici svjesni da su odredene informacije povjerljive i
dostupne za samo odredeni krug dionika. S ovom konstatacijom se slazu Lalonde i Boiral koji
napominju da je komunikacija kod upravljanja rizikom osjetljiva tema, ali da je ovisno o
situaciji, potrebno ukljuciti kompetentne poznavatelje problematike kako bi se rizik
ucinkovitije i jasnije sagledao iz razli¢itih perspektiva (Lalonde i Boiral, 2012). Upravo je zbog
osjetljivosti podrucja potrebno sustavno provoditi upravljanje rizikom kako bi se jasno
postavila pravila, definirale odgovornosti i odredili dionici koji sudjeluju u procesu upravljanja
rizikom. Komunikacija se treba temeljiti na Ccinjenicama, pravovremenosti, toc¢nosti i
razumljivosti informacija. Crevel i suradnici u svom radu su utvrdili da je komunikacija o
rizicima u sigurnosti hrane prepoznata kao jedan od vaznijih aspekata kod procjene rizika
(Crevel i sur.,, 2014). Kada je postavljena ispravno, analiza rizika osigurava alat za
identifikaciju, procjenu, upravljanje i komunikaciju rizika (Nance i sur., 2010; Heggum, 2004).
Potrebno $to vise promisljati i osvjeStavati zaposlenike o upravljanju rizikom i procjeni rizika
s gledista odgovornosti u opskrbnom lancu hrane, i jo$ uze u prehrambenoj industriji te jasno
definirati tko je odgovoran za provedbu procjene, a tko za upravljanje rizikom. Kada u

organizaciji nije sustavno postavljeno provodenje procjene rizika, mogu nastati potencijalne
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poteskoce ve¢ na samom pocetku postupka donosSenja odluke o raspodjeli odgovornosti za
provodenje procjene rizika, upravljanja rizikom i komunikaciju o riziku. Zaposlenici koji
provode procjenu rizika trebaju usko suradivati sa rukovoditeljima koji upravljaju rizikom, a
odgovornosti moraju biti transparentno definirane (Kanno, 2015). Heggum i Knudsen navode
da dobro postavljene tehnike upravljanja rizikom osiguravaju ucinkovitu provedbu

identifikacije, procjene, upravljanja i komunikacije rizika (Heggum, 2004; Knudsen, 2010).

5.1.1. Primijenjene tehnike upravljanja rizicima od glutena

Osnovni cilj ovog rada je bio odabrati tehnike procjene rizika kojima se moze ucinkovito
upravljati rizicima u proizvodnji hrane koja sadrzi tragove glutena i time smanjiti njegovu
razinu ispod maksimalno dopustene vrijednosti. Tehnike procjene rizika koje su primjenjive za
prehrambenu industriju (Tablica 18) su izdvojene iz generalne skupine svih tehnika (Tablica 2)
koje su preporucljive u normi ISO 31000:2018. Proucavanjem tehnika upravljanja rizicima
odabrane su pojedine tehnike primjenjive za provedbu procjene rizika u cijelom opskrbnom
lancu hrane i prehrambene industrije na raznim podrué¢jima sustava sigurnosti hrane (Cross,
2017; 1SO 31010:2009; IRM, 2002). Od tehnika predlozenih u Tablici 18 za upravljanje
rizikom od glutena u proizvodnji praska za prehrambene kreme, odabrane su i primijenjene

slijedece tehnike upravljanja rizicima:

PDCA- krug ili Demingov krug. Ova tehnika provedbe procjene rizika se pokazala korisna kao
osnova za implementaciju poboljSanja sustava, Sto je jedan od ciljeva ovog istrazivanja procesa
kod upravljanja alergenima (Tague 2005; Celar i sur. 2014; Brassard i Ritter 1997). Pristup
PDCA kruga u ovom radu je koristen kod definiranja mjera za poboljsavanje procesa u
proizvodnji praska za prehrambene kreme i kod implementacije sustava zastite hrane.
Prikladnost tehnike potvrduju i drugi autori, PDCA je korisna tehnika kod pokretanja projekata,
pri razvoju novog ili poboljSavanje procesa, proizvoda ili usluge, prilikom definiranja
ponavljajuc¢eg radnog procesa, pri planiranju prikupljanja i analize podataka radi provjere i
odredivanja prioriteta problema kao i pri provedbi bilo kakve promjene (Tague 2005; Piskor
2011). Koristena je kod zapocinjanja novog projekta upravljanje alergenima i definiranja
ponavljajuceg radnog procesa jer se alergenima upravljalo i ranije kako preporucaju i Sokovic
i Teli i njihovi suradnici (Sokovic i sur., 2010; Teli i sur. 2012). Uz koriStenje dostupne
literature izradena su pojasnjenja za upotrebu PDCA tehnike u pojedinim podru¢jima sustava
(Slika 16), prema kojem je uspostavljen princip upravljanja alergenom glutenom i sustav zastite

hrane u proizvodnji praska za prehrambene kreme. PDCA tehnikom obuhvaéene su sve radnje

132



5. RASPRAVA

u kojima se treba upravljati rizikom poc¢evsi od Planiranja i uspostavljanja ciljeva i procesa
vaznih za ostvarivanje rezultata, Implementacije ciljeva i provedbe procesa, Provjere stvarnih
rezultata 1 usporedbe s o¢ekivanim rezultatima kojima se provodi nadziranje i mjerenje procesa

do zadnje faze Korektivne radnje i analiziranje razlika.

5.1.1.1.  Proces razvoja novog proizvoda - Upravijanje Zivotnim ciklusom proizvoda i
koncept odrzivog razvoja

Ozbiljne prehrambene kompanije imaju konstantan imperativ za razvojem novih proizvoda i/ili
inovacijama kada se radi o proSirivanju postoje¢eg asortimana. One koje Zele opstati na trzistu
ugraduju Koncept Zivotnog ciklusa proizvoda u svojoj strategiji i ciljevima poslovanja. Krivulja
zivotnog ciklusa proizvoda predstavlja osnovu za vodenje ukupne politike kompanije, stratesko
razmisljanje svih aktivnosti vezanih za proizvod kao temeljni element marketing-mixa (Zavisic,
2011). Zivotni ciklus proizvoda postaje sve vise znaajan za poslovanje jer omogucava
poslovodstvu kompanije uvid u dinamiku konkurentnosti proizvoda. Proizvod prolazi svoj
zivotni ciklus i pronalazi ili ne put na trziste.

Proizvodac praska za prehrambene kreme u svom poslovanju ima dobro razvijene sustave
upravljanja kvalitetom i implementirane standarde koji udovoljavaju najvisim zahtjevima
kvalitete proizvoda i usluga koje namece danasnje svjetsko trziste (BRC, IFS). Implementirani
standardi sigurnosti hrane BRC, IFS i norme sustava upravljanja imaju neizostavni dio zahtjeva
vezan i uz razvoj proizvoda. Prema stupnju inovativnosti, prasci za prehrambene kreme spadaju
u kategoriju novih proizvoda u segmentu procesa repozicioniranja proizvoda. Stupanj koji se
primjenjuje kada se za postojece proizvode pronalaze novi oblici primjene i upotrebe (Zavisic,
2011).

Globalizacija trziSta nametnula je prehrambenoj industriji potrebu prilagodbe zahtjevima trzista
uz postivanje neizostavnih zahtjeva zakonodavstva, implementaciju normi i standarda na
podrudju sigurnosti hrane te sve vise trazenu uspostavu odrzivosti u svojem poslovanju. Danas
se od prehrambene industrije, uz temeljne zahtjeve kod razvoja proizvoda trazi i da bude
ugraden koncept odrzivog razvoja u poslovanje pojedinih dionika kao dio odrzivog upravljanja
opskrbnim lancem. Sve vise dolazi do znacaja primjena koncepta odrzivog razvoja koji svi
dionici u opskrbnom lancu sve viSe prihvacaju, bilo da su osvijeSteni i imaju sve vise
odgovornosti prema svojoj ulozi u druStvu te su svjesni prednosti uvodenja koncepta u svoje
poslovanje ili s druge strane moraju prihvatiti i primjenjivati zahtjeve zbog ostalih dionika u

opskrbnom lancu hrane (Tao i Yu, 2017).
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Proizvoda¢ praska za prehrambene kreme kao odgovoran subjekt u poslovanju s hranom na
vrijeme je prepoznao koncept odrzivosti koji ugraduje u svoje poslovanje. Kada se govori o
ozbiljnom pristupu i odgovornom poslovanju, tada bi se koncept odrzivosti trebalo ugraditi u
samom pocetku, kod upravljanja zivotnog ciklusa proizvoda. Samo na taj nacin bi kompanija
mogla imati transparentno upravljanje sa zivotnim ciklusom proizvoda i u¢inkovito procijeniti
zivotni ciklus proizvoda s aspekta odrzivosti. U ovom segmentu kompanija je u postupku
provedbe procesa odrzivog razvoja i osvijeStena je da koncept odrzivosti potrebno ukljuciti u
postupke upravljanja Zivotnog ciklusa praska za prehrambene kreme. Razvoj i ulaganje u
inoviranje proizvodnje bezglutenskih proizvoda povezan je izravno i neizravno sa svih 17
ciljeva odrzivog razvoja. Izravno su prepoznati u Cilju 3. Zdravlje i blagostanje, koji promovira
zdrav zivot i dobrobit svih ljudi i svih Zivotnih dobi, te u Cilju 9. Industrija, inovacije i
infrastruktura kojim se promovira odrziva industrijalizacija i poti¢e inovativnost. U ovom radu
je jasno prikazano da se za proizvodnju bezglutenskih proizvoda, koji predstavljaju ulog
zdravlju bolesnih ljudi, ne moze krenuti bez ulaganja u infrastrukturu i pokretanja inovacija
(UN, 2015). Nedvojbeno je da prehrambena industrija ima neizravan utjecaj na ostvarenje svih
preostalih 15 ciljeva odrzivog razvoja (Slika 8).

U razdoblju kada se definirao i provodio postupak razvoja novih proizvoda praska za
prehrambene kreme, u strategiji za nove proizvode nije bio definiran cilj za razvojem
bezglutenskog proizvoda koji ¢e nositi simbol prekrizenog klasa iz razloga sto je Simbol
prekrizenog klasa organizacije AOECS nastao nakon S$to su razvijeni navedeni proizvodi. U
skladu s novim trendovima trziSta 1 sve velim potrebama potroSaa za bezglutenskim
proizvodima, kompanija je prepoznala mogucnost za stvaranje nove vrijednosti u vidu
poboljsanja postoje¢ih proizvoda u smjeru funkcionalnog inoviranja proizvoda praska za
prehrambene kreme. Nove spoznaje su ugradene u strategiju za nove proizvode kompanije.
Definiranje ciljeva u strategiji za nove proizvode predstavlja prvi korak (Rocco, 2015), a sve
daljnje aktivnosti se provode sukladno gantogramu koji je propisan u kompaniji. Na primjeru
gantograma procesa razvoja novog proizvoda mogu se vidjeti glavne aktivnosti koje je potrebno
provesti (Tablica 19).

Kod Razvoja novih proizvoda primijenjena je tehnika Gantogram sa svrhom nadziranja i
upravljanja procesa razvoja novog proizvoda. Gantogrami su postali uobicajene tehnike za
prezentiranje faza i aktivnosti nekog projekta, u kojima se kriti¢ne i nekriticne aktivnosti mogu
obiljeziti na prigodan nacin sa svojim vremenskim rezervama (Teni, 2017). Neizostavna je

poglavito na podruc¢ju upravljanja alergenima gdje se rizici od alergena moraju sagledavati i
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procjenjivati prije plasiranja novih proizvoda. Uz propisane faze razvoja novog proizvoda,
potrebno je istaknuti da proces razvoja novog proizvoda u prehrambenoj industriji treba imati i
korake procjene rizika. Prema Kotleru postoji 9 faza razvoja novih proizvoda (Rocco, 2015).
Pri razvoju proizvoda potrebno je to¢no definirati u kojoj je fazi razvoja potrebna procjena

rizika.

Prema prikazanom gantogramu (Tablica 19), potrebno je provesti minimalno cetiri procjene
rizika. Prva procjena se provodi nakon izrade marketinske strategije i prve kalkulacije
proizvoda, primjenjuje se kod odlucivanja o prihvacanju proizvoda i ambalaze (korak 6.).
Druga procjena se provodi nakon odradenih aktivnosti razvoja proizvoda i ambalaze, nakon §to
je zavrSena faza izrade recepture i grafickog dizajna proizvoda. Ovom procjenom se potvrduje
moze li se krenuti u fazu nabave ulaznih materijala (korak 10.). Trec¢a procjena rizika provodi
se s aspekta sigurnosti hrane kojom se potvrduje funkcioniranje preduvjetnih programa i

HACCP principa te osiguravanje dokumentacije sustava sigurnosti hrane (korak 12.).

Cetvrta procjena rizika slijedi nakon probne proizvodnje i izradunate i potvrdene kalkulacije
proizvoda. Posljednjom procjenom se donosi odluka o pokretanju proizvodnje (korak 15.).
Navedene su minimalne procjene, a poZeljno je provoditi i vise procjena. Na taj na¢in je moguce
unaprijed predvidjeti troskove i isplativost cijelog projekta, u skladu s time efikasnije upravljati

1 potencijalno sprijeciti nepotrebne troskove i rizike vezano uz sigurnost hrane.

51.1.2. Identificiranje potencijalnih uzroka od rizika glutena - Ishikawa dijagram

Za uvod u implementaciju upravljanja rizikom alergena glutena prvo je provedeno
identificiranje mogucih uzroka u kojem je u obzir uzeto cjelokupno podrucje vezano uz
proizvodnju praska za prehrambene kreme. Upotrebom tehnike Ishikawa dijagrama (Slika 17)
i Brainstorming tehnike, selektirani su podaci za daljnju analizu i definiranje preventivnih i
korektivnih radnji te uspostavu upravljanje rizikom od glutena u proizvodnji praska za
prenrambene kreme. Kroz analizu su identificirane kategorije koje je potrebno obuhvatiti u
analizi (okolina, osoblje, oprema, materijali, laboratorij i postupci). Nakon toga su utvrdeni
glavni uzrocnici odnosno mjesta pojave potencijalnog rizika. Kao znacajni potencijalni
uzrocnici krizne kontaminacije su idenficirani: skladiSte sirovina, manipulativni putovi,
garderobe, broj zaposlenika, Plan proizvodnje, usip za glutensku sirovinu, glutenske sirovine,

akreditirane metode, odobreni dobavljaci, oznacavanje alergena.
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5.1.1.3.  Analiza opasnosti i procjena potencijalnog rizika od glutena u proizvodnji praska
za prehrambene kreme

U tablici 20 prikazana je analiza opasnosti kod proizvodnje bezglutenskih praskova za
prehrambene kreme na temelju koje su definirane preventivne mjere koje je potrebno
uspostaviti od primitka sirovina do otpreme gotovog proizvoda na trziste. Procijenjene su sve
faze procesa proizvodnje, od specifikacije sirovina i gotovih proizvoda do skladistenja i
sljedivosti, u kojima moze do¢i do (potencijalne) kontaminacije glutenom. Za svaku fazu
proizvodnje navedene su potencijalne opasnosti i propisane preventivne mjere koje je potrebno
provoditi za svaki konkretan slucaj. Na taj nacin se osigurava da se krizna kontaminacija
proizvoda glutenom minimizira. Sli¢an pristup preporucuje i AOECS standard (AOECS, 2016)
. Neovisno $to se radi o alergenu glutenu, u AOECS Standardu su do sada najkonkretnije
definirani zahtjevi provedbe upravljanja alergenima u prehrambenoj industriji. AOECS
smjernice su konkretno prikazane u Tablici 11 (teorijski dio). Ista ili sli¢na pravila mogu se
primijeniti i za vec¢inu ostalih vrsta alergena jer se ovdje radi o metodologiji procjene rizika

koja se moze prilagoditi prema potrebi i za ostale vrste alergena.

5.1.1.4. Samoprocjena - Analiza stanja od rizika glutena u proizvodnji praska za
prehrambene kreme

Za analizu stanja prema fazama procesa je koristena tehnika Kontrolne liste u obliku
Samoprocjene. Samoprocjena je provedena u svrhu prikupljanja i analize podataka za analizu
stanja procesa vezano uz gluten (Tablica 21). Pokazala se kao efikasna tehnika za identifikaciju
opasnosti i rizika i za utvrdivanje prostora za pobolj$avanje kao §to je to preporuceno u normi
ISO 31010:2009.

Rezultati samoprocjene prikazani u Tablici 21 pokazali su HACCP timu podrucja koja je
potrebno poboljsati. Utvrdeno je da u svim specifikacijama sirovina nije definiran zahtjev da
sirovina mora biti bez glutena te da svi dobavljaci sirovina nisu poslali Izjave kojima garantiraju
da u njihovim proizvodnim i skladi$nim prostorima nema moguénosti krizne kontaminacije.

Utvrdeno je da su u dijelu skladiSnog prostora smjeStene glutenske sirovine. Sirovine su
zatvorene, upute su propisane i provode se, ali i dalje postoji mogu¢nost kontaminacije sirovina
glutenom ukoliko dode do prosipanja glutenske sirovine. Kod provjere radnog okruzenja,
utvrdeno je da radnici koriste iste garderobe za glutensku i bezlutensku proizvodnju. Upotreba
radne odjece je definirana pisanim postupkom, ali postoji mogu¢nost kontaminacije glutenom

preko radne odjece. U navedena dva podrucja je utvrdeno i da postoji krizanje putova Koji
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takoder mogu biti izvor prisutnosti alergena glutena. Budu¢i da se za proizvodnju Koriste
praskaste sirovine, njihove Cestice lako dospijevaju u okolnu atmosferu i potencijalno je
obogacuju glutenom. Samoprocjenom je utvrdeno da se u proizvodnim i skladisnim podrucjima
ne kontrolira atmosfera i ¢istoca zraka. Takoder je utvrdeno da nije validiran postupak za
volumen odbijenog proizvoda, odnosno volumen proizvoda koji se uklanja na pocetku svake

bezglutenske proizvodnje.

Slijedom svega navedenog, potencijalna krizna kontaminacija se kontrolira i njome se upravlja
tijekom procesa proizvodnje, pakiranja i skladiStenja, ali se u potpunosti ne moze iskljuciti.
Samoprocjenom je (Tablica 21) uz ostale tehnike odredivanja trenutnog statusa glutena u
proizvodnji praska za prehrambene kreme utvrdeno da ne postoji moguénost za certifikaciju i
licenciranje proizvodnje bezglutenskih proizvoda sve dok se ne provedu potrebne korektivne
radnje. Preduvjet je razdvojiti i reorganizirati skladi$ni prostor i izmjestiti glutenske sirovine i
investirati u odvojenu garderobu za radnike koji rade u bezglutenskom pogonu te revidirati

postojecu dokumentaciju sustava sigurnosti hrane.
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5.1.2. Rezultati odredivanja glutena u procesu proizvodnje praska za prehrambene
kreme

Alergije na hranu smatraju sve znacajnijim problemom za sve dionike u opskrbnom lancu
hrane, prvenstveno za same potroSace, a znacajno pitanje postaje i za javno zdravstvo na
globalnoj razini. Glavni znacaj je usmjeren na slucajnu, nenamjernu kontaminaciju hrane i na
izlaganje potroSaca koji su alergi¢ni na odredeni alergeni sastojak u hrani, a koji nije deklariran
(Pilolli i sur., 2013). Pojedini proizvodaci trenutno tumace rizik od alergena razli¢ito jer ne
postoji propisan zakonski okvir ili dogovoreni pristup za provodenje procjene rizika. Globalni
regulatorni zahtjevi nisu uskladeni tako da postoje razli¢iti pristupi u vezi oznacavanja alergena.
Za dobrobit potroSaca koji imaju zdravstvene probleme vezane uz alergene kao i za
medunarodnu trgovinu prehrambenim proizvodima potrebno je uskladiti globalni medunarodni

regulatorni okvir za alergene (Gendel, 2012).

Bez obzira na regulatorne razlike, proizvodaci u prehrambenoj industriji imaju obvezu i
odgovornost provoditi efikasno upravljanje alergenima i osigurati sljedivost kroz cijeli opskrbni
lanac vezan uz odredeni proizvod. Budu¢i da alergeni predstavljaju podrucje koje je prepoznato
kao opasnost u sigurnosti hrane svi subjekti u poslovanju s hranom imaju odgovornost da
smanje rizik od njihove prisutnosti, smanjenjem udjela ispod maksimalno dopustenih granica
(MDK) (Ward i sur., 2010). Proizvodnja hrane je slozen proces koji ¢esto ukljucuje uporabu
zajednicke opreme u svim fazama, od transporta sirovine, preko proizvodnje sve do pakiranja.
Uvijek postoji mogucénost da se u gotovim proizvodima pronadu male koli¢ine alergenih
sastojaka koji nisu sastavni dio recepture te stoga mogu predstavljati opasnost za krajnje
potrosace koji su alergi¢ni na odredeni sastojak, ¢ak i do mjere izazivanja tesSkih reakcija

(Madsen i sur., 2012).

Kontaminacija moze se dogoditi u bilo kojoj fazi procesa proizvodnje bezgultenskih proizvoda,
od prihvata sirovima 1 skladiStenja ulaznih materijala, tijekom proizvodnje 1 skladiStenja
poluproizvoda prije finalnog pakiranja (Jackson i sur., 2008). Kriznu kontaminaciju moze
uzrokovati neadekvatno ¢iscenje u slucaju kada se radi 0 pogonu gdje se proizvode glutenski i
bezglutenski proizvodi (Deibel 1 sur., 1997). Moze je uzrokovati prasina koja sadrzi gluten u
zraku skladi$nog ili proizvodnog pogona. Ovaj tip krizne kontaminacije je Cest jer se radi o

alergenu glutenu koji je lagan i zadrzava se u zraku, lebdi zrakom odredeno vrijeme.
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5.1.2.1.  Odredivanje prisutnosti glutena u atmosferi

Prikupljanje uzoraka iz atmosfere odabranih prostora koriSten je uzorkiva¢ zraka MAS 100
(Prilog, Slika 25). lako u originalnoj izvedbi nije namijenjen za ove svrhe, pokazalo se da je
uredaj prikladan za uzorkovanje u kontaminiranom okoliSu s niskom koncentracijama glutena
te da se moze koristiti u prehrambenoj industriji za provjeru razine glutena (Stout, 2015; Bertin
instruments, 2016; Eurofins, 2012). Za odredivanje glutena primijenjen je kvalitativni test na
mikrobioloskoj podlozi (Prilog, Slika 30).

Rezultati ispitivanja atmosfere na kontaminaciju glutenom pokazuju da je ofekivano najveca
kontaminacija glutenom kod usipa brasna (Tablica 23). Silos nije sastavni dio proizvodnog
pogona, ali se nalazi u sklopu skladisnog prostora (Prilog, Slika 25). Za smanjenje ili
eliminaciju rizika od glutena potrebno je provesti korektivne radnje, odnosno fizi¢ko
razdvajanje prostora. Nije evidentirana prisutnost glutena u atmosferi ostalih prostora (priprema
mjesavina, izmedu proizvodnih linijja I i II, pakerica i skladiSte gotovih proizvoda-

ulaz/omotacica).

5.1.2.2.  Provjera mogucnosti krizne kontaminacije preko radne odjece

Bezglutenski proizvod moze kontaminirati radnik svojom radnom odje¢om. Uloga radnika u
prehrambenoj industriji i drugih pojedinaca utvrdena je kao vazan Cimbenik koji uzrokuje
potencijalnu kontaminaciju hrane. Vazno je napomenuti da koriStenje radne odjece kao
primjerice noSenje rukavica, moze stvoriti laZni osjecaj sigurnosti koja moZze dovesti do krizne
kontaminacije (Todd i sur., 2010). Navedeni razlozi argumentiraju da su glavni preduvjetni
program ¢is¢enje i edukacija radnika te da je kod procjene rizika neizostavan dio odredivanje
glutena u atmosferi i kontaminacija radne odjece radnika (Neogen, 2015). Zato su ovi dijelovi

uzeti 1 odredivani u ovom radu.

Za provjeru krizne kontaminacije glutenom pomocu radne odjece koristeni su kvalitativni brzi
testovi Gluten 3D Rapid. Kompleti za brzo testiranje alergena glutena su omogucili jednostavno
1 brzo odredivanje krizne kontaminacije i prijenosa glutena na radnu odjecu radnika. Zbog
prakti¢nosti i to¢nosti konstantno se koriste u prehrambenoj industriji u svrhu provjere sirovine
prije ulaska u proizvodnju, opreme ili proizvoda u bilo kojem trenutku tijekom proizvodnog

procesa (Neogen, 2016).
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Rezultati provedene analize pokazali su da je moguéa krizna kontaminacije glutenom preko
radne odjece radnika (Tablica 24). Kontaminacija je utvrdena na brisu kape radnika na usipu
brasna 1 kod brisa radne odjece radnika na pakerici, a nije zabiljezena na rukama radnika u
glutenskom pogonu. Krizanje putova se U postoje¢im uvjetima proizvodnje ne moze izbjeci
krizna kontaminacija iako su radnici educirani i preduvjetni programi implementirani. Jedini

nacin eliminacije krizanja putova se je fizicko razdvajanje proizvodnje.

5.1.2.3.  Udio glutena u proizvodima

Subjekt u poslovanju s hranom mora osigurati jasno informiranje potrosaca u vezi s hranom
kao i na prisutnost sastojaka koji mogu uzrokovati alergije ili netolerancije (Uredba EU 1169-
2011). Postupci za informiranje o odsutnosti ili smanjenoj prisutnosti glutena u hrani su
propisani i svi se subjekti u poslovanju s hranom moraju pridrzavati propisanih odredbi. Moraju
se davati to¢ne informacije, na konkretno propisan nacin o prisutnosti sirovina i proizvoda koje
sadrze gluten. To se odnosi i na koriStenje jasno propisanih navoda ,,bez glutena” ili ,,vrlo mali
sadrzaj glutena”.

U ovom segmentu informiranja kad se radi o deklariranju radi predostroznosti (PAL) postoji
potreba da se jasnije definira nacin rada i propiSu odredbe kako bi ih svi dionici provodili na
isti, transparentan nacin, a inspekcije i auditori ih mogli provjeravati (Pilolli i sur., 2013).
Deklariranje alergena radi predostroznosti (PAL) podrazumijeva oznacavanje alergena koje
proizvodaci koriste kako bi oznacili da hrana moZe biti kontaminirana alergenom kroz odredene
faze u proizvodnom procesu. Za ovo podrucje se globalno upotrebljavaju razli¢iti pojmovi za
oznacavanje na deklaraciji proizvoda jer nema konkretnih propisa koje bi proizvoda¢ trebao
koristiti. Upotrebljavaju se pojmovi kao: ,,mozZe sadrzavati, ,,moze biti prisutan®, ,,napravljen
na istoj opremi i napravljen u istoj tvornici‘“ (DunnGalvin i sur., 2015).

Kako bi se ciljanoj grupi potrosaca omogucilo da na trZiStu pronadu razli¢ite vrste hrane koja
odgovara njihovim potrebama, potrebno je omoguciti izbor proizvoda s niskim koli¢inama
glutena u takvim utvrdenim granicama. Vazno je da su bezglutenski proizvodi odgovarajuce

oznaceni kako bi se osiguralo da ih osobe intolerantne na gluten pravilno upotrebljavaju.

Verifikacija gotovih proizvoda provedena je imunoenzimatskom metodom ELISA (Enzyme
Linked Immuno Sorbent Assay) - R5-Mendez ELISA, prema propisanom Planu provjere. Kod
odabira ispravne i najosjetljivije tehnike mjerenja i medunarodno priznatih referentnih

materijala za gluten potrebno je voditi racuna jer je metoda uvjetovana AOECS standardom, a
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uvijek je vazno misliti i na moguénost provodenja medulaboratorijskih usporedbi (AOECS,
2016; Haraszi, 2011). Kod odabira metode znacajno je voditi ra¢una da kod mogucih povrata i
reklamacija proizvoda koriste metode koje su potvrdene za namjeravanu upotrebu i usuglasSene

od strane davatelja metode i od strane kupca (Lacorn i sur., 2018).

Za nacin prikazivanja odredivanja udjela/tragova glutena u proizvodima (Slika 18, 19, 20, 21,

22, 23) odabrana je tehnika Histogram.
Proizvodi bez glutena. U radu su prac¢ena dva proizvoda s 0znakom proizvoda A i B.

Kod proizvoda A, analiziranog u periodu od 01.01.2012. do 21.12.2014., utvrden je negativan
trend rezultata dobivenih odredivanjem glutena (Slika 18). Vrijednosti glutena kretale su se od
0 do 30,4 mg/kg, sto je iznad dopustene vrijednosti (20 mg/kg) za bezglutenske proizvode
(Uredba 828/2014). S obzirom na dobivene rezultate donesena je kona¢na odluka da je zbog
sigurnosti potroSaca i radi predostroZnosti, potrebno deklarirati alergen gluten. Ovim pra¢enjem
je argumentirana osnova za deklariranje krizne kontaminacije sukladno Uredbi (EZ) br.

1169/2011 o pruzanju informacija o hrani potrosac¢ima.

Kod proizvoda B, prikazani rezultati iz razdoblja od 01.01.2012. do 08.08.2016. (Slika 19) su
kretali unutar dopustene razine glutena. Rezultati dokazuju da je alergen sve vrijeme
proizvodnog procesa bio pod kontrolom (ispod 20 mg/kg). Za ovaj proizvod se ne deklarira

krizna kontaminacija, ne primjenjuje se mogucnost deklariranja radi predostroznosti (PAL).

Proizvodi na kojima je gluten deklariran radi predostroznosti (PAL). U ovom radu su pracena
Cetiri proizvoda oznaceni kao Proizvodi C,D, E i F. Odredivan je sadrzaj alergena i provedena
je procjena moraju li se deklarirati tragovi glutena. Rezultati su prikazani u obliku histograma
na Slikama 20- 23. Dobiveni rezultati odredivanja glutena u proizvodima na kojima je alergen
gluten deklariran radi predostroznosti (PAL) ukazuju da je upitna opravdanost deklarirane

krizne kontaminacije.

U promatranom periodu kod svih Cetiri proizvoda vrijednosti glutena su se kretale od O (nije
identificiran) do maksimalnih 18,6 mg/kg). Sve vrijednosti su bile nize od maksimalno

dopustene granice od 20 mg/kg glutena (Uredba 828/2014; AOECS, 2016).

141



5. RASPRAVA

U ovakvim situacijama proizvoda¢ na osnovu jo$ dodatnih kriterija odlucuje o opravdanosti
deklariranja radi predostroznosti. U ovom slucaju provedena je procjena rizika primjenom
Samoprocjene (Tablica 22) i Stabla odluc¢ivanja (Slika 14), tehnike koja je u ovom radu
koriStena kao pomo¢ kod donoSenja odluke za deklariranje radi predostroznosti (PAL).

Verifikacijom gotovih proizvoda utvrdeno je da vrijednosti ne prelaze maksimalno dopustenu
granicu od 20 mg/kg glutena. U razmatranje su uzeti i rezultati Samoprocjene koji ukazuju na
mogucénost krizne kontaminacije, a rezultati Stabla odlu¢ivanja su dodatno potvrdili rezultate
Samoprocjene da u svim specifikacijama sirovina nije definiran zahtjev da sirovina mora biti
bez glutena i da svi dobavljaci nisu poslali Izjave kojima garantiraju da u njihovim proizvodnim
i skladiSnim prostorima nema mogucnosti krizne kontaminacije. Kada slucajevi nisu
transparenti, Stablo odlu¢ivanja navodi da se odluka o deklariranju radi predostroznosti donosi
na osnovu procjene rizika. Kompilacijom svih rezultata donesen je kona¢ni zakljucak da je radi

sigurnosti zdravlja potroSaca potrebno provoditi deklariranje radi predostroznosti.

Koristeni primjer Stabla odlucivanja izraden je na osnovu VITAL metodologije, standarda
BRC, FSA 1 ostalih vodica koje sluZi za donoSenje odluke za navodenje krizne kontaminacije
na deklaraciji (FSA, 2006; BRC, 2013; Allergen Bureau, 2012). VITAL metodologija je
stvorena za provedbu procjene riziku za prehrambenu industriju, za procjenu rizika slucajne,
nenamjerne kontaminacije i pravilnog deklariranja alergena radi predostroznosti (PAL)
(Allergen Bureau 2012). Tague se slaze da se radi o tehnici koja kroz niz pitanja vodi do
ispravne odluke ili rjeSenja problema (Tague, 2005). Prikazuje alternativne, moguce odluke 1
ishode uzimaju¢i u obzir neizvjesne ishode. Upravo se ova tehnika pokazala korisnom kod

donosenja odluke 0 navodenju krizne kontaminacije na deklaraciji.

Prema Zurzolo i sur., prehrambena industrija koristi deklariranje radi predostroZnosti (PAL)
kada postoji moguénost krizne kontaminacije od nabave sirovina do proizvodnog procesa
gotovih proizvoda (Zurzolo i sur., 2017). Deklariranje radi predostroznosti (PAL) cesto
zbunjuje potroSace koji imaju alergijske reakcije na odredeni sastojak hrane. U situacijama kada
su na deklaraciji stavljene informacije o mogucoj kontaminaciji, za same potroSace koji imaju
alergijske reakcije najbolje je izbjegavati takve proizvode. To¢ne i pouzdane metode
kvantifikacije glutena u hrani potrebne su kako bi se osiguralo pravilno oznacavanje proizvoda
i na taj nacin zastitilo potroSaca (Bruins i Slot, 2016) jer se ¢esto kontaminacija glutenom u
proizvodima bez glutena ne moze se u potpunosti izbjeci, a zadovoljavajuci prag za gluten, koji
bi bio siguran za sve potrosace danas jos nije moguce propisati zakonskim propisima (Collin i

sur., 2004).
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U radu je cjelokupni koncept analize rizika primijenjen na prehrambenu industriju i tematiku
alergena glutena i donoSenja odluke deklariranja radi predostroznosti (PAL). Podaci
istrazivanja pragova tolerancije kod potrosaca koji su alergi¢ni na pojedine grupe alergena
mogu osigurati dobru osnovu za poduzimanje mjera i bolju kontrolu u prehrambenoj industriji
I koristiti ih kod procjene rizika (Taylor i sur., 2010). Pravilnim izborom tehnike procjene rizika
moze se ucinkovito upravljati rizicima u proizvodnji hrane koja sadrzi tragove glutena te

smanjiti njegovu razinu ispod maksimalno dopustene vrijednosti (20 mg/kg).

U ovom radu je utvrdena opravdanost nedeklariranja tragova glutena za dva proizvoda i
deklariranje radi predostroznosti (PAL) za Cetiri proizvoda praska za prehrambene kreme.
Subjekt u poslovanju s hranom mora nastojati na osnovu argumenata deklarirati pojedine

podatke koje komunicira prema potroSacima.

Walker tvrdi da su strategije upravljanja zakonodavnim rizicima za potroSace koji pate od
alergija/netolerancija u hrani usredotoCene na pruzanje informacija o prisutnosti alergena u
hrani putem deklaracija. Namjera je da prehrambena industrija primjenjuje moguénost
deklariranja radi predostroznosti (PAL) u slu¢ajevima kada je prisutnost alergena u hrani
nenamjerna, mjestimi¢na ili neizbjezna kako bi se potrosaci informirali o moguéoj prisutnosti
alergena u hrani. Medutim, upravljanje rizikom od alergena nije jasno definirano tako da se
deklariranje radi predostroznosti (PAL) pocelo koristiti 1 bez opravdanih razloga Sto dovodi do
smanjenja povjerenja u oznacavanje alergena i do smanjenja izbora hrane za ciljanu grupu
potrosaca (Koeberl i sur., 2018; Walker 1 sur., 2016). Zbog navedenog je ovo podrucje potrebno
jasno definirati.

Kontinuirano se traze sve bolji i efikasniji alati za upravljanje alergenima. Konkretnije
definiranje upravljanja alergenima i operativna provedba aktivnosti potrebna je $to prije na
svim razinama jer je treba uzeti u obzir i ¢injenicu da je populacija Zemlje u stalnom porastu i
da postoji potreba za povecéanjem potrebe za adekvatne hrane na bazi proteina (Mazzucchelli,

2017).

Opskrba hranom koja izaziva alergije postaje sve veéi problem i prerasta na globalnu razinu.
Glavni znacaj usmjeren na sluc¢ajnu, nenamjernu kontaminaciju hrane i na izlaganje potrosaca
koji su alergi¢ni na odredeni sastojak, a koji nije deklariran (Pilolli i sur., 2013; Ward i sur.,
2010).
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Odgovornost je na subjektu u poslovanju s hranom da upotrebljava opciju deklariranje radi
predostroznosti nakon $to procijeni ima li moguénosti kontaminacije sirovine, ambalaznog

materijala i gotovog proizvoda s alergenom glutenom.

Povijesno gledano, zakonodavstvo o kontroli alergena bilo je usmjereno na hranu i na zahtjev
za oznaCavanjem pakiranja, te potrebu za formalnim povlacenjem hrane u slucaju neprikladnog
oznacavanja (Manning i Soon, 2017). Potrebno je poboljsati i konkretizirati nacin upotrebe
PAL kako se ne bi neodgovorno koristio kao moguce opravdanje i neucinkovito upravljanje
alergenima u cijelom opskrbnom lancu i posebno u prehrambenoj industriji. Na taj nacin bi i
sami potrosa¢i prepoznavsi transparentno komuniciranu izjavu deklariranja radi
predostroznosti bilu u moguénosti donositi sigurne odluke pri kupnji prehrambenih proizvoda

(Soon i Manning, 2017).

AOECS standard predstavlja ozbiljan pristup upravljanja rizikom od alergena glutena i njegovu
prakti¢nu upotrebu. Trenutno je najsnazniji i najtransparentniji standard u svijetu, jer je opce
prihvacen od strane potrosaca i subjekata u poslovanju s hranom. Neovisno §to se radi o glutenu,
u AOECS Standardu su do sada najkonkretnije definirani zahtjevi provedbe upravljanja

alergenima u prehrambenoj industriji.

Kroz sve implementirane zakonske propise i standarde sigurnosti hrane koje trzista uvjetuju
prehrambenim proizvodacima, moraju biti postavljena i dva osnovna pitanja: na koji nacin
proizvodac upravija rizicima i koliko ucinkovito je to upravljanje (Houghton i sur., 2008).
Odgovor se mora potraziti u samom sustavu sigurnosti hrane subjekata u poslovanju s hranom,
a potreba za uspostavom provedbe procjene rizika od alergena iz hrane proizlazi iz obveze da

se ucinkovito upravlja svim rizicima sigurnosti hrane (BRC Module 12, 2016).
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5.3.3. Primjena sustava zastite hrane u proizvodnji praska za prehrambene kreme

Osnovna razlika izmedu zaStite i sigurnosti hrane jest Cinjenica da se zastita hrane bavi
namjernom kontaminacijom prehrambenih proizvoda, dok se sigurnost hrane bavi
nenamjernom kontaminacijom. U kontekstu Zastite hrane, pod potencijalnom namjernom
kontaminacijom gotovog proizvoda se podrazumijeva zlonamjerno zagadenje otrovima koji
uzrokuju bolesti, pa ¢ak i smrt, sabotaza opskrbnog lanca koja dovodi do nedostatka hrane te
zlouporabe hrane za teroristicke ili kriminalne svrhe (PAS 96:2014; USDA, 2014). Nadalje, za
provodenje istraga u slu¢ajevima namjerne i nenamjerne kontaminacije, nadlezne su razlicite
institucije Sto takoder dovodi do odredenih problema u postupcima. Postupak za povlacenje iz

prometa je takoder djelomicno razli¢it (McEnttire i Boateng, 2012).

Potreba za rjeSavanjem podrucja zaStite hrane sve je znacajnija i vaZnija u prehrambenoj
industriji jer svijest o zastiti hrane nije ista u svim dijelovima svijeta. Povecava se rizik Sirenja
kontaminirane i krivotvorene hrane, od prikrivenih prijetnji, sabotaza i Spijunaza i drugih
potencijalnih napada na hranu koji ujedno predstavljaju nacionalne, politicke, ekonomske,
poslovne, osobne ili druge rizike (Manning i Soon, 2016). Prehrambena industrija je suo¢ena s
mnogim rizicima koji mogu imati negativan utjecaj na sigurnost proizvoda i eventualno na
poslovanje tvrtke. Namjerna kontaminacija prehrambenih proizvoda i prijevara s hranom neki
su od mogucih rizika. Posljedice obuhvacaju ne samo proizvodae hrane, ve¢ 1 §ire. Stoga je
jedan od osnovnih koraka podizanje razine svijesti o zastiti hrane kroz ¢itav hranidbeni lanac,
od prehrambenog sektora do drzavnih institucija. Potrebno je jasno razlikovati razlike izmedu
sigurnosti hrane, zastite hrane i prijevare hranom jer je kod provedbe procjene rizika moraju
uzimati razli¢iti Kriteriji kako bi se mogle propisati ucinkovite mjere za ublazavanje
identificiranih rizika (Manning i Soon, 2016). Strategiju zastite hrane potrebno je razviti i
primijeniti u prehrambenoj industriji kako bi se potencijalne prijetnje mogle ucinkovito
sprijeciti ili ublaziti, a rezultat provedbe je zaStita potrosaca, gospodarskih partnera, lokalne i
nacionalne zajednice i Sire (Manning, 2019). Prvi je korak u provedbi sustava zaStite hrane u
prehrambenoj industriji odrediti taj opseg. Do sada se zastita hrane bazirala na proizvodnim
pogonima jer je procjena rizika pokazala da je razina rizika tamo najveca. Provedba sustava
zastite hrane u skladu s opisanim nac¢inom primjene u ovom radu pokazala je da je potrebno
prosiriti opseg na razinu cijele tvrtke kao i ukljuciti obrazovne ustanove koje bi trebale ukljuciti
zaStitu hrane u svoj kurikulum. U svim segmentima prehrambenog lanca postoje kriti¢ni
¢imbenici, a bez reguliranih zakonskih odredbi i u¢inkovito propisanih postupaka, ne moze se

sprijeCiti namjerna kontaminacija i prijevara s hranom (Puha¢ Bogadi i sur., 2016).
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Upravljanje rizikom u skladu s normom ISO 31000 primijenjeno je u procjenama rizika
sigurnosti prije procjene zastite hrane. Prepoznato je da je, u usporedbi s rizikom, ranjivost vise
stanje koje bi moglo dovesti do incidenta (Spink, 2014). Postoje, mnoge standardne tehnike kao
primjerice brainstorming, kontrolne liste, FMEA, stabla kvarova kao §to je prema ISO 31010
prikazano u Tablici 1 koje se mogu se primijeniti na svaku situaciju koja ukljucuje rizik (Cross,
2017; Luko, 2014).

Tehnike koriStene u zastiti hrane uobicajene su tehnike upravljanja rizicima i proizvodac praska
za prehrambene kreme je primijenio tehnike procjene rizika kod uvodenja sustava zastite hrane.
Kod provedbe zastite hrane, preduvjeti zastite hrane integrirani su u sustav sigurnosti hrane.
Postoje¢a dokumentacija sustava sigurnosti hrane i pisani postupci kompanije se takoder koriste
i za zastitu hrane. To ukljucuje dokumentaciju sustava sigurnosti hrane, moguénost utvrdivanja
njena porijekla, dokumentaciju i evidenciju sustava upravljanja, korektivne i preventivne mjere,

unutarnje revizije, obuku zaposlenika itd. (Wiceniewska, 2015).

Zastita hrane - subjekt koji ukljucuje Siroku zajednicu. Kako bi se postiglo sveobuhvatno
funkcioniranje zastite hrane, nuzno je nastojati podi¢i svijest o zastiti hrane u cijelom lancu
opskrbe hranom, od njive do vilice, od vladinih, drzavnih 1 akademskih institucija, lanaca
maloprodaje, do medija i potrosaca. Potrebno je dosta posla kako bi se zastita hrane ukljucila u
sve karike u lancu (Applebaum, 2014). S jedne strane, svijest o zaStiti hrane nije ista u svim
dijelovima svijeta, a s druge strane, svijet je globalno selo s hranom na svom globalnom trZistu.
Ucinkovite mjere mogu se osigurati podizanjem svijesti o zastiti hrane i njezinoj svrsi. To ¢e
potaknuti zajednicke aktivnosti na svim podru¢jima nuznim za poboljSanje sigurnosti hrane na
globalnoj razini. Globalno gledano, nedovoljan broj zemalja principe zastite hrane ima
ukljucene u svoje zakone, iako je to neizbjezan korak prema poboljSanju i jacanju Citavog

sustava sigurnosti hrane (Puha¢ Bogadi i sur., 2016).
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5.3.3.1.  Principi zasStite hrane u prehrambenoj industriji - Zastita hrane u proizvodnji
praska za prehrambene kreme

U ovom radu je prikazani principi zastite hrane (Slika 24) izradeni sukladno predlozenim
mjerama u Federalnom registru / Vol. 78, br. 24721 CFR, dijelovi 16 i 121 (GPO, 2013).
Navedene mjere su iskoriStene za izradu principa zastite hrane u svrhu ovog rada i primjenjivost
principa u praksi. FDA je predlozila mjere zastite hrane u Federalnom registru / Vol. 78, br.
24721 CFR, dijelovi 16 i 121 (Slika 15) (BSI, 2014). Prikazani principi su u skladu i s
procjenom zastite hrane koju je definirala Agencija za standarde hrane (FSA) i Britanski institut
za standarde u svojem vodi¢u za zaStitu hrane i pi¢a od namjernog napada (BSI, 2017; FSSC

22000, 2018). Provedeni su u praksi, u prehrambenoj industriji.

Principi su postavljeni u Cetiri glavna podrucja. Prvo podrucje predstavlja procjenu rizika koja
se provodi kroz analizu prijetnji i procjenu kriti¢nih podrucja te definiranje mjera za smanjenje
ili uklanjanje rizika ostvarenja prijetnji. U radu je prvo postavljena matrica rizika i odluka o
prihvacanju rizika (Tablica 24) koja sluzi preduvjet za provedbu analize prijetnji i procjena
kriti¢nih podrucja u proizvodnji praska za prehrambene kreme pomocu tehnike FMEA (Tablica
25). Provodi se identifikacija i procjena prijetnji prema organizaciji, procesu i proizvodu,
razraduje se Plan Zastite hrane, definiraju se korektivne mjere za smanjenje ili eliminaciju
znacajnih prijetnji. Drugo podruéje se odnosi na osvjeStavanje svih zaposlenika koji sudjeluju
u opsegu zastite hrane i osposobljavanje zaposlenika kako bi se sustav uspjesno provodio. Trece
podrucje se odnosi na pracenje provedbi propisanih postupaka. U tu svrhu se koriste kontrolne
liste koje sluze kao smjernice za procjenu podrucja primjene (Tablica 26) , na osnovu kojih se
definiraju kontrolne mjere, aktivnosti za smanjenje mogucnosti namjerne kontaminacije i
utjecaja napada na prehrambene proizvode.

Osim kontrolnih listi, u svrhu pracenja efikasnosti uspostavljenog sustava zastite hrane
potrebno je provoditi i vjezbe Zastite hrane (Tablica 27).

Zadnje podrucje obuhvaca godisnju reviziju dokumentacije Zastite hrane koja obuhvaca sve
aktivnosti koje su provedene u prethodnom razdoblju; od provedenih provjera pomocu
Kontrolnih lista 1 Vjezbi do potencijalnih rizi¢nih dogadaja. Provjera provedbe sustava zastite
hrane osigurava da se implementirane mjere zastite provode i da su ucinkovite (GPO, 2013,

BSI, 2017).
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5.3.3.2.  Procjena, strategija smanjenja rizika i odluka o prihvacanju rizika - Zastita hrane
u proizvodnji praska za prehrambene kreme

Kod procjene rizika proizvodnje proizvoda praska za prehrambene kreme utvrdeno je da zbog
osjetljivosti proizvoda s aspekta potencijalne kontaminacije proizvoda alergenom glutenom
postoji potreba da se uvede i sustav zaStite hrane. U slucaju certificirane i licencirane
bezglutenske proizvodnje, zastita hrane bi trebala postati jedan od preduvjetnih programa.
Svrha je provodenje procjene moguéih prijetnji i identifikacija kriti¢nih podrucja s ciljem
provedbe smanjenja rizika na najmanju mogucu mjeru. Iz navedenih razloga, u nastavku su
obradeni dijelovi sustava zaStite hrane koji vrijede i za proizvodnje proizvoda praska za
prehrambene kreme (Tablica 24, 25, 26 i 27).

Plan Zastite hrane se sastoji od procjene rizika koja je izradena prema prilagodenoj FMEA
tehnici procjene rizika.

Matrica rizika i odluka o prihvacanju rizika Zastite hrane (Tablica 27) je postavljena kao
pocetna tehnika procjene kojom su odredena pravila na koji nacin se obradivati aktivnosti u
Procjeni i strategiji smanjenja rizika rangirati rizike, izvore rizika i obradu rizika s ciljem
smanjenja ili eliminacije prijetnje (Tablica 25). Postavljena su dva osnovna kriterija: ranjivost
predmeta procjene i dostupnost predmeta procjene, uz definiranu razinu rizika: Mali rizik (1-
4), Srednji rizik (5-10) i Veliki rizik (11-25). Prema kategorizaciji rizika; Mali rizik je
prihvatljiv rizik, Srednji rizik je potrebno smanjiti koliko je to moguce, a Veliki rizik mora biti
smanjen ili otklonjen prije nego se nastavi sa daljnjim aktivnostima. Veliki rizik se oznacava
sa oznakom TACCP (Threat Assessment and Critical Control Points). Na osnovu razine rizika

donosi se odluka o prihvacanju rizika.

Procjena i strategija smanjenja rizika - Zastita hrane u proizvodnji prasSka za prehrambene
kreme

U eksperimentalnom dijelu je prikazan primjer Procjena i strategija smanjenja rizika (Tablica
25). Strategija za smanjenje rizika (prilagodena FMEA tehnika) trebala bi se primijeniti na
srednje i visoke rizike. Analiza utjecaja i posljedica pogresaka ili FMEA tehnika, najkoriStenija
tehnika uz Matricu rizika (Tablica 24). Tehnika je u ovom radu koriStena za poboljsavanje
sustava kod uvodenja sustava zastite hrane, za procjenu i strategiju smanjenja rizika (Tablica
25), a moze se primijeniti i u proizvodnji praska za prehrambene kreme. Brassard i Ritter u
svom radu navode da je FMEA fokusirana na prevenciju pogre$aka i smanjivanje moguc¢nosti

da do pogreske dode (Brassard i Ritter, 1997.).
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Procjenom prijetnji u Procjeni i strategiji smanjenja rizika u proizvodnji praska za
prehrambene kreme (Tablica 25) odredene su konkretne vrijednosti rizika i sukladno
vrijednostima definirane su korektivne mjere za uklanjanje ili smanjenje prijetnji. Procjenom
je identificiran jedan veliki rizik: Vanjski Perimetar - Skladiste kemikalija, gdje je utvrdena
moguénost neovlastenog pristupa. Nakon provedenih korektivnih mjera koje se sastoje u
ograni¢avanju pristupa na odgovornu osobu, rizik je smanjen na srednji. Identificirano je 14
srednjih rizika koji su ve¢inom svedeni na mali ili smanjeni srednji rizik. Korektivne mjere se
sastoje od ograni¢enja pristupa pojedinim prostorima i podrucju rada, postavljanje nadzora i
snimanje sigurnosnim kamerama, provedbi edukacija portira, propisivanju procedura za
kretanje vanjskih dionika (vanjskih prijevoznika, dobavljaca usluga i ostalih). Potrebno je
uspostaviti postupke za kontrolu zaprimanja uzoraka, zaprimanje i sigurno zbrinjavanje
reagensa u laboratoriju. Informacije o zastiti hrane potrebno je ukljuciti kao kriterij kod odabira
dobavljaca ulaznih materijala. U podru¢ju skladiStenja potrebno je osigurati prostorije za
vanjske prijevoznike jer moraju cijelo vrijeme biti pod nadzorom.

U segmentu zaposlenika, potrebno je definirati konkretne mjere koje ukljucuju kontrolirani
pristup zaposlenika koji ulaze u objekt tijekom radnog i neradnog vremena (kodirana vrata,
dezurni portir, kartice za evidenciju itd.), ograni¢enje pristupa privremenim zaposlenicima na
podrucjima koja nisu njihov djelokrug rada. Potrebno je implementirati sustav za identifikaciju
osoblja s njihovim specificnim funkcijama, zadacima ili odjelima (vizualna identifikacija
razli¢itim bojama radne odjece ili kape za kosu) uz zabranu odnosenja radne odjece ili zastitne
opreme iz prostorija kompanije.

Utvrdeno je 14 malih rizika koji se smatraju prihvatljivi rizici i za koje nisu pokretane

korektivne mjere. Svaki rizik je konkretno definiran u Tablici 25.

Procjenom su identificirani naj¢e$¢i uzroci potencijalne moguénosti ostvarenja prijetnji, a radi
se 0 mogucnosti neovlastenog pristupa i o nedovoljnoj osvijeStenosti zaposlenika da promatra

rizik s aspekta namjerne kontaminacije i pojavljivanje prijetnji.

Kroz razradu tehnika u ovom radu je utvrdeno da je FMEA jedina tehnika primjenjiva za sve
faze procjene rizika ako se promatra primjenjivost alata i tehnika koje se koriste za procjenu
rizika prema ISO 31010:2019 (Tablica 2).
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5.3.3.3.  Provjera efikasnosti Plana zastite hrane

Za provjeru efikasnosti Plana zasStite hrane koriste se Kontrolne liste (Tablica 26). koje se
odnose na cjelokupni opseg sustav zastite hrane u prehrambenoj industriji. U kontrolnim
listama se navode tipicne dvojbe koje treba uzeti u obzir, a odnose se na vanjsku lokaciju,
zaposlenike, skladiste ulaznih materijala, skladiste gotovih proizvoda, proizvodnja, zaposlenici,
nabava ulaznih materijala, zaprimanje ulaznih materijala, distribucija gotovih proizvoda i
upravljanje kriznim situacijama. lzradene su proucavanjem IFS i BRC standarda trzista te
preporucenih i propisanih metodologija USDA (United States Department of Agriculture) i BSI
(British Standards Institution) organizacija. Korisnici koji provode procjenu ranjivosti trebaju
uzeti u obzir prethodno napravljene popise, standarde ili norme (ISO/IEC 31010:2009).

Kontrolne liste za Zastitu hrane proizvodnji praska za prehrambene kreme prikazane u Tablici
26. ¢e biti koriStene za pracenje provedbi propisanih postupaka nakon odredenog razdoblja
(frekvencija jednom godiSnje ili kod promjene nacina rada). Obuhvacaju sljede¢a podrucja;
Zaposlenici, Vanjska lokacija, Objekt, Zaprimanje ulaznih materijala, SkladiStenje ulaznih
materijala i gotovih proizvoda, lzvori vode, Proces proizvodnje, Transport i Upravljanje
sustavom Zastite hrane. Popunjene Kontrolne liste sluze kao smjernice za procjenu podrucja
primjene na osnovu kojih se definiraju kontrolne mjere, aktivnosti za smanjenje mogucnosti

namjerne kontaminacije i utjecaja napada na prehrambene proizvode (FDA, 2014).

Implementiran Plan Zastite hrane potrebno je povremeno provjeravati kako bi se procijenila
njegova ucéinkovitost. Provjere Plana Zastite hrane ukljuc¢uju Kontrolne liste, Vjezbe i Interne
audite. Zaposlenici predstavljaju znacajnu zastitu od namjerne kontaminacije, promatrajuci
neobi¢ne aktivnosti, izvjeStavaju o neobicnim uredajima i sluZze kao sredstvo odvracanja od

zlobnih aktivnosti.

Vjezba za Zastitu hrane u proizvodnji praska za prehrambene kreme je pripremljena (Tablica
27) za provedbu u svrhu provjere postavljenog postupka Plana zastite hrane i funkcioniranje
sustava zastite hrane. Uobicajena ucestalost vjezbi je jednom godisnje. Vjezbom se procjenjuje
mogucnost neovlastenog ulaska u pojedina podru¢ja kompanije 1 mogucénost namjerne
kontaminacije sirovine i proizvoda. Uobicajen postupak provedbe vjezbe sastoji se od pokusaja
neovlastenog ulaska nepoznatih osoba, nakon ¢ega se provjerava reakcija zaposlenika, kada ce
biti uocen i koje postupke su poduzeli zaposlenici i odgovorne osobe lokacije (IFS, 2017, BRC,

2018, PAS 96:2017).
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Zakljucci sustavno provedenog istrazivanja mogu se sumirati na sljedece:

1. Sustavnim istrazivanjem tehnika upravljanja rizikom odabrane su tehnike prikladne za
primjenu u prehrambenoj industriji. Njihov odabir temeljen je na medunarodnim i

nacionalnim propisima vezanim na podrucje alergena.

2. Ovaj je rad izraden na primjeru upravljanja rizikom od glutena u proizvodnji praska za
prehrambene kreme. Udio glutena pracen je kroz sve faze proizvodnje te je provedeno
pracenje prisutnosti glutena u pogonu za proizvodnju, atmosferi pogona i skladista te u

samim proizvodima.

3. Rezultati odredivanja glutena u atmosferi proizvodnog i skladisSnog prostora pokazuju
da je ocekivano najveca kontaminacija glutenom kod usipa brasna. Budu¢i da se silos
nalazi u skladiSnom prostoru u kojem se nalaze i druge sirovine potrebno je poduzeti

mjere za fizicko razgrani¢enje od prostora.

4. Analizom radne odjece radnika utvrdena je moguénost krizne kontaminacije radnom
odje¢om. Krizanje putova se ne moze izbjec¢i i u takvim situacijama dolazi do krizne
kontaminacije. Radnici su educirani, preduvjetni programi su implementirani, ali

kriZzanje putova se ne moze poboljsati osim fizickim razdvajanjem proizvodnje.

5. Dobiveni rezultati za proizvod A koji je oznacen da ne sadrzi gluten su pokazali da je
potrebno deklariranje radi predostroznosti alergena glutena zbog sigurnosti potrosaca i
kao mjera predostroznosti. Argumentirana je osnova za deklariranje krizne

kontaminacije sukladno Uredbi (EZ) br. 1169/2011.

6. Za proizvod B koji je oznacen da ne sadrzi gluten, pokazalo se da nema razloga za
deklariranje glutena jer su rezultati unutar dopustene razine za proizvode namijenjene

skupini potroSaca koji traze bezglutenske proizvode.

7. Dobiveni rezultati za proizvode C, D, E i F, na kojima je alergen gluten deklariran radi
predostroznosti (PAL), ukazuju da je upitna opravdanost deklarirane krizne
kontaminacije. Na osnovu dodatnih kriterija donesena je odluka o opravdanosti

deklariranja radi predostroznosti s ciljem osiguranja sigurnosti proizvoda.
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Odabrani su i opisani postupci za provodenje uspjesnog upravljanja rizicima od glutena.
Rezultati ukazuju da, uz poduzimanje rekonstrukcija u proizvodnji, postoji mogucnost
ostvariti bezglutensku proizvodnju prahova za prehrambene kreme. Tada postoji

mogucénost implementacije standarda AOECS uz licenciranje i certificiranje.

Prvi preduvjet za provedbu sustava zastite hrane u prehrambenoj industriji je odrediti
opseg. Do sada se zastita hrane bazirala na proizvodnim pogonima jer je procjena rizika
pokazala da je razina rizika tamo najveca. Provedba sustava zasStite hrane u skladu s
opisanim na¢inom primjene u ovom radu pokazala je da je potrebno prosiriti opseg na

razinu cijele tvrtke.

Odabrane tehnike (tehnike: PDCA, Brainstorming, Gantogram procesa, Stablo
odlucivanja, Ishikawa dijagram, Kontrolne liste, Analiza opasnosti i procjena
potencijalnog rizika, samoprocjena, analiticke metode, Matrica procjene rizika, FMEA
- Analiza utjecaja i posljedica pogresaka) upravljanja rizikom uspje$no su primijenjene

za upravljanje rizikom od glutena u proizvodnji praska za prehrambene krema.

Primijenjene tehnike upravljanja rizicima su kod uspostave zastite hrane jedan su nacin
primjene zatite hrane u prehrambenoj industriji. Provedbom Procjene i strategije
smanjenja rizika identificirana su podrucja koja je potrebno ukljuciti u sustav zastite
hrane i mjesta u kojima postoji potencijalna mogucnosti ostvarenja prijetnji.
Identificirani su najce$¢i uzroci potencijalne moguénosti ostvarenja prijetnji.
Identificirani su naj€e$¢i uzroci potencijalne mogucénosti te pojavljivanja i ostvarenja

prijetnji i namjerne kontaminacije.

Dobiveni rezultati posluziti ¢e kao podloga za provedbu promjena u proizvodnji praska
za prehrambene kreme. Definirati ¢e se mjere koje ¢e osigurati proizvodnju bez glutena
I pruziti moguénost ishodovanja simbola prekrizenog klasa. Time bi kompanija ostvarila
poboljSavanje u svojim sustavima i poslovanju, a ujedno bi se povecala sigurnost za

zdravlje potrosaca.
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8.1. Slike uzorkovanja

Slika 25. MERCK MAS-100 Eco

Slika 26. MASS 100 uzorkovanje - silos
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Slika 27. Neogen Reveal 3-D Gluten Test Kit

Slika 28. Laboratorij-priprema za analizu 1

Slika 29. Petrijeva zdjelica 1A-1F uzorak — Silos
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Target Material

Sample Pad Reagent Pad Zone

Slika 30. Neogen brzinski test — o¢itavanje rezultata
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8.2. Popis tablica

Tablica 1.

Tablica 2.
Tablica 3.
Tablica 4.
Tablica 5.
Tablica 6.
Tablica 7.
Tablica 8.

Tablica.9.

Tablica 10.

Tablica 11.
Tablica 12.

Tablica 13:

Tabela 14.

Tablica 15.
Tablica 16.
Tablica 17.
Tablica 18.
Tablica 19.
Tablica 20.

Tablica 21.

Tablica 22.
Tablica 23.
Tablica 24.
Tablica 25.
Tablica 26.
Tablica 27.

Zahtjevi vezani uz podru¢je zahtjevi 4.4.1. iz 4.4. Sustav upravljanja kvalitetom i njegovi procesi
prema ISO HRN ISO 9001:2015 (HRN 1SO 9001:2015).

Primjenjivost alata i tehnika koji se koriste za procjenu rizika prema 1SO 31010:2019
Razine rizika prema Pravilniku o izradi procjene rizika NN 112/2014

Matrica rizika prema Pravilniku o izradi procjene rizika NN 112/2014

Primjer FMEA obrasca

Primjer FMEA parametara za provedbu procesa

Primjer FMEA principa dono$enja odluke o prihvacanju rizika

Twari ili proizvodi koji uzrokuju alergije ili netolerancije prema Uredbi (EZ) br. 1169/2011 o pruzanju
informacija o hrani potrosa¢ima, DODATAK II.

Medunarodna regulatorna tablica 11.09. 2018. Izvor: https://farrp.unl.edw/IRChart (FARRP 2018)

Povezanost BRC dobrovoljnog modula 12. AOECS standard za bezglutenske proizvode i BRC
Sigurnost hrane (BRC, 2016)

HACCP smjernice prema AOECS Standardu za bezglutenske proizvode (AOECS, 2016)

Zahtjevi vezani uz podrucje 8.3. Projektiranje i razvoj proizvoda i usluga prema ISO 9001:2015 (ISO
9001:2015).

Zahtjevi vezani uz podrucje poglavlju 4.3. Razvoj proizvoda/izmjene na proizvodu/izmjene
proizvodnog procesa prema IFS Food (IFS, 2014).

Zahtjevi vezani uz podrucje Projektiranje i razvoj proizvoda prema HRN ISO 22000:2006 Sustavi
upravljanja sigurnos¢u hrane (HRN ISO 22000:2006).

Definicije odrzive ambalaze najznacajnijih institucija (Massaroni, 2014)

Mjesto mjerenja i oznacavanje uzoraka za odredivanje prisutnosti glutena u atmosferi
Mjesto mjerenja i oznaCavanje uzoraka - provjera radne odjece

Primjeri primjene odredenih tehnika sukladno ISO 31010:2009

Gantogram procesa razvoja bezglutenskih praskova za prehrambene kreme

Analiza opasnosti i procjena potencijalnog rizika od glutena u proizvodnji praska za prehrambene
kreme

Samoprocjena - Analiza potencijalne moguénosti rizika od glutena u proizvodnji praska za
prehrambene kreme

Rezultati odredivanja glutena u atmosferi

Rezultati analiza radne odjece

Matrica rizika i odluka o prihvacanju rizika

Procjena i strategija smanjenja rizika

Provjera efikasnosti Plana zastite hrane - Primjer kontrolne liste u Zastite hrane

Provjera efikasnosti Plana Zastite hrane - Vjezba Zastite hrane
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Popis slika

Principi, Okvir i Proces upravljanja rizikom (ISO 31000:2018)
Okvir upravljanja rizicima prema 1SO 31000:2018,

Proces upravljanja rizicima prema 1SO 31000:2018

Primjer oblika Ishikawa dijagrama - Riblja kost (vlastita izrada)
Primjer koraka FMEA postupka (1SO 31010:2009, Tague, 2005)

Predlozena nova nomenklatura i klasifikacija poremeéaja povezanih s glutenom (Sapone i sur.,
2012, Misak, 2014 )

Simbol prekrizenog klasa AOECS Udruge europskog drustava za celijakiju (AOECS, 2016).
17 ciljeva odrzivog razvoja (ODRAZ, 2015; UN, 2015)

Ekonomski, tehnicki, funkcionalni i ekoloski izazovi proizvoda i finalnog pakiranja kroz cijeli
zivotni ciklus proizvoda (Gronman i sur. 2012).

Model hijerarhije otpada (Dominic i sur., 2013)

Okvir za odrzivost ambalaznog materijala za prehrambene proizvode (Gronman i sur., 2012)
Op¢i metodoloski okvir za procjenu Zivotnog ciklusa (LCA) (ISO 14040:2006)

Analiza rizika prema HAH (NN 81/13, HAH, 2018)

Stablo odluéivanja za donoSenje odluke o navodenju krizne kontaminacije na deklaraciji
bezglutenskih proizvoda (FSA, 2006, BRC, 2013, Allergen Bureau, 2012)

Dijagram toka procesa zastite hrane prema (BSI, 2014)

Primjena PDCA krug u pojedinim podru¢jima prehrambene industrije (modifikacija prema
Sokovic i sur., 2010, Teli i sur. 2012)

Ishikawa dijagram - Identificiranje potencijalnih uzroka od rizika alergena glutena u proizvodnji
praska za prehrambene kreme

Rezultati analiza proizvoda bez glutena - Proizvod A
Rezultati analiza proizvoda bez glutena - Proizvod B
Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod C.
Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod D.
Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod E
Rezultati analiza proizvoda - PAL - Proizvod F.
Principi zastite hrane (vlastita izrada)

MERCK MAS-100 Eco

MASS 100 uzorkovanje — Silos

Neogen Reveal 3-D Gluten Test Kit
Laboratorij-priprema za analizu 1

Petrijeva zdjelica 1A-1F uzorak — Silos

Neogen brzinski test — o¢itavanje rezultata
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AOECS
ASINZS
BGL
BRC
BSI
EFSA
FDA
FMEA
FSA
GFSI
GL
HACCP
IFS
IRM
1SO

NN
PAL
PAS
RPN
SPC
SQFI
TACCP
VITAL

Kratice

Association of European Coeliac Societies
Standards Australia and Standards New Zealand
Bezglutenski proizvod/sirovina

British Retail Consortium

British Standards Institution

European Food Safety Authority

Food and Drug Administration

Failure mode effect analysis

Food Standard Agency

Global Food Safety Initiative

Glutenski proizvod/sirovina

Hazard Analysis and Critical Control Points
International Featured Standards

Institute of Risk Management

International Organization for Standardization
Narodne novine

Precautionary Allergen Labelling

Publicly Available Specification

Risk Priority Number

Sustainable Packaging Coalition

The Safe Quality Food Institute

Threat Assessment and Critical Control Points

Allergen Bureau’s Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling
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8.4.  Zivotopis

Nina Puha¢ Bogadi, rodena je 1972. godine u Koprivnici. Osnovnu $kolu i srednju ekonomsku
Skolu zavrsila je u rodnom gradu. Diplomirala je 2000. godine na Agronomskom fakultetu
SveudiliSta u Zagrebu s temom rada: ,, Feromoni insekata s posebnim osvrtom na metodu
konfuzije* 1 stekla titulu diplomiranog inzenjera agronomije - zastite bilja. Godine 2001.
zaposlila se u Podravci kao pripravnik i nakon toga manager kvalitete. Radila je na poslovima
uspostave sustava upravljanja kvalitetom i sigurnosti hrane. Stru¢no se obrazuje na podrucju
sustava kvalitete, 2003. godine zavrSava Skolu EOQ za Menadzera kvalitete (European
Organization for Quality). Tijekom 2007. i 2008. godine radi u Belupu na podrucju upravljanja
rizicima, odobravanja proizvodaca i reklamacija vezanih uz proizvodace. Poslijediplomski
stru¢ni studij na Prehrambeno biotehnoloskom fakultetu SveuciliSta u Zagrebu zavrSava 2008.
godine i stjeCe titulu sveucili$ne specijalistice kvalitete i sigurnosti hrane s temom rada: ,, Sustav
sljedivosti u industrijskoj proizvodnji pekmeza*. 2008. godine vraéa se u Podravku, kao
Voditelj sustava sigurnosti hrane i upravljanja kvalitetom Podravka Grupe. Radi na podrucju
Sustava upravljanja i sigurnosti hrane te se intenzivno bavi podru¢jem Zastita hrane i
upravljanjem rizicima u prehrambenoj industriji. Poslijediplomski sveucili$ni doktorski studij
Prehrambena tehnologija na Prehrambeno biotehnoloskom fakultetu Sveucilista u Zagrebu
upisuje 2011/2012. godine. pod mentorstvom prof.dr.sc. Mare Banovi¢. Njena znanstvena i
stru¢na aktivnost oCituje se kroz objavljene znanstvene radove te sudjelovanja na nacionalnim
i medunarodnim znanstvenim i struénim skupovima te pohadanje brojnih seminara vezanih uz

tematiku sustava upravljanja, sigurnosti 1 zastite hrane u prehrambenom sektoru.

Popis radova

Puha¢ Bogadi, N., Banovi¢ M., Babi¢ 1. (2016) Food defence system in food industry:
perspective of the EU countries. Journal of Consumer Protection and Food Safety (Journal fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit), 11:217-226.

Puhac¢ Bogadi N., Banovi¢ M., Popija¢ V. (2017) Food defence principles in food industry.

Food Safety and Quality Congress (Postersko izlaganje - Nagrada za najbolji poster kongresa).

Puha¢ Bogadi N., Popija¢, V., Paveli, T. (2017) Kvaliteta i sigurnost hrane s pogleda
prehrambene industrije, 13. Konferencija. Knjiga saZetaka: Kompetentnost laboratorija 2017.,

str.34., Porec 4.-7. listopada 2017. Organizator: Udruga Hrvatski laboratoriji CROLAB.
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Tomi¢-Obrdalj H. (2017) lzabrane karakteristike hrane za posebne medicinske potrebe, Book

of abstracts, 5 th International Congress of Nutrionists, Zagreb, str. 84 (Postersko izlaganje).
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