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1. Bevezetés és célkitlizések

2020. juliusa 6ta a Meditop Gyogyszeripari Kft. Mindségellendrzési osztalyan dolgozom. Az
els6 két évben fejlesztd analitikusként tevékenykedtem, majd eléléptettek analitikai
csoportvezetové. Az eldléptetés nagyban hozzajarult ahhoz, hogy jobban megismerjem a cég
miikodését, valamint mélyebb betekintést nyerhettem az itt zajl6 folyamatokrol és a mindennapi
feladatokrol. A mindségellenérzési osztaly szorosan egyiittmiikodik a mindségbiztositasi
részleggel, igy ezt a teriiletet is alaposabban attanulmanyozhattam. Dolgozatom témajat ennek
a részlegnek a megismerése utdn véalasztottam, ugyanis felmerllt egy Uj partnerrel vald
szerz6déskotés utan, hogy sziikség lenne HACCP mindsitésre, azonban a Meditop még nem
rendelkezik ilyen tanGsitvannyal. gy adddott, hogy szeretném alaposabban atvizsgélni a cég
gyartasi folyamatait, és a taplalék kiegészitd gyartasahoz sziikséges HACCP fejlesztési tervet
kidolgozni.

A HACCP rendszer (Hazard Analysis and Critical Control Points) egy olyan nemzetkdzileg is
elfogadott, szisztematikus mddszer, amely az élelmiszeripar mellett a gydgyszeripar egyes
tertletein is kotelezéen alkalmazand6. Az Eurdpai Unidé minden orszdgéban 1995. decembere
Ota kotelezéen alkalmazand6 eljards. Magyarorszdgon a magyar ¢Elelmiszertérvény
szabalyozésa alapjan 2002. januar 1-t61 kotelez6 minden élelmiszergyarto, vendéglatoegység,
és kozétkeztetd szamara. A Magyar Elelmiszerkonyvben részletes Gtmutatas olvashato a
rendszer kialakitasardl és alkalmazasarél. A HACCP rendszer kialakitasanak célja megfelel6
mindségli és élelmiszerbiztonsagi szempontbol megfelelé termékek eldallitasa. A rendszer
alapja a veszélyelemzés, amely elényds abbol a szempontbdl, hogy nem a vegtermék
ellendrzése torténik, hanem a teljes gyartasi folyamat elemzése és az egyes 1épések teljes kori
Kivizsgalasa. Ezaltal elmondhato, hogy a rendszer koltséghatékonynak bizonyul, ugyanis nem
a gyartas végén deriil ki, hogy az altalunk eldallitott termék nem megfeleld, hanem mar a
folyamatok kozben is észlelni tudjuk a hibat, és beavatkozni, ezaltal pedig a veszteségeket
csokkenteni tudjuk. A HACCP rendszert alkalmaz6 cégek eredményei azt mutatjak, hogy a
HACCP-tandsitvany rovid és hosszu tvon is pozitiv hatassal van a vallalat jovedelmez6ségére,

a gyartas termelékenységére és az eszkdzforgalomra.

A kutatasom célja egy olyan atfogo rendszer kidolgozasa, amely nagyban hozzajarul a Meditop
Kft. biztonsagos miikddéséhez, ezaltal pedig lehetdséget kapna taplalék kiegészitok gyartasara
és szamos Uj termék forgalmazasara. Diplomadolgozatomban bemutatom a HACCP rendszer

milkodését, alapelveit, valamint a rendszer hasznalatanak el6nyeit és fontossagat. A teljes



gyartasi folyamatot atvizsgalom, és azonositom a lehetséges veszélyforrasokat, majd ezek
kozil az élelmiszerbiztonsagi szempontbdl meghataroz6 pontokat kivalasztom, és
meghatdrozom az ezekhez szilkséges szabalyozéasi lépéseket. A pontokhoz a megfeleld
felugyeleti rendszer Kkiépiteset megtervezem, majd a gyakorlatban is tesztelni fogom ezek
mitkodését. A HACCP rendszer kialakitasa utan szeretném a szikseges dokumentumokat is

elkésziteni a megfeleld adatok rogzitéséhez, amik a visszakovethetdséget fogjak garantalni.



2. Szakirodalmi attekintés
2.1 Elelmiszer és taplalék kiegészité fogalma

Elelmiszernek tekintheté minden feldolgozott, vagy olyan feldolgozatlan anyag vagy termék,
amelyet emberi fogyasztasra szantak. lde tartoznak az emberi taplalkozas kiegészit6i is, azaz a
taplalék kiegészitdk, mint példaul: vitaminok, fehérje potld termékek, asvanyi anyagok,
valamint az el6allitas vagy kezelés soran keletkezd vagy hozzdadott anyagok is, mint példaul a
viz is. Azonban fontos megjegyezni, hogy nem tekintheté élelmiszernek a ndvények,
betakaritas eldtt, a gyogyszerek, kozmetikai termékek, dohany és dohdnytermékek, valamint a

kabitoszerek és pszichotrop anyagok. (178/2002/EK RENDELETE 2. cikk)

A taplalék kiegészitOk olyan élelmiszerek, amelyek nagy koncentracidban tartalmaznak
valamilyen tdpanyagot. Ezek a tapanyagok eléfordulhatnak 6ndlléan pl. D3 vitamin tabletta,
vagy kombinalt formaban, mint példaul egy multivitamin készitmény, amely egyszerre tobb
vitamint vagy tapanyagot tartalmaz. A felhasznalt vitaminok és asvanyi anyagok tisztasagat is
szigorl szabalyok hatarozzak meg. Kiszerelési formajukat tekintve léteznek tablettak,
kapszulak, port tartalmazd tasakok, ampullak, csepegtetd iivegek vagy akar folyadékok.
(37/2004. (1V. 26.) ESZCSM rendelet, 2023)

A taplalék kiegészitok alkalmazasa kulcsfontossagu lehet alultaplalt emberek kezelésében. Egy
kutatas szerint, amely kiilonb6z6 alultaplalt emberek csoportjat vizsgalta, megallapitotta, hogy
az elbirt napi sziikkséglet fogyasztasa a betegek nagy szazalékaban eredményesnek bizonyult. A
vizsgalatok sordn kiilonbozo korosztalyu egyedeket vizsgaltak, akiket a napi beviteli sziikséglet
kiilonbozo szazalékaval kezeltek. A kutatas végén kimutathaté volt a kiilonbség az eltérd
dozisok kozott, és megéallapitottak, hogy a megfeleld mennyiség elfogyasztasa nagyban
hozzéjarult az egészségi allapotuk javitasahoz. (Gary P. Hubbard et al., 2012)

Egy masik cikkben az olvashatd, hogy a megfelel6 mennyiségii aminosav, zsirsav, nyomelemek
és vitaminok bevitele nagyban hozzajarulhat a betegségek okozta fajdalom csillapitdsaban. Az
idegrendszer megfeleld milkddéséhez elengedhetetlen vegyiiletek ezek, és amennyiben
elegendd mennyiségben taldlhatok meg a szervezetben az idegrendszer felé¢ iranyulo jelek
kialakulasa csokkenhet. Ez nagy jelentOségii lehet a fajjdalom masfajta kezelésében. Léteznek
olyan specidlis gyogyéaszatra szant élelmiszerek, tapanyagok melyek antioxidans, gyulladas
csokkentd vagy az elobb emlitett fajdalomesillapitd hatassal rendelkeznek. Ezek alkalmazésa

nagy jelentéségii lehet a kozeljovoben. (Casale R. et al., 2021)



2.2 Elelmiszerbiztonsag

A megfelel6 €lelmiszer biztonsagra valo torekvés vildgszintii cél, amely az Eurdpai Unidban is
egy nagyon fontos téma. Magyarorszagon az FEurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag
szabalyozza és felligyeli az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasokat. Ennek két célja van,
egyrészt az emberi egészseg es a fogyasztoi érdekek védelme, valamint az egyseges eurdpai
piac miikodésének biztositasa. A szabalyozas az egész élelmiszerlancra kiterjed, egészen az
¢lelmiszerek termeléstdl, at a feldolgozason, egészen a tarolasig, szallitdsig végiil pedig az
értékesitésig. A bizottsag szamos olyan szabvanyt hatarozott meg, amely célja a megfeleld
¢lelmiszer eléallitasa. Ezt tgy érik el, hogy az eléallitas minden egyes lépése szigord
szabalyozas alatt all, beleértve a higiéniai eldirdsokat, a felhasznalt anyagok és eszkozok
mindségét, valamint a lehetséges veszélyek és szennyezédések szabalyozasat is. (Europai Unid
(EU) 168. és 169. cikke, 2016)

Az elelmiszerek, beleértve a taplalék kiegészitOk elballitasa soha sem lehet 100%-0san
biztonsagos. Szamos vesz¢ly eléfordulasa lehetséges, mint példaul korokozok jelenléte, melyek
sulyos megbetegedést okoznak. Ezek lehetnek kiilonb6zé mikroorganizmusok, gombak,
toxinok, melyek akar olyan mérgezéek is lehetnek, hogy kronikus betegséget idézhetnek eld.
Egy Ujabb kutatas szerint ennél is veszélyesebb lehet a gyartas soran az élelmiszerekbe kerilé
fém és mianyagrészecskék. Ilyen mérgezé fémek a kadmium, arzén, 6lom, és a higany. Ezek
mar kis koncentracioban vald eléforduldsuk is egészségkarosodast okozhat, ezért jelenlétiiket

szinte teljesen betiltottak. (Andrea B. et al., 2009)

Talan az egyik legveszélyesebb és legismertebb élelmiszerfertézést okozoé mikroorganizmus a
Salmonella. Ennek Kimutatasara szamos hagyomanyos madszer létezik, melyek mindegyike
valamilyen taptalajon valé feldusitason alapszik. Ezek a modern kimutatasi modszerekhez
képest igen idéigényesek. A gyorsabb kimutatas és az azonnali beavatkozas eléréséhez mar
sokkal modernebb lehetdségek is rendelkezésre allnak. A gyartasi folyamatok ellendrzése soran
sziikséges lehet bizonyos ellenérzési pontokon a nagyon gyors, vagy akar az azonnali eredmény
kimutatasa, ugyanis a folyamatos ellendrzés sordn idében felismerhetd a veszély, igy
elkeriilhet6 ezek tovabbterjedése, vagy lehet6ség adodik, hogy megsziintetessik azt. (Tietjen et
al., 2008)



2.3 Az élelmiszerlanc

»Az ¢élelmiszerlanc a ,,term6f6ldtol az asztalig” tarto, az élelmiszerre kozvetlen vagy kozvetett
hatassal bird, sokszereplés folyamatok és a 1étrejové termékek Osszessége.” olvashatd a

Magyarorszag Elelmiszerkényvében. (2008. évi XLVI. torvény, Elelmiszertorvény)

Minden élelmiszerrel kapcsolatban alapvetd elvards az artalmatlansag, azaz hogy az emberi
szervezetre semmilyen egészségkarosito hatdsa ne legyen. Ezért szikséges az élelmiszer
eldallitasi folyamat teljes korli szabalyozasa ¢s feliigyelete, mely nagyban hozzijarul a
biztonsdgos ¢és megfeleld mindségli ¢élelmiszerek eldallitasdhoz. FO célja tehat a
fogyasztovédelem, valamint a népegészségligyi problémak elkerilése. Az élelmiszerlanc
szerepldi tehat a ,term6foldtdl az asztalig” terjed, vagyis a mezdgazdasagtol kezdve, az
élelmiszeripar, az elelmiszer kereskedelem, majd végiil a végsé fogyasztokig tart, amint ez a
lenti abran is lathat6. (Kasza et al.; 2018)

1. bra: Elelmiszerlanc

2.4 GMP, GHP és GLP

A GMP jelentése Good Manufacturing Practice, azaz JO Gyartasi Gyakorlat. Leginkabb az
élelmiszer- és gydgyszeriparban elterjedt, megfelelé elballitasi modszerek gylijteménye. A
GMP alkalmazédsanak célja a biztonsagos termék eldallitas €s az egyenletes termékmindség
elérése. A mddszerek két nagyobb csoportba sorolhatok, az egyik a hatékony termelési

miiveletek elérésére iranyul, a masik pedig a megfeleld6 mindség-ellendrzés kivitelezésére.
(ICH:Q7: 2000)

A WHO kozlése szerint a GMP a teljes eléallitasi folyamatot le kell, hogy fedje. A GMP
alapelveit sziikséges alkalmazni minden egyes gyartasi lépésben. Ezeket a Iépéseket validalni
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sziikséges, és a kritikus miiveleteket megfeleléen kell ellendrizni. Elengedhetetlen a helyiségek
j6 kialakitasa, ahol a munkavégzés az el6irasok szerint torténhet. Sziikséges a gyartashoz olyan
eszk6zok biztositasa, amelyek biztonsagos kialakitastak, tisztithatok és nem oldodik ki bel6liik
semmilyen karos anyag. A termékek megfelel6 tarolasa és szallitdsa nagyon fontos lépés.
Mindezen folyamatok nem lehetségesek képzett vezetdk, gyartasi és mindségellendrzo
személyzet k6z6s munkaja nélkil. A GMP elérése érdekében elengedhetetlen a megfeleld és
jol megfogalmazott irasos eljarasi utasitasok biztositasa, melyek tartalmazzak a gyartas 6sszes
lepését. A pontos nyomon kovetés elengedhetetlen része a GMP-nek. Az esetleg hibak,
panaszok vagy termékvisszahivasok esetén minden esetben kivizsgalast kell inditani, ami
lehetetlen az adatok preciz visszakovethet6sége nélkiil. Ezért minden adatot, 1épést részletesen
kell dokumentalni. A termék megfeleldségét ezekkel a dokumentumokkal lehet igazolni,
melyek tartalmazzak a specifikaciokat és az adott tétel konkrét adatait. A termék ellenérzését a
mindség-ellendrzés végzi, ahol a kiindulasi anyagoktol kezdve a gyartaskozi termékeken at a
késztermékek teljes vizsgalata megtorténik. A gyartas nyomon kovetése érdekében megfeleld
cimkék felhelyezése szlikséges, melyek jol lathatoan jelzik a termék tulajdonsagait és allapotat.
(WHO: Chaloner-Larsson et al., 1997)

A GMP mellett a GHP: Good Hygienic Practise, azaz a JO Higiéniai Gyakorlat elveinek
betartasa is nélkilozhetetlen. A GHP biztositja a megfelel6 higiénia koriilményeket. Az ebben
foglaltak kiterjednek a mikrobiologiai, kemiai, fizikai és egyeb kategoriaba sorolhato tisztasagi
kovetelményekre is. (ICH:Q7: 2000)

A megfeleld élelmiszer-higiénia betartasa nélkiilozhetetlen, a megfeleld élelmiszerbiztonsag
igazolasdhoz. A WHO mar 1984-ben meghatarozta a sziikséges intézkedéseket és feltételeket,
melyek betartasa sziikséges a teljes gyartas soran. A nem megfeleld higiéniai koriilmények a
fogyasztok megbetegedéséhez, vagy akar halalahoz is vezethet. Egy kimutatas szerint a nem
megfeleld kortiilmények kozotti tarolt élelmiszerek 50%-a élelmiszereredetli megbetegedést
okozott, 45% esély mutatkozott a megbetegedésre Ujramelegités miatt, és megbetegedést

okozott 39%-ban valamilyen keresztszennyezOdés jelenléte. (Kamboj et al., 2020)

A GLP: Good Laboratory Practise, azaz JO Laboratériumi Gyakorlat, a gyogyszeripari
mindségellendrzés alapjaul szolgalo elveket tartalmazza. Ebben megtalalhatok azon eljarasok
kivitelezésére vonatkozo kovetelmények, melyek az ellenérzési muveletekre vonatkoznak.
Ezen alapelvek bevezetése Magyarorszagon 1999-ben tortént. (31/1999. (VI111.6.) EUM - FVM
egydttes rendelet)
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2.5 HACCP rendszer bemutatasa

A HACCP jelentése Hazard Analysis and Critical Control Points, azaz Veszélyelemzés és
Kritikus Szabalyozasi Pontok. A rendszer célja az élelmiszerbiztonsagrdl valé gondoskodas és
ennek érdekében megtett tevékenységek dsszegzése. Alapja minden esetben a jé gyartasi és
higiéniai gyakorlat, azaz a GMP és GHP. A Magyar Elelmiszerkényv (Codex Alimentarius
Hungaricus, 2-1/1969 iranyelv) megfogalmazésa szerint: ,,A HACCP egy olyan rendszer,
amely meghatarozza, értékeli és szabalyozza az élelmiszerbiztonsag szempontjabol jelentds
veszélyeket”. Az elsddleges cél a veszély elkeriilése. Ennek érdekében a lehetséges
veszélyforrasok azonositasa torténik, majd ezek szabalyozasa. Osszességében tehat egy
élelmiszer-biztonsagi kockazatkezelé rendszer. A HACCP terv a termeléstél a végséd
késztermék leszallitasaig a teljes folyamatra Kiterjed. A veszélyek elkertilése mellett lehetdséget
ad az élelmiszerbiztonsag iranti bizalom ndvelésére, valamint segiti az élelmiszer eléallitas
ellenérzését. A HACCP tanusitvannyal rendelkezé vallalatok alkalmazhatjak a 2. abran
talalhato  jelolések egyikét, mellyel jelezhetik a mindsités birtoklasat. (Magyar
Elelmiszerkonyv, 1-2-18/1993. Szamu el&iras, 1998)

HAGCP HACCP)
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2. abra: HACCP mindsité logok

A rendszer mikodéséhez a cég Osszes dolgozojanak elkotelezett €s pontos munkavégzése
sziikséges. A mindségbiztositds részérdl azonban tobb munkat igényel, ugyanis altalaban a
cegek ezen részlege dolgozza ki a tervet, felligyelik a rendszer miikodését, és az esetleges hibak
el6fordulasa esetén 6k 1épnek kozbe, €s fejlesztik tovabb. Eléfordulhat azonban az is, hogy
cégen beliil nem megoldhaté a HACCP terv kidolgozasa, ekkor egy kiils6s cég altal torténik

egy részletes felmerés, amely alapjan elkészitik a tervet.

Globalis szintli problémat jelent az élelmiszerek okozta megbetegedések, ezért ezek szamanak
csOkkentése minden élelmiszer eldallitdé szamara elsédleges cél. A problémak elkeriilése
érdekében sziikséges a veszélyelemzés elvégzése, mely soran kritikus ellendrzési pontok
megallapitasa torténik (CCP). Egy Uj kutatasban arrol olvashatunk, hogy a HACCP rendszer

alkalmazésa soran a hagyomanyos ellendrzési modszereken til, mar 0j, modern lehetéségek is

11



vannak az élelmiszerbiztonsag elérésére. Az €lelmiszer szennyezddésért szdmos tényezo lehet
felelds. Ezek a szennyezddések lehetnek fizikai (iiveg, fém, miianyag, csont, személyes targyak,
kovek, fa, stb.), kémiai (allergének, toxinok, mikotoxinok, cianogének) vagy bioldgiai
(mikroorganizmusok pl. Campylobacter, Brucella, Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes) eredetiiek. Uj ellendrzési modszer lehet a fénytechnologian alapuld
modszerek, a mesterséges intelligencia (Al) alkalmazdsa vagy az automatizalt
szennyezddésfelismerd rendszerek haszndlata. Ilyen 0j technoldgidk hasznalataval a termékek

biztonsagos és megfelel6 mindségii eldallitasa érhet6 el. (Chinaza G. A., 2023)

A HACCP rendszer kialakitasanak egyik alapja a kockéazatkezelési folyamatok, melyek kozé
tartozik a kockazat azonositasa, a kockazatelemzés és a kockazat értékelése. Ezen folyamatok
egyuttes célja a kockazat mértékének redukaldsa, vagy elfogadhato szint ald csokkentese.
Mindig olyan kockazatkezelési modszert kell alkalmazni, amely lehetévé teszi a megfeleld
dokumentalast, visszakovethetdséget és reprodukalhatosagot. A HACCP modszer feladata
tehat a felismert veszélyek megeldzése, a kockéazat csokkentése annak érdekében, hogy a

gyartasi folyamatok a lehet6 legnagyobb biztonsaggal torténhessenek. (Saurabh et al., 2009.)
2.6 Fogalom meghatarozasok

A HACCP egy mozaik sz06, amely jelentése Hazard Analysis and Critical Control Points, azaz

Veszélyelemzés és Kritikus Szabalyozasi Pontok. Az egyes betiik pontos jelentése lent 1athato:
H — Hazard = Veszély

A — Analysis = Elemzés

C — Critical = Kritikus

C — Control = Ellen6rzési

P — Points = Pontok

HAZARD  ANALYSIS  CRITICAL  CONTROL  POINTS

3. dbra: HACCP rovidités jelentése
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A kovetkezé részben a HACCP rendszer kialakitasahoz és miikodéséhez kapcsolatos

fogalmakat mutatom be, melyek megértése nélkiilézhetetlen a folyamatok eléréséhez:

— Lépés: Az ¢élelmiszer/taplalék kiegészito eldallitasanak egy pontja, amely lehet maga az
eljaras vagy miivelet a termeléstdl kezdve a végso felhasznalasig.

— Szabdlyozas: Ebben az esetben az 6sszes folyamat vagy eljaras megfeleld eldirasok és
kovetelmények szerint torténnek.

— Szabdlyozo intézkedés: Ez olyanfajta intézkedés, melynek célja a veszély elkertlése,
megakadalyozasa, vagy a lehetd legkisebb szint ala valo csokkentése.

— Veszély: Minden olyan hatés (biologiai, fizikai, vagy kémiai), amely élelmiszerkarositd
hatasu, €s ezaltal az élelmiszer mindségének romlasahoz vezet.

— Feltgyelet/Monitoring: Olyan tevékenység, amely arra iranyul, hogy az adott kritikus
szabalyozasi pont szabalyozas alatt all-e.

— Eltérés: Eltérésrol akkor beszéliink, ha a célul kitlizott hatarérték betartasa nem sikertiil.

— Veszélyelemzés: Olyan eljaras, amely soran felmérjuk, hogy adott folyamat, vagy
szakasz soran szamolni kell-e valamilyen veszéllyel (pl. mikrobioldgiai szennyez6dés,
fizikai szennyezddés), amely a termék nem megfeleld allapotdhoz vezet. Ez az
informaciogytijtés lényeges a HACCP terv kidolgozdsahoz, ugyanis e folyamatokkal
kell benne foglalkozni.

— Kiritikus szabalyozasi pont: Olyan pont, ahol az élelmiszerbiztonsdg megdrzése
érdekében valamilyen szabalyozast kell végrehajtani.

— Kritikus hatérérték: Az az érték, amely elkiiloniti a megfelelé6 és nem elfogadhatd
értékeket. pl. aerob csira szam esetében kevesebb, mint 1000 telep/g megengedhetd.

— Helyesbitd tevékenység: Olyan intézkedés, amely akkor sziikséges, ha valamelyik
kritikus szabalyozasi pont felligyelete nem megfelelé miikodést jelez.

— Folyamatabra: A taplalék kiegészitok (vagy barmely termék) elallitasanak folyamatat
szemléltetd abra, amely megfeleld sorrendben szemlélteti az egyes 1épéseket.

— Ervényesités/Validalas: Annak bizonyitasa, hogy a rendszer miikodése megfeleld,

valamint egyes lépései hatékonyak. (Peles et al.; 2015)
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2.7 HACCP alapelvei

Egy jol mikodd és atfogdb HACCP rendszer kialakitdsahoz sziikséges a teljes eldallitasi
folyamat attekintése. Adott lépéseket szlikséges alaposan Kivizsgalni, és ha szlikséges
specidlisan kialakitani. Létezhetnek olyan pontok, amelyeket nem lehetséges szabalyozni,
ebben az esetben a folyamat atvizsgalasa sziikséges és el kell donteni, hogy szlikséges-e a
folyamat modositasa. A helyes alkalmazashoz nélkll6zhetetlen a vezetéség és a dolgozok

rendszeres oktatasa, valamint az elkotelezett hozzaallas. (Kiss 1., 2008)
A HACCP-rendszer a kovetkezd hét alapelvbdl all:
1. alapelv: Veszélyelemzés végzése.

Az els6 alapelv értelmében rendkiviil fontos a lehetséges veszélyforrasok beazonositasa. Ezek
a veszélyforrasok minden esetben az élelmiszer szennyezddését okozhatjak és veszélyeztethetik
az élelmiszerbiztonsagot. Eredhetnek a termék kémiai, vagy fizikai paramétereibdl vagy
lehetnek akar bioldgiai, mikrobiologiai eredetiiek. Minden esetben meg kell hatarozni, hogy a
termékink a felhasznalo szamara milyen egeszségiigyi kockazatot jelenthet. A veszélyelemzés
a teljes élelmiszerlancra ki kell, hogy terjedjen. Ilyen veszélyforrés lehet az alapanyagok
beérkezése a gyartoktol, maga a termék elGallitasa, gyartasa, vagy akar a termék kiszallitasa.
(Kiss 1., 2008)

2. alapelv: A Kritikus Szabalyozasi Pontok (CCP-k) meghatarozasa.

A veszélyforrasok azonositasa utan kovetkezd 1épés a Kkritikus szabalyozasi pontok
megallapitasa a veszélyelemzés alapjan. Ezek olyan pontok, ahol a veszély elkerilése, vagy
egy bizonyos szint alad vald csokkentése a cél. Ez lehet az élelmiszerlanc adott pontja a
termelést6l kezdve a fogyasztdsig. Ezen pontok beazonositdsdval elérhetd, a karos
mikroorganizmusok szaporodasanak gatlasa, ezaltal a betegségek kialakulasanak csdkkentése.
(Moren et al., 2017)

3. alapelv: A kritikus hatarértékek megéllapitasa.

A megallapitott kritikus szabalyozasi pontoknal egy, vagy tobb hatarértéket kell meghatarozni,
amelyek segitségével ellendrizni tudjuk a vizsgalt pontokat. Ezeket az értékeket gy kell
meghatarozni, hogy idében észlelhetd legyen a hiba, igy lehetdséget ad arra, hogy helyesbitd
tevékenyseget tudjunk alkalmazni. Ez a hatarérték altalaban szigortibb, mint a gyartasnal elGirt

kovetelmény, ez is azt biztositja, hogy a hibdkat idében fel lehessen ismerni. Ezeket a
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hatarértékeket ugy kell kialakitani, hogy a vizsgalandé paraméter mérhet6 legyen. Ilyen lehet
példaul a hdmérséklet vagy az id6. Eldfordulhat, hogy a megfeleld érték kivalasztasa nem

sikertil elsdre, ezért sziikséges lehet proba vizsgalatok elvégzése. (Peles, 2015)
4. alapelv: A CCP szabalyozasat feliigyel6 rendszer felallitasa.

A lehetséges veszélyforrasoknal sziikséges egy felligyeld rendszert kiépiteni, amely segit
abban, hogy ellendrizni tudjuk a folyamatainkat, hogy azok megfeleléen miikodnek-e. A
feligyeleti pontoknal sziikséges a mért adatok rendszeres ellenérzése, és dokumentalasa,

valamint annak ellen6rzése, hogy nem Iépte at a kritikus hatarértéket. (Moren et al., 2017)
5. alapelv: A helyesbit6 tevékenységek meghatarozasa

El6fordulhat olyan eset is, amikor egy adott feliigyeleti ponton nem torténik meg a szabalyozas,
azaz nincsenek adatok rogzitve a megfeleld miikodésrol. Ezért sziikséges egy olyan rendszer
kialakitasa, amely azt jelzi, hogy az adott CCP nem all szabalyozas alatt. Ebben az esetben nem
megfelelé termékiink keletkezhet, igy szikségessé valik valamilyen korrekcios [épés
végrehajtasa. Ez lehet megeldz6 1épés, vagy ha a hatarérték atlépése mar megtortént azonnali

intézkedeés. (Moren et al., 2017)
6. alapelv: Az igazolasra szolgalo eljarasok megallapitasa

Fontos olyan eljarasokat kidolgozni, melyekkel igazolhatjuk a rendszer megfelel6 mikodését.
Olyan nyilvantartast kell vezetni, amely biztositja a hat¢kony mitkddést. Ezeknek tartalmaznia

kell a keletkez6 adatokat, melyeket biztonsagosan tarolni sziikséges. (Kiss 1., 2008)

7. alapelv: Dokumentacio létrehozasa, amely minden eljarast és nyilvantartast tartalmaz ezen

alapelvekhez és alkalmazasukhoz.

A megfeleld és rendszeres dokumentacio elengedhetetlen része a megfeleld6 HACCP rendszer
miikodtetése soran. Ezekkel a dokumentumokkal lehet igazolni, hogy a rendszer mikodik, €s
segitséglikkel nyomon kovethetjik az eredményeket. Ennek tartalmaznia kell a rendszer soran
kiépitett 1épéseket és eljarasokat is. A megfeleld biztonsadg eléréséhez sziikséges évente
felulvizsgalni és adott esetben valtoztatasokat létrehozni. Amennyiben valamilyen jogszabalyi

valtozas torténik, ehhez feltétlendl igazodni kell. (Peles, 2015)
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2.8 A HACCP rendszer kialakitasa

A megfelel6 HACCP rendszer kialakitasdhoz szamos feladat elvégzeése szlikséges. A
szakirodalom 12 lépést hatarozza meg a HACCP bevezetésének érdekében, melyeket a

kovetkezd pontokban fogok ismertetni:
1. A HACCP munkacsoport dsszedllitasa

A HACCP terv kidolgozasdhoz biztositani kell egy olyan csapatot, akik a megfeleld
szaktudassal rendelkeznek. A legoptimalisabb eset az, ha ez a csoportot kiilénbozo
szakteriileteken dolgozé szakemberekbdl allitjuk Ossze. El6fordulhat azonban az is, hogy a
cégen beliil nem all rendelkezésiinkre ilyen szakértelem, ebben az esetben kiilsé forrasbol kell
biztositani ezt. Kérhetilink szaktanacsadoi segitséget, vagy fiiggetlen szakérté bevonasaval is
kialakithatjuk a rendszert. Miutdn Osszedllt a megfeleld csoport, meg kell hatdrozni, hogy a
tervet milyen terlleten akarjuk alkalmazni. Ennek a teriiletnek meg kell hatarozni, hogy az
élelmiszerlancban hol szerepel. (Ammal et al., 2016)

Egy gyogyszergyarban kialakitott munkacsoport esetében rendkiviil fontos a megfeleld
termékspecikus szaktudas. Amal és munkatarsai kutatasa alapjan egy ilyen csapatot Ugy lehet
a lehet6 leghatékonyabban sszedllitani, ha a tagok az 6sszes relevans tudoméanyéagat lefedik.
A csoport tagjainak tudnia kell azonositani a lehetséges veszélyeket, veszélyelemzést végezni,
kritikus hatarértékeket meghatarozni, ellenérzési eljarasokat létrehozni, és ellendrizni a

HACCP tervet. (Ammal et al., 2016)
2. Atermék leirasa

Szikseges az adott termék teljes Osszetételét es leirdsat megfogalmazni. Azon paraméterek
felsorolasa a legfontosabb, amelyek meghatarozzak a termék biztonsagat.

Ilyen paraméterek a kovetkezok:

- Osszetétel (hatbanyagok, segédanyagok és ezek szarmazasa)
- Kémiai és fizikai tulajdonsagok (pl. pH)

- Mikrobapusztitd, szaporodast gatl6 kezelések

- Ajanlott csomagolasi, tarolasi és szallitasi korilmények

Amennyiben az adott cég rendelkezik tobb hasonlo termékkel, elényos lehet ezeket csoportokba

rendezni és szamukra kdzds HACCP tervet késziteni. (Awuchi, 2023.)
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Nem elegend6 a nyilvanvald OsszetevOk felsorolasa, ugyanis szamos bomlastermék és
melléktermék keletkezhet a gyartas, amelyek nehézségeket okozhatnak a gyartas soran, majd
pedig karos hatassal lehetnek az egészségre. Az egyes Osszetevok reakcidoba léphetnek

egymassal, és az igy 1étrejovO kolcsonhatasokat is pontosan fel kell jegyezni. (Popova et al.,
2016.)

3. A tervezett felhasznalds meghatarozasa

A tervezett felhasznalast a termék végsd felhasznaldjanak vagy fogyasztdjdnak varhato
felhasznalasi szokasai, modjai alapjan kell meghatarozni. Egyes esetekben sziikséges lehet a
népesseg érzékeny csoportjainak figyelembevétele, peldaul kozétkeztetésnél. (Magyar
Elelmiszerkonyv, 1998). Ebben az esetben kotelezd figyelmeztetni a felhasznalokat. Példaul
laktoz tartalmt gyogyszer esetén kotelezd feltiintetni a gyogyszer dobozan a laktdz tartalmu
Osszetevot, annak ellenére is, hogy ez igen kis mennyiségben talalhato meg az egyes

termékekben. (Medeiros et al., 2022)
4. A folyamatabra szerkesztése

A HACCP rendszer kiépitese soran sziikséges a folyamatabra elkészitése, amely a tevékenység
Osszes lépését tartalmazza az adott termékre vonatkozdan. A gyartastechnoldgia figyelembe
vételével a HACCP csoport tagjainak sziikséges a termék eldallitas folyamatabrajat
meghatarozni. Az abra felhasznalasaval lesz lehetséges a potencialis veszélyforrasok
meghatarozasa, amely legfontosabb része, hogy minden részlet, minden folyamat belekerdljon,

igy mindent szamitasba lehet venni. (Njunina, 2022)

Hasonld termékek esetén, ahol hasonlé feldolgozasi Iépések vannak, lehetséges ugyan azt az
abrat alkalmazni. Adott tevékenység esetében mindig figyelembe kell venni az eldtte 1€vo és az

utana kovetkezd folyamatot. (Magyar Elelmiszerkonyv, 1998)
5. A folyamatabra helyszini megerdsitése

Miutan a munkacsoport elkészitette a folyamatabrat, sziikséges a helyszinen ellendrizni, hogy
az adott folyamat valoban ugy zajlik-e, ahogy a folyamatabrat készitettek. Amennyiben ez nem
mindenhol egyezik meg, a folyamatabrat modositani kell. A folyamatabra ellenOrzését
optimalis esetben az adott tevékenységet végzd személy kell, hogy végezze, aki a lehetd
legjobban ismeri a tevékenységet. A folyamatabra ellenérzését mindig személyes jelenléttel
sziikséges elvégezni, ahol nagyon fontos feljegyezni az estleges eltéréseket, amelyeket késébb

modositani szlikséges a folyamatabran. (Muresan et al., 2020)
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6. Minden egyes Iépéshez tartozd dsszes lehetséges veszély felsorolasa, veszélyelemzés
végzése, és a meghatarozott veszélyek szabalyozéasara alkalmas intézkedések
atgondolasa

A kovetkez6 1épésben sziikséges a veszélyforrasok felsorolasa. Minden olyan tevékenységet fel
kell jegyezni a termeléstdl a végsd felhasznalasig, amely feltételezhetéen veszélyt jelenthet.
Ezutan el kell végezni a veszélyelemzest, amely soran kiderul, hogy mely veszélyforrasok
megsziintetése vagy bizonyos érték ala csokkentése révén 1ényegesen ndvelhetd a biztonsagos
eloallitdas. A veszélyelemzés soran sziikséges a feljegyezni a veszély eldforduldsanak
valoszinliségét, valamint a karos egészségiligyi hatasok stlyossagat. Fontos az adott
veszélyforras elemzése sordn, a vesz¢ély mindségi €s mennyiségi értékelése. Elkeriilhetetlen a
veszélyt jelentdé mikroorganizmusok elemzése, melyeknek vizsgalni kell a talélésiket és
szaporodasukat. Valamint sziikséges megvizsgalni és feljegyezni a veszélyelemzes soran, hogy
milyen toxinok vagy vegyi anyagok keletkeznek vagy maradhatnak az adott termékben. Ezutan
szlikséges a lehetséges veszélyforrasokra szabalyozé intézkedéseket 1étrehozni. Eléfordulhat
azonban, hogy ez nem lehetséges, de az is eléfordulhat, hogy egy veszélyforrasra tobb
intézkedés is bevezethetd. (Awuchi, 2023.)

7. A Kritikus Szabalyozasi Pontok meghatarozasa

A kritikus ellen6rzési pont (CCP) a gyartasi folyamat barmely Iépése, eljarasa vagy pontja, ahol
az ellenérzés alkalmazhatd az élelmiszer-biztonsagi veszély megeldzésére vagy

megszuntetésére, vagy legalabbis elfogadhato szintre csokkentésére. (Awuchi, 2023.)

Egy nagyon hasznos segitdé kérdés lehet szamunkra a dontés meghozataldban az, ha
megvizsgaljuk, hogy adott 1épésnél szennyezddhet-e az élelmiszer, vagy fokozddhat-e a
szennyezettsége? (Safesite, 2020)

A pontok (CCP-k) meghatarozaséhoz elengedhetetlen a dontési fa elkészitése. A dontési fa egy
grafikus dontést elésegité modszer, amely segitségével kiilonbozé lehetéségek koziil tudunk
valasztani. Ez a modszer azért is lehet megfeleld, mert minden lehetséges forgatokonyvet meg
tudunk vele vizsgalni. Altalaban egy kérdéssel indul, amelybdl tobb vélasztasi lehetdség dgazik.
A dontési fa alkalmazasa soran figyelembe kell venni, hogy milyen tevékenység esetében
akarjuk alkalmazni, azonban ez csak Utmutatd, nem kotelez6 szigordan alkalmazni.
Amennyiben olyan ponthoz érkeziink, ahol nem talalhato biztonsagi intézkedés, azonban erre
sziikség lenne, mert potencialis veszélyforras lehet, a tevékenyseget sziikséges megvaltoztatni.
(Magee, 1964)
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A 4. dbran lathat6 a Magyar Elelmiszerkdnyvben talalhat6 dontési fa:

K1. Rendelkezésre all(nak)-e szabalyozo/megel6zo modszer(ek)?

U U m
IGEN NEM Modositsak a lépést, a folyamatot
U vagy a termeket
U Sziikséges-e ebben a lépésben ]
U szabalyozas a biztonsaghoz? — IGEN
4
U NEM = NEMCCP = ALLJ*

K2. A lépést kifejezetten arra tervezték-e
hogy kikiiszobolje vagy elfogadhato szintre Soooooom=== IGEN

csokkentse egy veszély elofordulasanak U
varhato valosziniiségét? U
U U
NEM U
U U
K3. Elofordulhat(nak)-e veszélyt okozo szennyezddés(ek) /)
az clfogadhato szintet meghalado mértékben vagy U
novekedhet(nek)-e ilyen szintre?+* U
NEM U
IGEN Y U
U NEM CCP = ALLIJ* U
U U
K4 Egy kovetkezo lépés kikiiszoboli-e, vagy elfogadhato U
szintre csokkenti-e¢ a megallapitott veszélyek eléfordu- U
lasanak varhato valoszintiséget? KRITIKUS
U U SZABALYOZASI
IGEN = NEM CCP = ALLJ* NEM===o——m === PONT

*  Menjenek tovabb a leirt folvamatban a kévetkezd megallapitoit veszélyre!

** Az elfogadhato és az el nem fogadhato szinteket az dltalanos célokon beliil kell meghatdrozni a
HACCP-tervek kritikus pontjainak meghatarozdasaval.

4. abra: Dontési fa (Forras: Magyar Elelmiszerkényv, 1998)

Kritikus szabalyozasi pont lehet egy folyamat, eljaras, vagy akar egy helyszin. Ezeken a
pontokon végrehajtott ellendrzési vagy megeldzési 1épések segitségével megsziintethetjiik,
vagy jelentdsen csokkenthetjik a veszély mértékét. A dontési fa alkalmazasa abban nyujt
segitséget, hogy eldontsik az egyes pontok szabalyozasa sziikséges-e, azaz Kkritikus
szabalyozasi pontnak mindésitsiik-e. Szamos kutatas leirja, hogy a dontési fa alkalmazésa egy

nagyon jé modszer erre. (Bryan, 2023)
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Az abran 4 fokérdés talalhato, amelyek a kovetkezok:
a) Létezik-e megel6z6 intézkedés az azonositott veszélyre?
b) Ez a lépés megszinteti, vagy elfogadhatd szintre csokkenti a veszély valdszinii
eléfordulasat?
c) El6fordulhat, hogy az azonositott veszéllyel valé szennyez6dés meghaladja az
elfogadhat6 szintet, vagy ez elfogadhatatlan szintre emelkedhet?
d) Egy kovetkez6 1épés megsziinteti az azonositott veszélyt, vagy elfogadhatd szintre

csokkenti a valoszinii eléfordulast? (Magyar Elelmiszerkonyv, 1998)

Ezekre a kérdésekre adott valaszok alapjan egyértelmiien értékelhetjiik az adott miiveleteket,

és megallapithatjuk, hogy kritikus szabalyozasi pontok-e. (Bryan, 2023)

8. A kritikus hatarértékek megallapitasa minden CCP-re

A kritikus hatar az a minimalis vagy maximalis érték, amelyre a kémiai, biologiai vagy fizikai
veszélyt a CCP-nél ellendrizni kell a veszély megelézése vagy megsziintetése, vagy legalabbis
elfogadhatd szintre csokkentése érdekében. Ez az érték valasztja el a biztonsagos terméket a
potencialisan veszélyesestol. Szamos ilyen érték jogszabalyban is meg van hatarozva (példaul
a tej pasztorozésének hofoka €s iddbeli lefutdsa). Ezek a hatarértékek meghatarozhatok kisérleti
aton, gyakorlati leirdsok, vagy specifikacios dokumentumok alapjan, de minden esetben
szaktudassal rendelkezé személy munkaja kell hozza. Gaze R. HACCP terv kidolgozasi
kézikonyve alapjan hasznos lehet szigorubb hatarértékeket is meghatarozni, amely a veszély
bekovetkezése el6tt mar jelez. Ez nagyon hasznos lehet abban az esetben, ha a veszély olyan

mértékili, hogy bekdvetkezése utan mar a termék felhasznalhatatlanna valik. (Gaze, 2009)

A hatarértéket mindig ugy kell megvalasztani, hogy az mérhetd vagy megfigyelhetd legyen.
Elényos lehet a homérséklet, id6, nedvességtartalom, pH mérése vagy valamilyen kémiai
elemzés, esetleg a termék vizudlis ellendrzése. Vizudlis ellenérzés azonban elég szubjektiv
moddszernek mondhato, ezért mindig egyértelmiien eldonthetd leirast kell adni a dolgozoknak,

vagy kepi illusztracioval is segithetlink a dontésben. (Maina, 2021)
9. A feliigyeld rendszer felallitdsa minden CCP-re

Minden egyes CCP esetén fel kell allitani egy felligyel6 rendszert, ami folyamatosan feliigyeli
a folyamatokat és a kritikus hatarérték esetében jelezni fog. A rendszer arra is szolgal, hogy
jelezze a szabalyozottsdg megsziinését. Elengedhetetlen, hogy a rendszer a veszély pontos

idejében jelezzen és ne utdlag, igy lehetdség van a kritikus hatarérték atlépésenek elkerulésére.
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Ez a rendszer lehet6séget ad a folyamat atalakitasara, helyesbitésére, annak érdekében, hogy
elkeriiljiik a veszélyt. Ezt mindig az eltérés el6tt kell végrehajtani. A rendszer altal generalt
adatokat mindig egy felelds személy dolgozza fel és értékeli, aki megfeleld hataskorrel
rendelkezik abban az esetben, ha helyesbito tevékenységre lenne sziikség. El6fordulhat az is,
hogy nincs sziikség folyamatos feliigyeletre, azonban ekkor megfeleld6 gyakorisagu
megfigyelés sziikséges. A CCP-k ellenérzése minél gyorsabban kell, hogy torténjen,
legtobbszor nincs id0 hosszadalmas vizsgalatokra. Elonyos lehet valamilyen fizikai vagy
kémiai vizsgalat elvégzése, a mikrobioldgiai vizsgalat hosszadalmassaga miatt nem ajanlatos.
A CCP-k ellendrzését minden esetben kotelezd6 dokumentéalni, amit a megfeleld személy

alairasaval igazol. (Acuff et al., 2015)
10. A helyesbit6 tevékenységek meghatarozasa

Minden egyes CCP-hez egyedi helyesbitd tevékenységet szilkséges meghatarozni. A HACCP
csoportnak szukséges meghatarozni azokat a lépéseket, amelyeket akkor kell megtenni, ha a
CCP-nél a felugyeleti rendszer eltérést mér, azaz a kritikus hatarérték betartdsa nem sikerdlt.
Amennyiben egy bizonyos tendencia figyelheté meg a mért értékekben, ami varhatéan a
hatarérték felé¢ vezet, sziikséges beavatkozni, és ebben az esetben valamilyen helyesbitd
tevékenyseg elvégzése sziikséges. Ezeknek a tevéekenységeknek biztositania kell, hogy adott
eltérés esetén a hiba kijavitasa megtortenik, és a CCP az intézkedés utan megfeleld legyen.
Amennyiben eltérés van és nem megfeleld termék keletkezik kotelezé dokumentalni. (Codex

Alimentarium, 2011)

Amennyiben eltérés torténik, azonnali beavatkozas sziikséges (pl. a gyartas leallitasa,
hémérséklet megfeleld szintre emelése vagy csokkentése). Azoknak a termékeknek a sorsardl
donteni sziikséges mialatt a feliigyeld rendszer nem miikodott megfelelden. Ezen termékeket
egy jo nyomon kovetési rendszer segitsegével azonosithatjuk, majd minden esetben el kell
kiiloniteni Oket. A tovabbi teendékr6l a HACCP munkacsoport dont. Adott esetben
megtorténhet a termék atdolgozasa pl. nem megfelelé nedvességtartalom esetén Ujra szaritas.
Ha az atdolgozas nem segit a termék mindségének javitdsan, sziikséges lehet a termék

megsemmisitése. (Awuchi, 2023.)
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11. Az igazolésra szolgalo eljarasok megéallapitasa

Annak érdekében, hogy bizonyitsuk, hogy megfeleléen miikddik a rendszerlnk, validalni
sziikséges azt. Ehhez kiilonb6z6 igazolasi és felulvizsgalati 1épéseket kell elvégezni. Az igazold
eljarasokat olyan gyakorisaggal kell elvégezni, hogy azok megfeleld biztonsadggal bizonyitsak
a megfeleldséget. A validalas f6 célja annak bizonyitasa, hogy a HACCP tervben felsorolt
veszélyek azonositasa teljes, és ezek a pontok szabalyozasa is megfeleld, azaz a veszély
hatékonyan kezelhet6 és az eldirasok betartasa mellett nem kovetkezik be. Az adott gyartasi
miveletnek bizonyitékkal kell rendelkeznie arrdl, hogy a HACCP tervben leirtak
tudomanyosan és miszakilag is helyesek, azaz validaltak. Ezeket az igazolasokat més
személynek kell elvégeznie, mint aki a rendszert 1étrehozta. El6fordulhat, hogy az igazold
eljarast nem lehet cégen belul elvégezni, ekkor kiilsé partnerrel kell elvégeztetni, amit minden
esetben egy belsé szakember is ellendriz. Ilyen igazold eljaras lehet példaul a homérséklet
eloszlasi kisérletek elvégzése vagy a kiilonbozé adatok matematikai modellezése. Minden
esetben szlikséges lehet a HACCP-terv dokumentumainak attekintése, amelyek a legtobb adatot

tartalmazzak. Ezekbdl szamos probléma kideriilhet. (Ammal et al., 2016)
12. A nyilvéntartas és a dokumentacio Iétrehozasa

A megfelel6 HACCP rendszer mitkdodetéséhez elengedhetetlen a megfelelé dokumentacio és
nyilvantartds vezetése. Ennek mindig elegendé mértékiink kell lennie ahhoz, hogy elég
informaciot biztositson a HACCP miikddésérdl.
A dokumentaci6 néhany példaja:

— HACCP terv

— Veszelyek listaja

— Veszélyelemzés

— A CCP-k meghatarozasa

— A kritikus hatarérték meghatarozasa.

A nyilvantartasok néhany példaja:
— CCP-t feliigyel6 tevékenységek
— Eltérések és hozzajuk tartozo helyesbit6 tevékenységek
— Az elvégzett igazolési eljaras
— A HACCP-terv modositasali
(Bryan, 2023)
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AZ 5. abran lathaté a HACCP rendszer kialakitasat 6sszefoglal6é folyamatabra:

| 1. Allitsik ossze a I[AﬁCP-munkacsopnnnt |

[2. Irjak le a terméket |
U

[3. Hatarozzak meg a termék tervezett felhasznalasat |
U

[4. Szerkesszék meg a folyamatabrat |
U

[5. Veégezzek el a folyamatabra helyszini megerdsitését |
U

6. Soroljak fel az osszes lehetséges veszelyt

Végezzenek veszélyelemzést
Hatarozzak meg a szabalyozo intézkedéseket

U
I 7. Hatarozzak meg a CCP-ket I
U
*lasd a 2. abrat
(8. Allapitsanak meg minden egyes CCP-re kritikus hatérérickeket* |
[9. Allitsanak fel felugyeld rendszert minden egyes CCP-re |
U
10. Hatarozzanak meg helyesbit6 tevékenyseget azokra az eltérésekre,
amelyek eléfordulhatnak
U
| 11. Allapitsanak meg igazolsi eljarasokat |
U
| 12. Hozzanak létre nyilvantartasokat és dokumentaciot |

5. abra: A HACCP kialakitasanak logikai sorrendje (Forras: Magyar Elelmiszerkonyv, 1998.)

2.9 HACCP Kiterjesztése

A HACCP terv az alébbi teriiletekre fokuszalhat a taplalék kiegészitok gyartasaban:
1. Alapanyagok beszerzése ¢és mindségellendrzése
2. Gyartéasi folyamatok, beleértve a kevereést, poritast, tablettazast vagy kapszulazast
3. Csomagolas és jelolés
4. Tarolés és szallitas
5. Higieniai intézkedések es tisztasag fenntartasa

A fenti pontok mindegyikére kierjedhet a felligyeleti rendszeriink. Az emberi egészségre
artalmatlan élelmiszer eldallitdsa érdekében a HACCP rendszer alkalmazasa a fent emlitett
pontok mindegyikében sziikséges lehet. Ezen elvek alkalmazasa nem a késztermék
ellendrzésére iranyul, hanem a gyartas alapanyagaira és folyamataira, ugyanis ez inkabb egy
megel6z0 eljarasnak mondhatd, nem pedig utdlagos ellendrzési folyamatnak. Ez lehetséget ad

a veszélyt rejto teriiletek feltérképezésére, és ezaltal a hibak elkertlésére. (Csoka et al., 2015.)
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2.10 HACCP rendszer alkalmazasdnak elonyei

A rendszer egyik legnagyobb el6nye, hogy az alapelvek betartasa utan a Kkritikus pontok
cllenérzésével a hibak megel6zheték, ezzel szamos élelmiszer-biztonsagi probléma
elkerlilhetd. A biztonsagos eldallitas mellett a termékek minésége varhatdan javulni fog, igy a
vevoi elégedettség novekedése is varhatd. A mindség novekedésével pedig tobb vevo, tigyfel
¢rheté el. A HACCP rendszer hasznalatdval egy jol miikod6 termelési rendszer érhetd el,
melyben jé dolgozni, ami pedig a dolgoz6k munkakedvét ndvelheti, ezaltal a hatékonysaguk is
fokozhat6. Ez mindenképpen el6nyt jelent a termelés szempontjabol is. HACCP tandsitvany
megszerzésével jogi kotelezettségeinknek tesziink eleget, mellyel bizonyitékot szerezhetiink a
megfeleld gyartasi magatartasrol. Ez egyfajta szimbolumkeént is tekinthetd, amely bizonyitja az
élelmiszerbiztonsagi és higiéniai szabalyok betartasat. Persze a tanusitvdny megszerzése nem
elegendd, a rendszert folyamatosan fenn kell tartani, és bizonyos id6kdzonként atvizsgalni,
hogy tovabbra is hatékony-e, valamint az esetleges valtozasok esetén is megfeleléen mikodik-
e. (Peles et al.; 2015)
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3. Anyagok es modszerek
3.1 A MEDITOP Gydgyszeripari Kft. bemutatasa

A Meditop Gyodgyszeripari Kft.-t 1991-ben alapitotta meg két magyar gyogyszerész-
izletember. A cég Pilisborosjendn talalhato, ahol eleinte egy csaladi haz méretii telken épitették
fel a mostani gydgyszergyar egy Kkis toredékét. Itt eleinte csak bérgyartassal és
bércsomagolassal foglalkozott a cég, majd annyira sikeresen mitkodott, hogy szamos fejlesztést
és bovitést tudtak megtenni. Igy mara mar sajat fejlesztésii termékek gyartasa, és forgalmazasa

is torténik.

6. dbra: A Meditop logdja

A Meditop f6 profilja a szilard gyogyszerformak (tablettdk, filmtablettdk, kapszuldk,
granulatumok) gyartasa, de emellett kiilsds cégek altal gyartott termékek bevizsgaldsat,
valamint csomagolasat és szallitasat is elvégzik. Ujabban pedig kutatas fejlesztési
tevékenységeket is folytat a vallalat. Ez nagyban hozzajarul a tovabbi fejlédésekhez, ugyanis
igy sajat termékek eléallitdsa is megvaldsithatova valik. Mara Magyarorszag egyik
legmeghatarozobb kozépméretii gyogyszergyarava nétte ki magat a cég. A bérgyartads mind a
hazai mind pedig a kilfoldi piacot kiszolgalja. Kozel 50 féle terméket regisztral a cég
vilagszerte. Kiilfoldi piacok féként Azsidban taldlhatoak, mint példaul, Uzbegisztan,
Kazasztan, Dubai, de a bérgyartas mas teruletekre is tortenik tobbek kdzott Németorszag,
Mexiko. A hazai piacra szamos vény nélkil és vénykoteles gydgyszert termel, melyek kozil a
legismertebbek a Spaverin, Hyperol, Mycosid vagy a vénykdteles Tolperison HCI hatéanyag

tartalmua gyogyszer.
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1. abra: A Meditop sajat gyartasu termékei
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A Meditop 2021-ben Inndvacios Nagydijat nyert, a COVID19 virus ellen Kkifejlesztett
Favipiravir hatéanyagtartalmu gyogyszerkészitmény gyartasaért. Emellett szamos elismerést
megszerzett mar a cég, mint példaul a nemzetkdzi szinten elismert PHARM Connect 2017
rendezvényen atadott Kivalosagi dijat, vagy a Provident Tarsadalmi Hasznossagi dijat 2023-
ban. A Meditop egy innovativ és kornyezettudatos ceg, igyekszik minél keveshé
kornyezetterheld technologiat alkalmazni. Elsé magyarorszagi gyogyszergyarként szerezte
meg a nemzetkdzi ISO 14001 tantsitvanyt a kornyezetiranyitasi rendszerére, a meglévé GMP
¢s ISO 9001 mindségiranyitasi rendszereik mellé. A Meditop Gyogyszeripari Kift.
mindségbiztositasi részlegével egyiitt dolgozva betekintést nyerhettem az itt zajlo folyamatok
¢s ellendrzések megismerésébe is. A mindségbiztositas feladata, olyan intézkedések és
folyamatok elvégzese, amelyek biztositjak a gyartas soran keletkezett termékek megfeleld
mindségét. Ezen folyamatok segitségével cél a lehetd legkevesebb hiba létrehozédsa. Egy
gyogyszergyar nagyon szigora kovetelményeknek kell, hogy megfeleljen, ezért a
mindségiranyitasi rendszere is igen szigori. A mindségiranyitasi rendszer célja megfeleld
mindségli termékek biztositdsa, valamint a termelés hatékonysaganak novelése és a lehetséges
koltségek csokkentése. A cég egy Uj partneri szerzOdésnek koszonhetden most mar taplalék
kiegészitoket is szeretne gyartani. A taplalék Kkiegészitdk olyan emberi fogyasztasra szant
termékek, amelyek szdmos &svanyi anyagot, vitamint, aminosavat tartalmaznak, ezzel
tdmogatva az egészséges szervezetet. A taplalék kiegészitdket is az élelmiszerek egyik
csoportjaba sorolhatjuk, mivel ezek épp Ggy, mint mas élelmiszerek, az emberi szervezetbe
kerulnek, ezért sziikséges HACCP tervet alkalmazni. Mivel a taplalék kiegészit6k emberi
fogyasztasra szant termékek, azok biztonsaga ¢és mindsége elsddleges fontossagi. A HACCP
rendszer az élelmiszerbiztonsagot és veszélyelemzést iranyitja, ezért ajanlott és gyakran eldirt

a taplalék kiegészitok gyartasa soran is.
3.2 C-vitamin kapszula

A mai modern rohan6 vilagban hajlamosak vagyunk megfeledkezni a helyes és egészséges
taplalkozésrol, szamos megbetegedes kivaltdja a nem megfeleld taplalkozas és az ebbdl adddo
asvanyi anyagok es vitaminok hianya a szervezetben. Az életminéség rohamos romlasa korai
elhaldlozashoz vezethet. Az étrend/ vagy taplalék kiegészitd termékek célja a szervezet
megfeleld mitkodéséhez sziikséges tapanyagok és asvanyi anyagok poétldsa, amiket a

taplalkozas soran nem tudunk bevinni, vagy amikbdl nem tudunk elegendét bejuttatni.
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Szamos betegség esetében sziikséges valamilyen étrend kiegészitd terméket fogyasztani. Az

étrend kiegészitOket az alabbi csoportokba sorolhatjuk:

- Vitaminok
- Asvanyi anyagok
- Novényi hatéanyagok

- Ftrend kiegészité keverékek

A C-vitamin, mas néven aszkorbinsav, antioxidans tulajdonsagu, vizben jél old6do, szintelen,
kristalyos anyag. A szervezet megfeleld milkodéséhez nélkiilozhetetlen asvanyi anyag. Az
elegendé napi mennyiséget mindenképpen biztositani kell az egészséges élethez. C-vitamin
hianya soran skorbut betegség alakulhat ki a szervezetben. A megfelelé mennyiségét taplalék
kiegészitd kapszula vagy tabletta segitségével is bevihetjiik. A kapszula gyartdsanak
alapanyaga tehat az aszkorbinsav, mellette pedig tobbféle segédanyag. A Meditop C-vitamin
kapszula gyartasat tervezi, amely 500 mg retard hatéanyagot tartalmaz, ilyen kapszula lathatd

a 7. abran. A retard kapszula azt jeleni, hogy a felszivodasa hosszan tart, nem azonnali.

M\-’h

7. dbra: 500 mg retard C-vitamin kapszula

A C-vitamin kapszula gyartasa a kovetkezd 1épésekbdl all: A folyamat az alapanyagok
vizsgalataval kezd6dik. Miutan az Gsszetevok mindsitést szereztek a gyarto Uzembe kertilnek,
ahol a gyogyszereszek Osszemérik a mennyiségeket. Ezutan torténik a tobbféle alapanyag
homogenizalasa. Az elkésziilt homogenizatumbol a mindség-ellendrzés dolgozdéi mintat
vesznek, és megvizsgaljak. Megfelel6 hatdanyag tartalom esetén a homogenizatum
kapszulazéasa kezdddhet. Az elkésziilt kapszulakbol is mintavételezés torténik. Amennyiben a
kapszulak is megfelelnek a mindségi kovetelményeknek, elkezdddhet a csomagolds. A
lecsomagolt kapszulakat is a mindség-ellenérzés dolgozoOi vizsgaljak. A késztermékek a

raktarba keriilnek, amig nem sziikséges Oket elszallitani. A teljes folyamatot nem csak a
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mindségellendrzés ellenérzi, hanem a mindségbiztositas is. A QP, azaz Qualified Person, a
megbizott személy ellendrzi, és jovahagyja a mindségellendrzés eredményeit, ezutan pedig
felszabaditja a terméket, és engedélyezi a forgalomba hozatalat. A gyartas tehat dsszetett
folyamat, amely minden dolgozé pontos, preciz munkajat igényli. A magasabb minéség elérése

érdekében pedig sziikseges a HACCP terv kidolgozasa.
3.3 Alkalmazott modszer

A HACCP rendszer kialakitaésdhoz a Magyar Gyogyszerkényvben talalhaté 12 lepést kdvetve

készitem el a Meditop HACCP tervét, kilonos tekintettel a Kritikus Szabalyozasi Pontokra:
1. A HACCP munkacsoport dsszeallitasa

2. Atermék leirésa elkeszitése

3. A tervezett felhasznalas meghatarozasa

4. A folyamatabra szerkesztése

5. A folyamatéabra helyszini megerdsitése

6. Minden egyes lépéshez tartozd 6sszes lehetséges veszély felsorolsa, veszélyelemzés
végzése, és a meghatarozott veszélyek szabalyozasara alkalmas intézkedések atgondolasa

7. A Kritikus Szabalyozasi Pontok meghatarozasa

8. A kritikus hatarértékek megallapitdsa minden CCP-re
9. A feliigyel0 rendszer felallitasa minden CCP-re

10. A helyesbit6 tevékenységek meghatérozasa

11. Az igazolésra szolgalo eljarasok megallapitasa

12. A nyilvéantartas és a dokumentacio létrehozasa
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4. A C-vitamin kapszula HACCP terve

Az élelmiszerek és taplalék kiegészitok eldallitasa soran nélkiilozhetetlen a GMP, valamint a
GHP betartasa. 0. Iépésként fontos ezeket a muiveletek atvizsgdlni és biztositani a megfeleld
miitkodésiiket, ugyanis ezek nélkil nem lehetséges HACCP rendszert kialakitani. A Meditop
esetében, mint minden mas gyogyszergyar esetében is rendkivil szigoru szabalyok hatarozzak
meg a gyogyszer eldallitds folyamatait. A GMP és GHP elveit betartva lehetdség nyilik egy
olyan termelési rendszer kialakitasara, amely a megfeleld élelmiszerbiztonsagot eredményezi.
A HACCP rendszer kialakitasa el6tt attekintettem a meglévé GMP és GHP alapelveket
tartalmazd leiratokat, és megbizonyosodtam réla, hogy ezek megfeleléek. Ezutan kezdddhetett

a rendszer kialakitasa, amely a kovetkez6 12 1€pésbdl all.
4.1 A HACCP rendszer kialakitasa

A HACCP rendszer kialakitasa igen osszetett és szamos el6késziiletet igénylé folyamat.
Szamos kiilonb6z6 tényez6t és folyamatot kell atvizsgalnom ahhoz, hogy a lehetd
legmegfelelébb rendszert épitsem ki. A kdvetkezé pontokban a Meditop Gyogyszeripari Kft.
HACCP rendszerének kialakitast fogom bemutatni. A 1épések végére érve célom, egy olyan
miitkodé rendszer kialakitasa, amely nagyban hozzajarul a megfeleld miikodéshez, és amely

lehet6vé teszi a legbiztonsagosabb termék elballitasat.
1. A HACCP munkacsoport dsszeallitasa

A megfelel6 rendszer kialakitasahoz sziikséges egy olyan csoport 6sszeallitasa, amely
megfelelé szakmai hattérrel rendelkezik. A hatékony HACCP terv kialakitdsahoz és
miikodtetéséhez nélkiilozhetetlen, olyan szakemberekbdl 4ll6 csoport munkéja, akik megfeleld
hozzéaértessel rendelkeznek a sajat teriletiikr6l. A Meditop tobb teriiletérdl valasztottam Ki
szemelyeket, igy sokkal atfogobb és nagyobb tudassal tudjuk a rendszert kialakitani. Els6dleges
szempontom volt olyan személyek kivalasztasa, akik tOobbéves szakmai tapasztalattal
rendelkeznek, és részt vettek a tavalyi évben tartott HACCP tanfolyamon, ahol bdvebb
ismeretet szereztek a rendszer miikodtetésér6l. Miutan attekintettem e személyek listajat, fontos
szempontnak tartottam, hogy kiilonboz6 teriiletekrél valasszak szakembereket, valamint az is
dontd tényezd, hogy maximum 5 {6 legyen a munkacsoportban a konnyebb egyiittmikodés

érdekében.
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E szempontok figyelembe vétele utan a kovetkezé személyek fogjak képezni a munkacsoportot:

1. tAblazat: HACCP munkacsoport tagjai

Szerep Név Beosztas Kvalitas/Tapasztalat
Csoportvezetd Dr. Szilagyi Zs6ka | Min6ségbiztosito 10 ¢v rﬁg?é%i%gig?mem’
Tag 1 Dr. Kovéacs Gabor Gyogyszerész l}'gg\ggrggfgs
Tez | DnpooMines | LSl | ISe e
Tag 3 Szab6 Kalman IT vezetd H A%:OCéFY klt-ér;;zés
e el I

Tehat ezen 5 embere lesz felelés a HACCP rendszer kialakitasaért, feligyeletéért és a tovabbi
intézkedésekeért. A leginkabb érintett terlilet a termelési, a raktarozasi és a mindségellendrzési

részleg.
2. A termék leirasa

A kapszula gyartastechnologiajat és analitikai ellenérzésének modszereit a megrendel6 partner
cég biztositja, azonban ennek alkalmazasa a Meditop feladata. Az egyes Osszetevok a
gyartashoz kiils6 partner cégtdl érkeznek a megfeleld mindségi bizonylattal ellatva, amely
megfelel a gyartdshoz sziikséges kovetelményeknek. Az alapanyagok a raktarba érkeznek be,
ahol szabdalyozott kérilmények kozott taroljak a felhasznalasig. Az anyagokat eredeti, steril
tarolo edenyekben tartjak, igy biztositva a kivant mindséget. A mindségellendrzési laborban
megtorténik az alapanyagok vizsgalata, ha minden vizsgélat megfelelé eredményt ad,
elkezdddhet a termék gyartasa. Minden egyes alapanyag eldzetes mikrobiologiai vizsgalata is

megtorténik, hogy ne fordulhasson el6 valamilyen mikrobioldgiai szennyez6dés.

A C-vitamin kapszula a kovetkez6 0sszetevokbdl all, ezen Osszetételii homogenizatum 1-es

méretll fehér kemény zselatin kapszuldba van toltve:

— L-aszkorbinsav

— Maltodextrin

— Magnézium-sztearat (csomésodast gatlé anyag)
— Kolloid-szilicium-dioxid

— Hidroxi-propil-metil-cellul6z
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Kémiai/fizikai tulajdonsagok:
— az aszkorbinsav egyértéki sav, erds redukalodszer.

— oxidacié soran kénnyen bomlik, ami irreverzibilis folyamat.

Csomagolas:
— A kapszulakat hére heged6 PVC foliaba és jelolt alufoliaba bliszterezik, majd a
blisztereket a hozzajuk tartozo betegtajékoztatoval faltkartonba csomagoljak, a faltokat

pedig atlatszé cimkevel zarjak le.
Tarolasi és szallitasi eldirasok:
— Szaraz, hivos helyen kell tarolni, szobahdmérsékleten, maximumon 25°C-on.

Kdzvetlen napfényen és fagypont alatti hdmérsékleten nem szabad tarolni.

Felhasznalhatosagi 1do:

— 24 honap
3. A tervezett felhasznalas meghatarozasa

A C-vitamin kapszula fogyasztasa mindenki szamara ajanlott. Napi 1000 mg bevitele fedezi a
napi szlikségletet, igy az 500 mg hatéanyagtartalmu kapszulabol napi 2 db fogyasztasa ajanlott.
Azonban az 1-es méretii kapszula a mérete és magas hatéanyag tartalma miatt nem ajanlatott
gyermekek szdmara. Varandés és szoptatd ndk szamara sziikséges kezel6orvosukkal
konzultalni az ajanlott mennyiség meghatarozasardl. A kapszula fogyasztasa étkezés kdzben,
b6 folyadékkal javasolt, ugyanis a zselatin kapszulahéj kénnyebben oldddik igy, valamint

felszivodasa is hatékonyabb.
4. A folyamatabra szerkesztése

A HACCP rendszer kialakitasa soran fontos el6késziileti 1épés egy folyamatébra készitése,
amely a teljes gyartasi folyamat Iépéseit tartalmazza. Az abra elkészitése soran segitségemre
volt a gyartastechnoldgiai leiras, amely tartalmazta a szlikséges folyamatokat, azonban ezek
sorendjének logikus meghatarozdsa sordn nehézségekbe (tkdztem, ugyanis kétféle
gyartastechnoldgia is létezik a termékhez. Mivel kétféle gépen torténhet a gyartas, igy a
bonyolultabb miiveleteket tartalmazé leirast valasztottam. A masik gyartastechnologiai leiras
fo6 1épései megegyeznek ezzel, csak ott egyes lépések 0sszevonasa lehetséges, igy

logikusabbnak gondoltam az dsszetettebb folyamat HACCP tervét kidolgozni.
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A gyartas minden esetben az alapanyagok beszerzésével kezdddik. A sziikséges alapanyagokat
a logisztikai dolgozok szerzik be, eldzetesen egyeztetve a mindségiikrol a mindségbiztositas
vezetdjével. Az alapanyagok a kdzponti raktarba érkeznek be, ahol a raktarosok a papirok
ellendrzés dolgozoi koziil, a mintavételezési munkatars mintat vesz az egyes alapanyagokbol
¢és csomagoloanyagokbol, amiket a mindségellendrzési labor megvizsgal, miutdn megfelelének
mindsitettek felhasznalhatova valnak. Kozvetleniil a gyartasi folyamat elétt, miutan a raktarbol
az anyagokat beadtak az tizem teriiletére, azonositasi folyamat szikseges, annak érdekében,
hogy megbizonyosodjanak rola, hogy biztosan a megfeleld anyag keriilt az ilizembe, és
esetlegesen nem tortént valamilyen kavarodas. Ekkor szintén a minéség-ellenérzés vesz mintat
az anyagokbdl és egy gyors IR spektrofotométer segitségével azonositja az anyagot. Miutan
mindent rendben talalnak a mindség-cllenérzés dolgozoi, megkezdddhet az alapanyagok
Osszemérése, amely a beméré helyiségben torténik a gyogyszerészek jelenlétében. Az
Osszemért anyagok homogenizaldsa és szitdlasa koOvetkezik ezutan. Az elkészilt
homogenizatumbol a mindség-ellenérzés ismét mintat vesz, és megvizsgaljak, hogy
hatéanyagtartalma, valamint egyéb vizsgalati paraméterei elérik-e a kivant értékeket. A
levizsgalt homogenizatum kapszuldzasaval folytatdédik a gyartasi folyamat. A kapszulazas
soran orankénti ellendrzés szikkséges a megfeleld kapszula toltettomeg elérése érdekében. A
kapszulakbdl ismét mintavételezés torténik, itt a sziikséges vizsgalatok elvégzése utan
folytatddhat a gyartas a csomagolassal. A kapszulakat hére hegedé PVC foliaba és alufoliaba
bliszterezik. 10 db kapszula kerll egy bliszterbe. A bliszterekbe sziilkséges az adott sarzs
gyartasi szamat és a lejarati id6t belenyomni. A bliszterek tOkéletes zardsat bliszterzaré gép
segitségével ellendrzik. A megfeleld blisztereket csomagoljak, majd jelolik a sziikséges
feliratokkal. A faltokat pedig dézsmavaro cimkével latjak el. Az elkészilt termékek ezutan a
raktarba kerulnek, ahol az el6irt hémérsékleten és paratartalmon taroljak a szallitasig. A

gyartasi folyamat a 8. abran lathato.
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A 8. abran lathato a Meditop altal gyartott C-vitamin kapszula folyamatabrja:

7. Azonostas <

1. Alapanyag beszerzés

2. Szallitas

3. Aruatvétel

h 4

4. Raktarozas

> 5. Mintavétel

6. Anyagbeadas

8. Bemérés

A 4

9. Homogenizalas

10. Labor vizsgalat

12. Labor vizsgélat

11. Kapszulazas

12. Bliszterezés

Y

13. Csomagolas

Y

14. Raktarozas

Y

15. Szallitas

8. abra: C-vitamin kapszula eldallitasanak folyamatdabrdja,

Forras: Sajat kutatas alapjan, Sajat abra
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5. A folyamatéabra helyszini megerdsitése

A folyamatabra elkészitese utan szlkséges volt ellendriznem, hogy a valoésagban is igy

zajlanak-e a folyamatok. Ugy gondoltam, hogy ez akkor a leghatékonyabb, ha az adott teriilet

vezetdjével egylitt jarom be a teriileteket, és az 6 segitségével ellendrzom a folyamatabramat.

Ezért tehat a munkacsoporttal és az adott teriilet vezet6jével végigjartam a gyartads egyen

teruleteit. Ellendrzésre keriilt, hogy minden folyamat megtalalhaté az abran, és a sorrendjik is

helyes. A bejaras soran bebizonyosodott, hogy tovabbi Iépés beépitésére nincsen szilkseg. A

helyszini bejarasrol hivatalos jegyzokonyvet is készitettem.

6. Minden egyes lépéshez tartozd 6sszes lehetséges veszély felsorolasa, veszélyelemzés

Vvégzése, és a meghatarozott veszélyek szabalyozasara alkalmas intézkedések atgondolasa

Az alébbi pontokban ismertetem a gyartas soran jelentkez6 lehetséges veszélyforrasokat,

amelyek szabalyozasa sziikseges lehet:

2. tablazat: Lehetséges élelmiszerbiztonsagi veszélyek,

Forras: Sajat tablazat

Fizikai (F) Kémiai (K) Bioldgiai (B)
1 Fem Nehézfémek (arzén, E_coli
' higany, kadmium, 6lom) '
2. Uveg Olaj, gépzsir Salmonella
. Tisztitd-, fertétlenitGszer
3. Miianyag maradvany Staphylococcus aureus

Személyektdl szarmazo

Kereszt szennyezddés

4. . (eléz6 gyartas Clostridiumok
idegen anyag y
maradvanya)
Kornyezetb6l szarmazo Bomlastermekek .
5. : S Pseudomonas aeruginosa
idegen anyag megjelenése
Egyéb fizikai . . s . .
6. szennyezédés Egyéb vegyi szennyezddés Candida albicans
y Epe-tolerans Gram negativ

baktérium

A felsorolt veszélyforrdsok alapjan kockazatértékelést végeztem el, amit az alabbi képlet

segitségével szamitottam ki:

ahol,

V = a val6disag mértéke
Gy = Gyakorisag

S = Sulyossag

E = Elharithatdsag

V=Gy X§ XE
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Az egyes veszélyforrasok eldforduldsanak gyakorisdgat, a vesz€ély bekovetkezésének

sulyossagat és a veszély elharithatdsagat pontoztam a 3. tblazat alapjan:

3. tablazat: Kockézatértékelési pontszamok meghatérozasa,
Forras: Sajat tablazat

Pont | Gyakorisag (Gy) Pont Sulyossag (S) Pont | Elhérithatosag (E)
Sem a gyartott termek Bekovetkezése
Ritkan fordul elé .
) mindsége, sem a beteg konnyen észlelhetd,
1 (esetek legfeljebb 1 bizions? 1 wdiuk.
iztonsaga nem vagy tudjuk, ho
10%-&ban) . J Iy ) b
érintett fennall
Gyakran, az esetek A termék mindségét ) )
Bekovetkezése

2 | tobb mint 10 %-aban | 10 érintheti, de a beteg 2
nehezen észlelhetd

eléfordul biztonsagat nem
) o Bekovetkezése nem,
Folyamatosan A beteg biztonséga is )
3 ) 30 . 3 vagy csak utélag
fennall érintett

észlelhetd

Miutan az egyes tevékenyseégek pontszamat megallapitottam sziikséges a kapott szamokat
értékelni, amit a 4. tablazat segitsegével tettem meg:

4, tablazat: Pontszamok értékelési tablazata,
Forras: Sajat tablazat

A nem megfeleldség
érvényben 1évé GMP, GHP
HaV<l1 enyhe vagy

) alkalmazasa elegendd
elhanyagolhatd

lehetséges, hogy kuldn
A nem megfeleloség

Ha2<V<20 feligyeleti rendszer alkalmazésa
kozepes vagy jelent6s

szlikséges
A nem megfelelésé mindenképpen szabalyozasi
HaV > 20 ) g ¢ . _
kritikus intézkedést igényld veszély
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Kovetkez6 1épésben a folyamatabra egyes pontjaihoz tartozo lehetséges veszélyforrasokat

soroltam fel, valamint elvégeztem a kockazatértékelésuket:

5. tablazat: Veszélyelemzés
Forréas: Sajat tablazat

Veszély
valodisaganak

Folyamat Veszély megnevezése Veszély forrasa meértéke
Gy|S |E|V
1. pont: .
Alapanyag Nehézfémek jelenléte mi?g;g r?z%ielaerlloa 1 (300|130
beszerzés gt alapanyag
. . Nem megfeleld
a r?]‘;mﬁzfgsrgek koralmények 1 (10| 110
, 9 (hémérséklet)
2. pont:
allita . i
Szallitas b.Mikrobiologiai Csomagoléanva
szennyezédés goloanyag 1 (30|39
. p megserilése
megjelenése
, Mikrobioldgiai .
3. pont: szennyezddés Csomagoldanyag 1 303 |90
Aruatvétel . ) megsériilése
megjelenése
, Bomlastermékek Nf: m,m?gfelelo
4. pont: . . . hémérsékleten,
o megjelenése, hatdanyag- . . 1 10|22
Raktarozas ; ; paratartalmon valé
tartalom csokkeneés Y
tarolas
, Mikrobioldgiai .
6. pont: szennyezddés Csomagoldanyag 1 130|390
Anyagbeadéas . . megserileése
megjelenése
11. pont: Gépzsir, olaj Gép nem megfeleld
.y 1 110|330
Kapszulazas szennyezOdés mukodése
12. pont: Oxidéci6 Nem megfeleld 1 [10] 330
Bliszterezés bliszterzaras
Nem lehetséges a
13. pont: visszakdvetés, lejarati Faltok nem megfeleld
. . NIy 1 (10| 3|30
Csomagolas datum feltintetésében jelolése
eltérés
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Bomléstermékek Nem megfeleld
14. pont: . X , hémérsékleten,
. megjelenese, hatdanyag- . , 1 |10]1]10
Raktarozas ) ; paratartalmon vald
tartalom csokkenés . s
tarolas
. . Nem megfeleld
Bomlastermekek korilmények 110|110
megjelenése W .
15. pont: (hdmérséklet, para)
Szallitas Mikrobioldgiali Csomaaoléanva
szennyez6dés goloanyag 1 ]10]3]30
. p megserilese
megjelenése

Minden egyes Iépéshez tartozo lehetséges veszélyforrast elemeztem, majd adott pontszdmmal
meghataroztam a kockéazat mértékét. A pontszamok egyértelmiien mutatjak, hogy mely
veszélyek akkora mértékiick, hogy sziikséges lehet megsziintetésiik vagy adott hatarérték ala

csokkentésik.

Az alapanyagok beszerzése a logisztika feladata, azonban a rendelés el6tt mindig a
mindségbiztositassal kell egyeztetni. Az alapanyagok koziil csak olyan hasznalhato fel, amely
megfelel a kovetelmenyeknek és az egészségre karos elemszennyezdk koziil nincs benniik,
vagy megfeleld hatarérték alatt van tartalmuk. Ezt mindig eldzetesen ellendrizni kell, és

megbizonyosodni arrol, hogy a késztermékben nem haladja meg a megengedett értéket.

A szallitas soran a legnagyobb veszélyt a nem megfeleld koriillmények jelentik. Az alapanyagok
szallitisdhoz minden esetben szabalyozhatd hémérsékletii szallitojarmi sziikséges, ugyanis a
nem megfeleld hémérséklet a termékmindség romlasaval, bomlastermékek keletkezésével
jarhat. Keletkezhetnek olyan bomlastermékek, melyek az emberi egészségre negativ hatéssal
vannak, ezért ezt el kell kerilni. Szallitas soran fontos, hogy a tarolo egységek elhelyezése
biztonsagos legyen, egy esetleges nagyobb fékezés vagy Utkdzés esetén se serlljenek meg. A
sérult csomagolast termékek felhasznalasa nem megengedett, mivel igy barmilyen

szennyezddés az anyagba juthat.

Aruéatvétel soran elsédleges feladat a szallitojarmii hémérsékletének ellendrzése, vagyis
szlikséges megbizonyosodni arrol, hogy a termékek megfeleld koriilmények kozott érkeztek be.
Ezutdn a termékek papirjait kell ellendrizni, és miutdn mindent rendben talaltunk megtorténhet
a termékek atvétele. Itt nagyon fontos feladat a csomagok megserilésenek megakadalyozasa,
vagyis a beérkez6 aru helyes mozgatasa es behelyezése a raktarba. Gyogyszeripari
kdvetelmeény, hogy megsérilt csomagoldst anyagot tilos felhasznalni, igy ennek elkerilése

igen fontos.
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Az alapanyagok tarolasa a raktarban torténik, itt a hOmérséklet mellett a paratartalom
szabalyozasa is sziikséges, ugyanis eléfordul, hogy egyes termékek hosszabb ideig allnak a
raktarban felhasznalas el6tt, igy biztositani kell a legoptimalisabb kortilményeket. Ha nem az
eléirt homérsékleten taroljuk az anyagokat, akkor a mindségiik rohamosan romlani tud.
Hosszabb ideig tart6 nem megfelelé hdmérséklet, nem csak bomlastermékek megjelenésével

jarhat, hanem a hatéanyag tartalom csdkkenése is lehetséges.

A gyartas megkezdése az anyagok beadasaval indul a raktarbodl a gyartolizembe. Itt is elsddleges
a korultekintés és a csomagol6anyag megsérulésének elkerilése, ugyanis sériilés esetén a
legnagyobb a valdszinlisége valamilyen idegen anyag bejutdsanak és a mikrobioldgiai
fert6zédésnek. Az Uzemben mért hémérsékletnek minden helyiségben 20-24 °C -nak kell lenni.
Ez rendkivil fontos annak érdekében, hogy idealis kdrilmények kozott torténjen a termelés. A
homérséklet szabalyozasa elengedhetetlen a mikroorganizmusok szaporoddsanak megallitasa
érdekében. A gyartd Uzem tisztatérnek minésiil, azaz itt meg kell felelni az 1SO8
kovetelményeknek. Ennek érdekében takaritas, fert6tlenités és légtisztitas sziikséges. A
legtisztito berendezeseket nagyhatékonysagu mikro sziirével kell ellatni, ami megakadalyozza
a mikrobak jelenlétét. A gyartdshoz es takaritashoz hasznélt viztisztito berendezést is
karbantartani szlikséges, és az el6allitott viz mindségét rendszeresen ellendrizni kell. A levegd

és viztisztitd berendezésekbdl sem szabadulhat fel kémiai kockdzatot jelentd elem.

Bemérés soran torténik az egyes Osszetevok Osszemérése, amit mindig megfeleld tisztasagu
edenybe sziikséges elvégezni. A tisztitas soran az anyaggal érintkez6 feliileteket csak tisztitott
vizzel és 80 térfogatszazalék koncentracidju alkoholos oldattal lehet eltakaritani, hogy
semmilyen tisztitoszer maradék ne kertlhessen a termékbe. A takaritas soran elsédleges cél
minden el6z6 termék maradékanak eltavolitasa, ugyanis a keresztszennyezés elkeriilése
rendkivil fontos. Més hatéanyag vagy segédanyag maradvanya semmiképpen se kerilhet bele
az aktualis termékbe, ugyanis ez nem kivanatos hatassal lehet, és allergias reakciéhoz vezethet
a fogyasztokban. Tisztitas sordn a nem megfeleld mindségili tisztitott viz hasznalata is

mikrobiologiai fertdzést okozhat, ezért a tisztitott viz vizsgalata mindig el0zetesen sziikséges.

Az izemben minden gép felllete rozsdamentes acélbol van, ez tartalmazhat krémot, molibdént
és nikkelt. Mivel a berendezésekben csak szilard gyogyszerforméak fordulnak el, és a higitott
alkoholos tisztitds nem korroziv, ezért kevés az esély arra, hogy ezek kioldodjanak és tul magas
koncentracidban legyenek jelen. A tervezett karbantartas és validalas esetén nem jelentGs a

veszély mértéke, azonban erre mindig tgyelni kell.
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Homogenizalds soran rendkiviill fontos betartani a gyartastechnoldgiaban eldirt
kovetelményeket a keverési idore és a kever$ fordulatszamra vonatkozoan. Homogenizalo
berendezés esetén is rendkivil fontos a tisztitasi eljaras elvégzése, valamint a fertStlenités a

mikrobioldgiai szennyezések elkerllese érdekeben.

A kapszulazo6 gép hasznalatdhoz az tizemben mindig emberi jelenlétre van sziikség, ugyanis a
folyamatos ellendrzést igényel. EllenOrizni sziikséges a kapszula 6ssztomegét és hosszusagat.
Ehhez drankénti mintavételre van szilkség. A gép mechanikus részei, mint minden mas gép
esetében kenbanyaggal van elldtva, meghibasodas esetén ez a termékbe juthat ezzel
beszennyezve a terméket. Ez nehezen észlelhetd veszély, ezért minden ellendrzési pontban meg

kell gy6z6dni arrdl, hogy a gép megfeleléen mitkodik.

Bliszterezés megkezdése csak elGzetesen levizsgalt csomagoléanyaggal torténhet, ebbe
beletartozik a csomagoldanyag mikrobioldgiai vizsgalat is. A PVC fdlia és alufélia pontos
illesztése nagyon fontos 1€pés, ugyanis a nem megfeleld illesztés soran a termék oxidalodhat a
levegd hatasara, a kapszulak ki is eshetnek a bliszterbdl, valamint szennyezOddhetnek is. Ezért a

bliszter [égmentes zarasat is sziikséges ellendrizni.

Csomagolas soran is érvényes, hogy el6zetesen levizsgalt csomagoléanyagot lehet csak
felhasznalni. Nagyon fontos a faltok jelOlése a visszakOvethet6ség érdekében, valamint
sziikséges a lejarati id6 feltlintetése is. Helytelen lejarati id6 feltiintetése, vagy a lejarati id6

elmaradasa sulyos hibanak mindsiil a gyogyszeriparban.

A késztermékek tarolasa a raktarban torténik egy elkilonitett helyen. Itt ugyan ugy fontos a
hémérséklet és paratartalom szabalyozdsa, mint az alapanyagok esetében. Késztermékek
tarolasa soran nem megfeleld homérsékleten a termékben bomlastermékek jelenhetnek meg,
amely karos hatéssal lehet az emberi szervezetre. A hatarérték feletti kérilmenyek pedig a
hatéanyag tartalom csokkenesehez is vezethetnek, amely bar nem egészsegkarositd hatasu, de

a termék mindsége romlik.

Késztermeékek szallitasat is eppugy, mint az alapanyagokat is csak klimatizalt szallitojarmiivel
lehet elvégezni. Ugyelni kell, hogy ne keletkezzen bomlastermék, és ne sériiljon meg a termék.

Hibas termék forgalmazasa ugyanis nem lehetséges, igy ez veszteséget jelent.

A veszélyelemzés soran megfigyeltem, hogy az egyik legnagyobb kockazatot a nem megfeleld
tarolasi és szallitasi koriilmények, azaz a hémérséklet és paratartalom jelenti. Rendkivil fontos

a berendezések és taroldedények megfeleld takaritasa és fertdtlenitése. A mikrobioldgiai
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fert6zés elkeriilése érdekében kotelezé 1égtisztito és viztisztitd berendezést hasznalni, valamint
szllkséges az alap- ¢és csomagoloanyagok el6zetes mikrobiologiai vizsgalata is. A
folyamatabran nem tiintettem fel kiilon Iépésnek a takaritast, ugyanis ez mindig kotelez6 1€pés
a gyartas megkezdése el6tt, azonban megfelelésége igen fontos. Elengedhetetlen annak
biztositasa, hogy a berendezések és taroloedények kellé tisztasdguak legyenek, valamint,

semmilyen sériilés vagy karcolas nem lehet a fellletiikon.
7. A Kritikus Szabalyozasi Pontok meghatarozasa

Miutan minden egyes lépést elemeztem, megéallapitottam a kritikus szabalyozasi pontokat. Ezt
a dontesi fa modszer segitségével tettem meg. A dontési fa egy grafikus meghatarozasi
maodszer, amely segitségével eldontéttem, hogy melyik veszélyforras szabalyozasa sziikséges,
és mely veszély kockazatanak mértéke olyan nagy, hogy ellenérzése és megfeleld kontroll alatt
tartdsa nélkilozhetetlen élelmiszerbiztonsdgi szempontbdl. Ezt a 9. abrén lathatd négy

alapkérdés megvalaszolasaval dontottem el.
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A 9. abran lathato az altalam szerkesztett dontesi fa, amelyet hasznaltam a lehetséges CCP-k

megallapitasahoz:

W

( K1. : Rendelkezésre allnak-e megel§z6/szabalyozé tevekenységek? /‘

NEMl

IGEN Szlkseg van-e szabalyozasra a » NEM ——— NEM CCP!
biztonsag elérése érdekéeben?
IGEN
v
Adott Iépést/terméket modositani sziikséges!
K2. : A folyamatot kimondottan arra tervezték-e, hogy kikiiszobdélje vagy
elfogadhaté szint ala csdkkentse a veszély varhatd valdszinldsegét? IGEN
NEM

K3. : Lehetséges-e veszélyt el6idéz8d szennyezések megjelenése a kritikus

. P . ———p NEM CCP!
szintet meghaladé szinten, vagy felszaporodhatnak-e erre a szintre? NEM
IGEN
K4. : Egy ezutan kovetkezd lépés kikliszébéli-e vagy elfogadhatd szint ala
csokkenti-e az adott veszélyt? NEM —’

l

IGEN ———» NEM CCP!

9. dbra:Dontési fa
Forras: Sajat szerkesztett abra
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6. tablazat: Dontési fa alkalmazasa
Forras: Sajat tablazat

Folvamat Dontési fa
y K1 K2 K3 K4 Eredmény
Takaritas IGEN IGEN - - CCP!
Viztisztitas IGEN IGEN - - CCPI
Levegotisztitas IGEN IGEN - - CCP!
Alapanyag IGEN IGEN ; ; CCP!
beszerzés
Szallitas IGEN IGEN - - CCPI
Aruétvétel NEM NEM - - NEM CCP!
Raktarozas IGEN IGEN - - CCP!
Anyagbeadas NEM NEM - - NEM CCP!
Kapszulazas NEM NEM - - NEM CCP!
Bliszterezés IGEN IGEN - - CCP!
Csomagolas IGEN NEM IGEN IGEN NEM CCP!

A kérdésekre adott valaszok a 6. tablazatbol kiolvashatdk ki. Ez alapjan dontéttem el, hogy a
lehetséges CCP-k kozil, melyik bizonyult kritikus szabalyozasi pontnak. A 4 kérdésre adott
valaszbol egyértelmiien kideriil, hogy hol sziikséges a szabalyozas szigorti bevezetése, €s
melyik esetben nem indokolt. Miutan az egyes kérdések megvalaszoldsa megtortent
megéllapitottam, hogy 0sszesen 7 db kritikus szabalyozasi pont van a gyartas soran, ezek az

alabbi tevékenységek:

- Takaritas
- Levegotisztitas

- Viztisztitas
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- Alapanyag beszerzés
- Széllitas
- Raktérozas

- Bliszterezés
8. A kritikus hatarértékek megallapitadsa minden CCP-re

Osszesen tehat 7 db CCP-t hataroztam meg, azonban ezek kiziil nem minden esetben lehetséges
konkrét hatarértéket meghatarozni, bizonyos esetekben pedig tobb ilyen érék meghatarozasa is
szlikséges. A 7. tablazatban foglaltam 6ssze az egyes szabalyozasi pontokhoz tartozo kritikus

hatarértékek:
7. tablazat: Kritikus hatarértékek meghatarozasa
Forras: Sajat tablazat
CCP Kritikus hatarérték

0 mg keresztszennyezddés,

Takaritas mikrobioldgiai kdvetelmény: TYMC < 102 telep/g,
TAMC < 10° telep/g egyéb mikrobak mentesség
ISO8: maximum 3,52 x 10° részecske, ami > 0,5 um
Levegbtisztas 8,32 x 10*részecske, ami > 1 pum

2,93 x 10° részecske, ami > 5 pum
mikrobioldgiai kovetelmény:
TAMC < 10 telep/ml
vezetoképesség: max. 4 mV
Nitréat: legfeljebb 0,2 ppm
Ammaénium: legfeljebb 0,2 ppm
Beparlasi maradek: legfeljebb 0,1 mg
As: 15 ug
Pb: 5 ug
Hg: 30 ug
Cd: 5 ug
15-25°C kozotti homérseklet

Viztisztitas

Alapanyag beszerzes

Szallitas Sériilés esetén az anyag felhasznalasa tilos!
Raktarozas 15-25°C kozotti hdmérséklet, 60% * 5% paratartalom
Bliszterezés Nem juthat a folyadék a bliszterbe!

Elmondhato tehat, hogy az egyik legnagyobb veszélyt a mikrobiologiai fertézés jelenti, a cél
ennek elkerllése. Mivel a mikrobiologiai fert6zés megallapitasa legtobb esetben utolagos, azaz
adott gyartasi folyamat utan végezheto el, fontos a legnagyobb koriiltekintés ¢s a GHP szigora
betartasa. Minden egyes alapanyag és csomagoldanyag csak elézetes mikrobioldgiai vizsgalat

utdn hasznélhato fel. Azonban ez nem lehet a HACCP rendszer felllvizsgalati rendszerének
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tagja, ugyanis az utdlagos vizsgalatok nem teszik lehetévé az azonnali kdzbeavatkozast.
Kotelezo a gépek megfeleld fertétlenitése és rendszeres tisztitasa, el6z6 gyartasbol semmilyen
anyag maradékanak jelenléte nem megengedett, ugyanis ez keresztszennyezddést jelent, ami
rendkivil sdlyos veszély. A megfelelé takaritast mikrobiologiai vizsgalatokkal és tisztitas
validalassal lehet ellendrizni. Keresztszennyezddés esetén 0 mg idegen anyag jelenléte
engedélyezett, a mikrobioldgiai kévetelmény pedig: TYMC < 102 telep/g, TAMC < 102 telep/g
egyéb mikrobak mentesség. A levegd tisztitdé megfeleld miikodése esetén nem lehet 3,52 X
10° részecske, ami nagyobb, mint 0,5 um, 8,32 x 10 részecske, ami nagyobb, mint 1 um és
2,93 x 10° részecske, ami nagyobb, mint 5 pm. A tisztitott viz megfeleldségének megallapitisa
azonnali analizator segitségével torténik, itt a tablazatban talalhaté paramétereknek kell
megfelelni. Az alapanyagok kémiai elemszennyezd tartalmat szigoruan vizsgalni kell, és
semmilyen esetben sem Iéphetik tul a kovetkez6 hatarértékeket: As: 15ug, Pb: 5ug, Hg: 30ug,
Cd: 5ug. Szallitas soran mindig rogziteni kell a jarmiiben 1évé homérsékletet a termékek
mindségének megdrzése érdekében, ez 15-25°C kdzott lehet. Emellett elengedhetetlen az egész
raktar megfeleld homérsékletének biztositasa: 15-25°C, valamint a paratartalom 60 + 5% lehet.
A bliszterzaras ellendrzése megfelel6 eszkozokkel vizualisan torténik, itt egyetlen egy bliszter

nem megfeleldsége sem engedélyezett.
9. A feliigyel6 rendszer felallitdisa minden CCP-re

A mikrobak szaporodasanak megakadalyozasahoz elengedhetetlen a hémérséklet és
paratartalom szabalyozésa. Ez nem csak a mikrobaszaporodas ellen szikséges, a termék
megfeleld mindségének biztositdsa is csak szabalyozott koriilmények kozott lehetséges. A
raktartol kezdve a gyartds Osszes helyiségében megfelelden kalibralt ¢és hitelesitett
hémérsékletmérd és paratartalom méré készllekek elhelyezése sziikséges. Ezek a késziilékek
kozvetlen kapcsolatban vannak a felelds személyek szamitogépével, ahol azonnal jelzik, ha a
homérséklet vagy a paratartalom nem megfeleld, ennek elénye, hogy azonnali kdzbeavatkozast
tesz lehetdvé. A gyartas megkezdése eldtt a miiszakvezetok feladata a hdmérséklet ellendrzése

és rogzitése, igy ha barmiféle rendellenesseget fedeznek fel, el se indul a termelés.

A takaritas ellenérzése vizualisan, valamint megfeleld tisztitas validalasi 1épésekkel torténik.
Itt szikséges a legnehezebben eltakarithatd és a legveszélyesebb hatéanyagl gyogyszer utan
ellendrizni a takaritds megfelel0ségét. Ezt laboratoriumi vizsgalatokkal lehet megtenni,
azonban sziroproba szertien sziikséges minden gyartasi folyamat elején alkoholos vattaval
torténd attorlés, amelyen latszodnak az esetleges szennyezédések. Erdemes a kevésbé jol
lathato vagy hozzaférhetd helyeket ellendrizni, ahol konnyebben megmarad a szennyezddés.
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A levegétisztitd berendezés automata érzékel6ket tartalmaz, amelyek jelzik a be- és kidramlo
levegdrészecskék méretét. A rendszer szintén Osszekottetésben van a felelds személyek
szamitdgépével, amely igy azonnal a hiba pillanataban tizenetet kiild. gy lehetséges az azonnali
kdzbeavatkozas. A viztisztito is rendelkezik egy sajat automata ellendrzési rendszerrel, ami
riaszt, ha a viz allapota nem megfeleld. Ezenkiviil sziikséges a viz mikrobioldgiai vizsgalatanak

elvégzése is.

Az alapanyagok mindsitése elemanalitikai vizsgalattal torténik, csak ezutdn lehetséges a

felhasznalasuk. Ezt minden beszallitd esetén eldzetesen ellendrizni kell.

A bliszterek megfeleld zarasanak ellendrzése egy specialis késziilék segitségével torténik. A
késziilekbe kell helyezni az elkésziilt blisztereket, majd a gépbe kék szinli indikatort kell
helyezni, ami vakuum hatasadra a nem megfelelé bliszterek belsejébe tud jutni. Ezt a

mindségellendrok vizualisan ellendrzik.

A termékek eldallitasa minden esetben személyes jelenlét mellett torténik, a dolgozok feladata
a folyamatos vizualis ellenérzés is, amely nagyban hozzajarul a megfeleld termék eldalitasaért.
A szallitas €s aruatvétel soran elengedhetetlen a csomagolasi egységek ellendrzése, az esetleges
sériilések megallapitasa érdekeben. A szallitdé jarmiiben is minden esetben ellenérizni kell a
hémérsékletmérd szondakat. A gyartas sordn a gyartastechnoldgiaban leirt paraméterek szerinti
folyamatokat kell kovetni, amelyben az is meg van hatarozva, hogy adott folyamat pl.
homogenizatum milyen szinti és szagt lehet, ettdl eltéré esetben azonnal le kell alini a gyartast,

ezzel elkertilve a rossz termék keletkezését.

A 8. tablazatban Osszegeztem milyen feliigyeleti rendszer alkalmazasa sziikséges a megfeleld
élelmiszerbiztonsag elérése érdekében. A tablazatban lathatd, hogy az egyes folyamatokat
milyen gyakorisaggal kell elvégezni. Valamint feltiintettem, hogy ki az elvégzéséért felelGs

szemely és, hogy hol kell dokumentalni a folyamatot.
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8. tablazat: Feliigyeld rendszerek
Forras: Sajat tablazat

. . .. | Végrehajtas Felels Nyilvan-
Folyamat Veszély Feliigyel6 eljaras grenaj . yive
gyakorisaga személy tartas
Kereszt- AT -

o Vizualis artas . s
Takaritas szennyez6dés, o gyartas Miiszak- Takaritasi
AR ellen6rzés, megkezdése B

Mikrobiolégiai tisztitas validala 13 vezetd lap
fortézotiség Isztitas validalas elott
p . . Levegd
Levego- Magas Automata Miiszaki A
e . . o . Folyamatos . ellenérzési
tisztitas részecskeszam szlir6berendezés osztaly lap
Mikrobiolo6giai
fertozottség,
e e nem fne,gfele}o Laboratériumi Gyartéasi hét Mindség- Vizsgélati
Viztisztitas vezetOképesség, i7sqalat 16 . llendrze |
ammanium és nitrat vizsgala elsé napja ellendrzés ap
tartalom, magas
beparlasi maradéek
Alapanyag Magas Elemanalitikai Beszerzés Mindség- Mindségi
beszerzés elemszennyezdk vizsgalat elott biztositas bizonylat
. . e rer n Szallitasi
Szallitas Mlkrgbl__o Ioglal Homérseklet Szallitds clott Logisztika dokumen-
fert6zottség meghatarozas €s utan tum
Bomlas L
termekek Hoémérséklet €s Miiszak Egﬁzrr_'
Raktarozas megjelenése, paratartalom ’ Raktaros .
. P kezdéskor séklet
hatoanyag-tartalom meghatarozas o
/ . ellendrzo lap
csokkenes
|\/|Ikr0bl0|99!&l Mikrobioldgiai Felhas”znalas o
_ szennyezOodés vizsgalat elott, Minéség- Vizsgalati
Bliszterezés megjelenése, ) Bliszterzarés Gyartas ellenér lap, Gyartasi
Nem megfelel6 . kdzben lap
. e ellendrzés fa o
bliszterzaras orankent

10. A helyesbito tevékenységek meghatarozasa

Meghataroztam, azokat a tevékenységeket, amiket, akkor sziikséges elvégezni, ha a felligyeleti

rendszer eltérést mutat, azaz a kritikus hatarérték betartasa nem sikerl, vagy a felligyeleti

rendszeriink miikodése megsziinik. Ebben az esetben azonnali beavatkozasra van szlikség.

Amennyiben a szallitas soran azt tapasztaljuk, hogy nem megfeleld a hdmérséklet, a beérkezett

arut szikseges elkuloniteni, majd nagyon alapos atvizsgalas és mikrobioldgia vizsgalat

elvégzése sziikséges. Miutan minden vizsgalat megtortént, és az eredmények megfeleldek, a

mindségbiztositas dolgozoi mérlegelik, hogy az anyag felhasznalhato-e. Ha azonban a
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vizsgélati eredmények nem megfeleléek, az anyagot meg kell semmisiteni, nem Ilehet

felhasznalni.

Raktarozas soran a feliigyeld rendszer azonnal jelez, igy azonnal lehetséges a kdzbe avatkozas.
Ebben az esetben a megfelel6 hémerséklet és paratartalom beallitasa sziikséges. Amennyiben
ez nem lehetséges azonnal, és valamilyen karbantartéast igényel a rendszer, ezt minimum 2 6rén
beliil meg kell tenni, ami részben a helyi karbantartok, részben pedig a szerzédéses karbantartd

partner feladata.

Gyartas soran a miiszakban dolgozok feladata a folyamatos vizualis ellenérzés. Amennyiben
valamilyen eltérést észlelnek, kotelesek a feletteseiknek jelenteni. Ezutan szlikséges az anyagot
elkiloniteni, és ha lehetséges atdolgozni. Példaul ha valamilyen fizikai szennyez6dés keril a
homogenizdtumba, az anyagot megfeleldé porusméretli szitan kell atszitalni, majd
mikrobiologiai és egyéb laboratériumi vizsgalatokat elvégezni. Ha ezek megfelelnek, és
biztonsaggal kijelenthetd, hogy az anyag felhasznaldsa biztonsagos, folytatdédhat a gyartas. A
viztisztito és légtisztitd berendezés hibds miikodése soran is azonnal sziikséges leallitani a
gyartést, és amennyiben lehetséges olyan helységbe kell vinni az anyagokat, ahol megfeleléek
a korulmények. Ebben az esetben is szilkséges az anyagot teljes kortien levizsgalni és
meggy6z6dni arrél, hogy semmilyen karositdo hatas nem érte, amely a termék mindségét

rontana.

Amennyiben a miiszakvezetdk a takaritast a gyartas el6tti vizualis ellendrzésen nem talaljak
megfelelonek, azonnal meg kell ismételni, és nem csak takaritani, hanem ujabb fertotlenitést is

el kell végezni.

A bliszterezés folyamata sordn, amennyiben hibas bliszterek keletkeznek a gyéartésoron,
azonnali ledllas sziikseges. A legyartott termékeket ellenérizni kell, majd a tovabbi gyartas
soran siiriibb mintavételi pontokbdl kell elvégezni az ellendrzést, mindaddig, amig ki nem

dertil, hogy a termék megfeleld.

Az eltéréseket minden esetben dokumentalni szikseges. Ez nagyon fontos annak érdekében,
hogy bizonyithassuk, hogy a nem megfeleld termék nem jutott el a fogyasztokhoz. A helyesbitd
intézkedésekrél a HACCP munkacsoporttal egyitt, oktatést tartunk az érintett személyeknek,

hogy tisztaban legyenek vele, hogy egy esetleges eltérés esetén mi a teendd.
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11. Az igazolésra szolgalo eljarasok megallapitasa

Miclétt a HACCP rendszert elkezdjiik hasznalni, szlikséges igazolni, hogy megfeleléen
miikodik a rendszerink. Az igazolo eljaras elvégzesehez felkértem olyan dolgozokat is, akik
nem tagjai a HACCP csoportnak, igy pontosabb ellenérzést tudok elvégezni, hiszen 6k még
nem ismerik a rendszert, eldszor talalkoznak vele, igy az esetleges hibakat is kdnnyebben észre

tudjak venni.
Az eljaras soran a kovetkez6 paraméterek ellendrzését végeztem el:

- Veszélyek meghatarozésa

- CCP-k kivalasztasa

- Kiritikus hatarértékek meghatarozasa
- Feliigyeleti rendszer miikodése

- Helyesbitd tevékenységek meghatarozasa

A HACCP terv éttekintése es ellendrzése utan a gyakorlatban is megtortént a rendszer
miikddésének ellendrzése. Teszteltem a homérseklet és paratartalom mérd eszkozoket, direkt
tul magas ¢s alacsony homérséklet generalasdval. A rendszer azonnal jelzett a beallitott

szamitogépeken, igy miikodésiiket megfelelonek itéltem.
12. A nyilvéantartas és a dokumentacio létrehozasa

A HACCEP tervet megfelelé dokumentumokban 6sszegeztem, melyet minden egyes csoporttag
attekintett és alairasukkal igazoltak, hogy megfelelének tartjak. Elkészitettem ezen beliil a
veszélyek listdjat, €s a veszélyelemzést. A HACCP tervet minden részleg vezetdje megkapja,
igy at tudjak tanulmanyozni, de a rendszeres oktatasok keretin belul részletes informaciot
kapnak rola, és a dolgozdkkal is ismertetjik, hogyan kell alkalmazni, mikre kell kiildndsen
odafigyelni, és hova kell dokumentalni a sziikséges adatokat.
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5. Kovetkeztetések és Javaslatok

A HACCP rendszer bevezetésével kapcsolatosan a legnagyobb nehézségek a veszélyek
azonositasaval adodtak. Ez részben annak koszonhet6, hogy bar a HACCP munkacsoport tagjai
mind részt vettek egy alapszintt tanfolyamon, a gyakorlatban nehéznek bizonyult a megszerzett
elméleti tudast alkalmazni. Véleményem szerint kiils6 személy bevonasa eredményes lehetett
volna a rendszer kiépitése soran, azonban pénziigyi forras hianyaban nem kértiink fel kiilsés
szakértOt, aki segitett volna kidolgozni a HACCP tervet. A cég szamara igy rendkiviil elonyos
volt, hogy diplomadolgozatomat errél a témarol irtam, ezzel nagyban hozzajarulhattam a
HACCP rendszer kialakitasahoz, és kulon dicsérettel illettek, hogy az alap munkakdrémaon
felul, ebben a projektben is eredményesen részt vettem. Célom volt tavolrol is attekinteni a
termelési folyamatokat, mint kiils6 szemléld, ennek koszonhetéen sikerlilt megoldani a legtbb
felmeril6 probléméat. Az egyik legfontosabb feladat egy alapos kockazatelemzes elvégzése
volt, amit a csapattal egyutt készitettem el. Itt tébbszor is nehézségekbe Utkdztlink, ugyanis a
termelés elemzése soran adddtak eldre nem lathato problémak, amikkel nem szamoltunk, igy a
kockéazatelemzés sordn sem tudtuk figyelembe venni. Miutdn a teljes rendszert Ujra
megvizsgaltuk modositasokat kellett elvégezni a kockézatelmézésben, de ennek kdszonhetden
sikertilt a leheté legtobb problémat felderiteni, és a sziikséges intézkedéseket meghozni.
Elmondhato tehat, hogy a rendszer kialakitasa sikeresnek bizonyult. Javaslom tehat a HACCP
alapelvek és a rendszer bevezetését, amelyhez el6zetesen elengedhetetlen a miikodési elvek
részletes oktatasa. A dolgozok szamara sziikséges a megfelelé tudas biztositdsa, hogy a
termelési folyamatokat az el6irasoknak megfeleléen tudjak végezni. A HACCP alapelveinek
megismerése utan atfogdbb képet kaphatnak a megfeleld ¢lelmiszerbiztonsag elérésérdl. Ez
nagyban hozzajarulhat a hatékonyabb munkavégzéshez. A kritikus pontoknal sziikséges a még
alaposabb felkésziiltség, és a felligyeleti rendszer megfeleld miikddés. A teljes HACCP
rendszeriink csak megfeleld dokumentalds mellett miikodhet, ezért bevezetésre javaslok a
kritikus szabalyozasi pontok ellendrzésére szolgaldé dokumentumot, amely tartalmazza a

szlikséges adatokat, az esetleges problémak Kivizsgalasahoz.

A valtozé korilmények miatt javaslom a veszélyelemzés évenkénti megismétlését, és a
veszélyforrasok Ujbdli feltarasat, ugyanis Uj alapanyag, vagy akar egy Uj berendezés hasznéalata
esetén masfajta veszélyekkel lehet szdmolni, és ez a felugyeleti rendszer megvaltoztatasat
igényelhet. Ebben az esetben a munkacsoport feladata ennek fellilvizsgalasa és az ennek

megfelel6 HACCP terv modositasa.
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Els6dleges célom a rendszer megfelel6 mitkodtetése, annak érdekében, hogy a ceg taplalék
kiegészitét gyarthasson. Ennek egyik elengedhetetlen feltétele a HACCP rendszer
alkalmazasahoz sziikséges elbirasok betartasa. EQy ilyenfajta szigoru rendszer hosszutavon is
kifizet6do lesz a cég szamara. Bar kialakitasa bizonyos koltségekkel jar, adott id6 utan névelni
fogja a cég jovedelmezOségét. A megfelelé mikodés hozzajarul a gyartasi termelékenység
novekedéséhez és a termékmindség javulasahoz, ezért szamithatunk arra, hogy a selejtek szama
csokkeni fog, valamint a termékvisszahivasok szama is kevesebb lesz. Tehat a HACCP rendszer
varhatéan a vallalat éves pénzigyi tervezetére is pozitiv hatassal lesz. Ennek kdvetkeztében
magasabb arbevételre tehet szert a cég. A megfelel6 termékek gyartasa egyértelmiien a vevoi
elégedettség novekedéséhez vezet majd, ez nagyban hozzajarulhat ahhoz, hogy a Meditop Uj
partnereket szerezzen és bdvitse termékkinalatat, ezzel pedig a gydgyszeripari piacon elfoglalt
helyét is erdsitheti. A jo hirnévnek kdszonhetben Uj exportpiacok nyilhatnak meg, mely szintén

a profit ndvekedéséhez vezet.

Elemzéseim alapjan megallapithatd, hogy a rendszer sikeres miikddésének feltétele egy
hatékony veszélyelemzés elvégzése ¢és a kritikus ellendrzési pontok felismerése. A
veszélyelemzés soran megallapitott CCP-k koziil kiemelkedd fontossagu a mikrobiologiai
fert6zés elkeriilése. Ennek érdekében sziikséges az alapanyagok helyes tarolasa,
mintavételezése, majd az eldzetes vizsgalatok elvégzése. Ezeket a folyamatokat mindig a
HACCP tervben leirt hémérsékleten és paratartalmon kell elvégezni. Kiilonb6z6 kisérletekkel

kimutattuk, hogy ennek betartasa elengedhetetlen a csiramentes termékek eléallitasdhoz.

HACCP rendszer miikodtetése révén elérhetd uj termékkor bevezetése, amikkel a taplalék
kiegészitok piacaba is beléphet a Meditop, ez pedig az értékesités novekedéséhez, és a vallalat

jovedelmezdségének javulasdhoz vezet.

Osszességében tehat a HACCP nagyban hozza tud jarulni egy cég sikereihez, ezért javaslom az
altalam elékészitett rendszer bevezetését. A rendszer kiépitésével és alkalmazasaval elérhetd a
megfeleld élelmiszerbiztonsdg, ami a Meditop szamara elsddleges cél. Emellett nem csak a

termelési minéség novekedése, de a profit ndvekedése is varhato.
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6. Osszefoglalas

A HACCP, azaz Hazard Analysis and Critical Control Points jelentése Veszélyelemzes és
Kritikus Szabalyozasi Pontok. A rendszer a megfelel6 élelmiszerbiztonsag eléréséhez
szllkséges. Kialakitasdhoz nélkiuldzhetetlen a GMP és GHP alapelvek alkalmazésa, igy

lehetséges a teljes eldallitasi folyamatra megfeleld feliigyeleti rendszer kialakitasa.

A taplalék kiegészitok eldallitasa, mint minden mas, fogyasztasra szant termék eldallitasa,
veszélyeket rejthet. A gyartas soran szamos fizikai, kémiai és bioldgia veszély jelentkezhet,
melyek elkerulése rendkivul fontos a megfelelé élelmiszerbiztonsag elérése érdekében. A
lehetséges veszélyek azonositasa, elemzése és kikiiszobolése a HACCP rendszer kialakitasaval
lehetséges. Ennek soran sziikséges a kritikus szabalyozasi pontokat (CCP) azonositani, a CCP-
ékhez tartozO kritikus hatarérték megallapitasa, majd ezek feltgyeletére szolgald rendszer

kiépitese.

A HACCP rendszer kialakitdsat a munkacsoport Osszeallitdsaval kezdtem, ahol elsddleges
célom volt, olyan szakemberek kivalasztasa, akik a termékel6allitds kiilonbozo teriiletein
dolgoznak, és megfeleld szaktudassal rendelkeznek. A csoport Gsszeallitasa utan a C-vitamin
kapszula elemzését végeztem el, Osszegyijtéttem minden tulajdonsagat, ami
élelmiszerbiztonsagi kockazattal jarhat. Miutdn ezt megtettem, felmértem a kapszula
felhasznélasat a fogyasztok korében. A kovetkezd 1épés a termékgyartas folyamatabrajanak
elkészitése volt a HACCP rendszer kialakitasanak szempontjabol, itt végigvettem minden egyes
gyartasi lépést, amit a helyszini bejards soran is leellenériztem. Megallapitottam, hogy a
miuveletek sorrendje megfeleldé és minden 1épést tartalmaz. Ezutan a lehetséges veszélyeket
gyljtottem Ossze, amit 3 kategdridba soroltam. Ezek a fizikai, kémiai és biologiai
szennyezOdések, amik a termékbiztonsagot befolyasolhatjdk, majd elvégeztem a
veszélyelemzést, sorba vettem a lehetséges forrasokat. A dontési fa modszer segitségével
megallapitottam, mely pontok lesznek a kritikus szabalyozasi pontok, amelyek szabalyozasa
szlikséges. Osszesen 7 db CCP-t allapitotta meg, melyek a takaritas, levegdtisztitas, viztisztitas,
alapanyag beszerzes, szallitas, raktarozas, és a bliszterezés. Minden egyes Kkritikus szabalyozasi
ponthoz meghataroztam azt a kritikus hatarértéket, aminek betartdsa elengedhetetlen a
megfeleld termékek gyartasahoz. Ahhoz, hogy ezt a hatarértéket ne lépjik at, felugyeleti
rendszert allitottam fel minden ponthoz, amelyek folyamatosan figyelik a gyartasi lIépéseket és
jelzik a nem megfelelé mikodést is. A hatarérték atlépése soran azonnal jeleznek ezek a

rendszerek, igy lehetségesse valik az azonnali kozbeavatkozas. Amennyiben a rendszer eltérést
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észlel, szlikséges helyesbité tevékenységet vegezni. Ezeket a lépéseket is meghataroztam
minden esetben. A HACCP rendszer mitkodését igazoltam kiilonboz6 tesztek €s random minta
vetelezesek elvégzésével, majd a kutatasi részlegen 1év6 kisebb berendezéseken is teszteltem a
rendszer mikodését. A teljes rendszer leirasat elkészitettem és a HACCP tervben
Osszefoglaltam a sziikséges 12 1épést. A tesztelések eredménye megfeleld volt, igy a jovoben

HACCP tervemet a gyakorlatban is sikeresen lehet hasznalni.

Osszességében pedig megallapitottam, hogy a HACCP rendszer nagyban hozzajarulna a
Meditop sikeres miikddéséhez, a megfeleld termékmindség eléréséhez, mellyel lehetdség

nyilna a vevoi elégedettség novelésére, a termekpaletta bovitésére, és ezaltal a profit novelésére.
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/. Summary

HACCP stands for Hazard Analysis and Critical Control Points. The system is necessary to
achieve adequate food safety. The application of GMP and GHP principles is essential for its
design, so that it is possible to create a suitable monitoring system for the entire production

process.

The manufacture of dietary supplements, like the manufacture of any other product intended
for human consumption, can be hazardous. Many physical, chemical and biological hazards can
occur during production and it is essential that they are avoided in order to achieve adequate
food safety. The identification, analysis and elimination of potential hazards is possible with
the implementation of the HACCP system. It is necessary to identify the critical control points
(CCPs), set the critical limit for the CCPs and then set up a system to monitor them.

| started the development of the HACCP system by assembling the working group, where my
main aim was to select specialists who work in different areas of product production and have
appropriate expertise. After assembling the group, | analysed the vitamin C capsule and
collected all its properties that could pose a risk to food safety. | then assessed the use of the
capsule by consumers. The next step was to draw up a flowchart of the production of the product
from the point of view of setting up the HACCP system, going through each stage of production,
which I also checked during the on-site visit. | checked that the sequence of operations was
correct and included all steps. Then I collected the possible hazards, which I divided into 3
categories. These are physical, chemical and biological contaminants that can affect the safety
of the product, and then I carried out the hazard analysis and listed the possible sources. | used
the decision tree method to determine which points would be the critical control points to
regulate. A total of 7 CCPs have been identified: cleaning, air purification, water purification,
raw material procurement, transport, storage and blistering. For each critical control point, |
determined the critical limit value that must be maintained in order to produce the relevant
products. In order to ensure that this limit is not exceeded, | have set up a monitoring system
for all points that constantly monitors the production steps and indicates improper operation. If
the limit is exceeded, these systems give an immediate signal so that immediate action can be
taken. If the system detects a discrepancy, corrective action must be taken. | have also defined
these steps. | checked the operation of the HACCP system by carrying out various tests and
random sampling, and then | tested the operation of the system on smaller equipment in the

research department. | wrote a description of the whole system and summarised the necessary
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12 steps in the HACCP plan. The results of the tests were satisfactory, so my HACCP plan can

be used successfully in practice in the future.

Overall, 1 found that the HACCP system would contribute greatly to the successful operation
of Meditop, achieving appropriate product quality, which would open up the possibility of
increasing customer satisfaction, expanding the product range and thereby increasing profits.
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