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Narodni predmluva

V celém textu této normy je pro vyrobky potravinarského a napojového priimyslu ddsledné pouzivan



termin , produkt” tak, aby terminologie pouzivana v této normé byla jednotna s ¢eskym textem CSN EN ISO
9001:2001, ktery je zde v témér plném znéni obsazen a termin ,produkt” pouziva vSude tam, kde se
jedna o potravinarské vyrobky.

Zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, v pozdéjsim znéni, pojem ,, produkt”
nedefinuje, definovany jsou zde potraviny, suroviny a tabakové vyrobky. Potravinami se zde rozumi
Jlatky urcené ke spotrebé clovékem v nezménéném nebo upraveném stavu jako jidlo nebo napoj, nejde-li
o Ié¢iva a omamné nebo psychotropni latky; za potravinu podle tohoto zakona se povazuji i pridatné latky,
latky pomocné a latky urcené k aromatizaci, které jsou urceny k prodeji spotrebiteli za Ucelem
konzumace*.

Pro U&ely této normy je s ohledem na terminologii CSN EN ISO 9000 za produkt povaZzovan vysledek
procesl v prdmyslové vyrobé potravin, véetné napojl.

Citované normy

ISO 9000:2000 zavedena v CSN EN 1SO 9000:2001 (01 0300) Systémy managementu jakosti - Zaklady,
zasady a slovnik

Souvisici CSN a pravni predpisy

ISO 9001:2000 zavedena v CSN EN 1SO 9001:2001 (01 0321) Systémy managementu jakosti - PoZzadavky
CSN EN 1SO 9004:2001 (01 0324) Systémy managementu jakosti - Smérnice pro zlepdovani vykonnosti

CSN 1SO 8586-2:1999 (56 0037) Senzoricka analyza - Obecna smérnice pro vybér, vycvik a sledovani
¢innosti posuzovatell - Cast 2: Experti

CSN EN SO 9000-3:1999 (01 0320) Normy pro management jakosti a zabezpecovani jakosti - Cast 3:
Smérnice pro pouziti ISO 9001:1994 pri vyvoji, dodavce, instalaci a Udrzbé pocitacového softwaru

CSN SO 10005:1997 (01 0332) Management jakosti - Smérnice pro plany jakosti
CSN 1SO 10006:1999 (01 0333) Management jakosti - Smérnice jakosti v managementu projektu
CSN 1SO 10015:2001 (01 0337) Management jakosti - Smérnice pro vycvik

CSN 1SO 10011-1:1992 (01 0330) Smérnice pro provéfovani systémtl jakosti. Cast 1: Provéfovani, bude
nahrazena CSN 1SO 19011

CSN 1SO 10011-2:1992 (01 0330) Smérnice pro provéfovani systém( jakosti. Cast 2: Kvalifikaéni kritéria
pro provéfovatele systéma jakosti, bude nahrazena CSN 1SO 19011

CSN 1SO 10011-3:1992 (01 0330) Smérnice pro provéfovani systémi jakosti. Cést 3: Rizeni program(i
provérek, bude nahrazena CSN ISO 19011

CSN ISO 10012-1:1993 (01 0360) PoZadavky na zabezpecovani jakosti méficiho zafizeni. Cast 1:
Metrologicky konfirmacni systém pro méfici zarizeni

CSN 1SO 10012-2:1999 (01 0360) Zabezpe&ovani jakosti méficiho zafizeni - Cast 2: Smérnice pro fizeni
procesl méreni



CSN ISO/TR 10017:2000 (01 0336) Navod k aplikaci statistickych metod v 1ISO 9001:1994

Zakon ¢. 110/1997 Sb. o potravinach a tabakovych vyrobcich ve znéni zakona ¢. 119/2000 Sb.,
zakona ¢. 306/2000 Sb. a zakona ¢. 146/2002 Sb.

Vyhlaska ¢. 147/1998 Sb. Ministerstva zemédélstvi o zplsobu stanoveni kritickych bodd v technologii
vyroby ve znéni vyhlasky ¢. 196/2002 Sb.

Vypracovani normy
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CSc.

Technicka normalizacni komise: TNK 116 Potraviny

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Linda Plestilova

Strana 3

MEZINARODNI NORMA

Smeérnice pro zavadéni 1ISO 9001:2000 ISO 15161
v potravinarském a napojovém primyslu Prvni vydani
2001-11-15

ICS 03.120.10; 67.020

Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizacnich
organd (¢lend ISO). Mezinarodni normy obvykle pripravuji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické komisi
zastoupen. Prace se zUcCastnuji také viadni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO navazala
pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Mezinarodni normy se navrhuji v souladu s pravidly uvedenymi v ¢asti 3 smérnic ISO/IEC.

Navrhy mezinarodnich norem prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lenskym organtm k
hlasovani. Vydani mezinarodni normy vyzaduje souhlas alespon 75 % hlasuijicich ¢lend.

Upozornujeme na moznost, ze nekteré prvky této mezinarodni normy mohou byt predmétem
patentovych prav. ISO neni odpovédna za identifikovani jakychkoli nebo vsech téchto patentovych
prav.

Mezinarodni norma ISO 15161 byla pfipravena technickou komisi ISO/TC 34, Potravinarské vyrobky.
Priloha A této mezinarodni normy ma pouze informativni charakter.

Seznam norem a dalSich publikaci, vztahujicich se k této mezinarodni normé, je uveden v kapitole
Bibliografie.
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Uvod

1ISO 9001:2000, Systémy managementu jakosti - Pozadavky

0.1 VSeobecné

Zavedeni systému managementu jakosti ma byt strategickym rozhodnutim organizace.
Navrh a uplatnéni systému managementu jakosti organizace jsou ovlivhiovany ménicimi se
potfebami, konkrétnimi cili, poskytovanymi produkty, pouzivanymi procesy a velikosti i
strukturou organizace. Zamérem této mezinarodni normy neni, aby z ni nutné vyplyvala
jednotnost struktury systémd managementu jakosti ani jednotnost dokumentace.
Pozadavky na systém managementu jakosti specifikované v této mezinarodni normeé doplnuji
pozadavky na produkty. Informace s ozna¢enim ,,POZNAMKA" slouzi jako ndvod pro
pochopeni nebo objasnéni souvisejiciho pozadavku.

Tuto mezinarodni normu mohou pouzivat interni a externi strany, véetné certifikacnich organ( pri
posuzovani schopnosti organizace plnit pozadavky zakaznika, pozadavky predpisd a vlastni
pozadavky organizace.

Pri pfipravé této mezinarodni normy byly vzaty v Uvahu zasady managementu jakosti
uvedené v ISO 9004:2000.

0.2 Procesni pristup

Tato mezinarodni norma podporuje pfijimani procesniho pristupu pfi vyvoji, uplathovani a
zlepSovani efektivnosti systému managementu jakosti s cilem zvySit spokojenost zakaznika
pInénim jeho pozadavkd.

Aby organizace fungovala efektivné, musi identifikovat a fidit mnoho vzajemné propojenych
¢innosti. Cinnost, kterad vyuziva zdroje a je fizena za Ucelem pfemény vstupd na vystupy,
mUze byt povazovana za proces. Vystup z jednoho procesu ¢asto prfimo tvori vstup pro dalsi
proces.

Aplikace systémui procest v organizaci spolu s identifikaci téchto proces(, jejich vzajemnym
plsobenim a fizenim Ize nazyvat ,procesni pristup”.

Vyhodou procesniho pfistupu je nepretrzité fizeni vazeb mezi jednotlivymi procesy v systému
proces(, jakoz i jejich kombinovani a vzajemné plsobeni.

Takovy pristup, je-li pouZit v systému managementu jakosti, zdGraznuje ddlezitost

a) pochopeni pozadavkl a jejich pInéni,

b) potreby zvaZzovat procesy z hlediska pridané hodnoty,

c) dosahovani vysledkd vykonnosti a efektivnosti procesu a

d) neustalého zlepSovani procesl na zakladé objektivniho méreni.

Model procesné orientovaného systému managementu jakosti, zndzornény na obrazku 1,
objasnuje propojeni procesd uvedenych v kapitolach 4 az 8. Z této ilustrace je zrejmé, ze pfi
stanoveni poZadavkU jakozto vstupl hraji vyznamnou Glohu zakaznici. Monitorovani
spokojenosti zainteresovanych stran vyzaduje vyhodnocovani informaci, které se tykaji
vnimani zainteresovanych stran, pokud jde o miru, jakou jejich pozadavky a oCekavani byly
organizaci spinény. Model uvedeny na obrazku 1 pokryva vSechny pozadavky této mezinarodni
normy, avSak procesy neznazoriuje na podrobné Urovni.

POZNAMKA Kromé toho Ize na viechny procesy aplikovat metodologii zndmou jako ,,Planuj -
Délej - Kontroluj - Jednej“ (PDCA). Metodologii PDCA Ize ve stru¢nosti popsat takto:

Planuj: stanov cile a procesy nezbytné k dosazeni vysledkd v souladu s pozadavky zdkaznika a s
politikou organizace;

Délej: uplatiiuj procesy;

Kontroluj: monitoruj a mér procesy a produkty ve vztahu k politice, cilim a poZzadavkdm na produkt a
podavej zpravy o vysledcich;
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Jednej: provadéj opatreni pro neustdlé zlepSovani vykonnosti procesu.

[ MNeustalé zlepSovani systému managementu jakoslij

) I - RS o Povinnost i
ia:ka_znu:r { managementi . ngd:h_lc:
(@ Jing Zain- (8 Jine zain
teresovane teresovane

strany) strany)

Management Méfeni, analyza |g)--c--c-aau Spokoje-
zdroj( a zlepiovani nost
Wst :! Vystup
Poia- e Realizace Produk! y
davky produktu =—=

Legenda
Cinnosti piidavajici hodnotu

__________ = Informadni tok
POZNAMKA Textv zdvorkach neplati pro 150 9001
Obrazek 1 - Model procesné orientovaného systému managementu jakosti
0.3 Vztah k ISO 9004
Soucasna vydani 1ISO 9001 a ISO 9004 byla vypracovana jako konzistentni dvojice norem pro
systém managementu jakosti; obé normy jsou navrzeny tak, aby se navzajem doplfovaly,
mohou se vSak pouzivat i nezavisle. Ackoli uvedené mezinarodni normy maji rozdilné oblasti
pouziti, maji podobnou strukturu, aby je bylo mozné aplikovat jako konzistentni dvojici.
V ISO 9001 jsou specifikovany pozadavky na systém managementu jakosti, ktery mohou
organizace pouzivat pro interni aplikaci, certifikaci nebo pro smluvni Gcely. Tato norma je
zamérena na efektivnost systému managementu jakosti pfi pInéni pozadavkl zékaznika.
V ISO 9004 je uveden navod na $irsi rozsah cildi systému managementu jakosti, nez poskytuje
ISO 9001, zejména pfi neustalém zlepSovani celkové vykonnosti a Uc¢innosti organizace,
stejné jako jeji efektivnosti. ISO 9004 se doporucuje jako navod pro organizace, jejichz
vrcholové vedeni chce prekrocit pozadavky ISO 9001 ve snaze neustdle zlepSovat vykonnost.
Norma vSak neni ur€ena pro UcCely certifikace ani pro smluvni Ucely.
0.4 Kompatibilita s jinymi systémy managementu
Tato mezindrodni norma je dana do souladu s normou ISO 14001:1996, aby se v zadjmu
uzivateld zlepsila kompatibilita téchto dvou norem.
Tato mezindrodni norma neobsahuje pozadavky, které jsou specifické pro jiné systémy
managementu, jako jsou napriklad pozadavky, které jsou vlastni environmentalnimu
managementu, managementu bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci, managementu financi
nebo managementu rizik. Nicméné tato mezinarodni norma umoziuje organizaci sladit sv(j
vlastni systém managementu jakosti s prislusnymi pozadavky na systém managementu nebo
tyto pozadavky zaclenit do svého vlastniho systému. Je mozné, aby organizace prizpUsobila
svlj existujici systém managementu tak, aby vytvorila systém managementu jakosti, ktery
vyhovuje pozadavklm této mezinarodni normy.
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V organizacich, jejichz ¢innost se jakymkoli zplisobem vztahuje k potravinarskému a napojovému
primyslu vyvstava potreba smérnice pro zavadéni pozadavkd normy ISO 9001. Jednd se o organizace,
podilejici se na dodavkach surovin, na zpracovani a baleni potravinarskych produktl a ndpojl. Cilem této
mezinarodni normy je podpofit vyuzivani série norem 1SO 9000 v potravinarském a napojovém
primyslu - pouZiti téchto norem spole¢né s dalSimi systémy, béZzné pouZivanymi v tomto sektoru, mize
organizaci napomahat Iépe uspokojovat poZadavky zakaznik( a zvysit efektivnost organizace diky
zavedeni systému managementu jakosti.

ISO 9001 také od organizaci vyzaduje, aby systém managementu jakosti trvale zlepSovaly, coz je
aspekt, ktery vétsina modell vyuzivanych v soucasnosti pro kontrolu jakosti v potravinarském a
napojovém priimyslu postrada.

Zavedeni systému managementu jakosti ma byt strategickym rozhodnutim organizace. Navrh a
uplatnéni systému managementu jakosti organizace jsou ovlivhovany ménicimi se potfebami organizace,
konkrétnimi cili, poskytovanymi produkty, pouzivanymi procesy a velikosti a strukturou organizace.
Zamérem této mezinarodni normy neni, aby z ni nutné vyplyvala jednotnost struktury systémd
managementu jakosti ani jednotnost dokumentace. ISO 9001 vyuziva procesni pristup, diky kterému
Ize snadnéji identifikovat, jak jsou rlizné systémy v dané oblasti podnikani vzajemné propojeny;
problémy se ¢asto objevuji na rozhrani procesli mezi vnitfnimi zékazniky a dodavateli nebo mezi
odlisSnymi systémy. Kazdy model fizeni, ktery je schopen zprehlednit tyto kritické oblasti, napomaha
hladSimu chodu podniku.

vvvvvv

(a to takovym, ktery Casto byva spis implicitné predpokladan, nez jednoznacné vyjadrovan) je
bezpecnost potravinarskych produktd. ISO 9001 umoznuje organizaci integrovat systém
managementu jakosti se systémy fizeni bezpecCnosti potravin, jako je napriklad systém HACCP (analyza
nebezpedi a systém kritickych bod(). Mezindrodné uznavané principy a postupy HACCP jsou
definovany Komisi Codex Alimentarius v obecné doporuCenych predpisech tykajicich se hygieny
potravin. Do systému managementu jakosti mlze byt samozrejmé integrovan jakykoli uznavany
systém managementu bezpecnosti potravin. HACCP byl vybran jako nazorny priklad jak dosahnout
integrace, nebo» jeho vyuZzivani je nejrozsifenéjsi.

Vysledkem zavedeni HACCP v ramci systému managementu jakosti dle ISO 9001 je vznik systému
managementu bezpecnosti potravin, ktery je mnohem efektivnéjsi, nez by byl pfi aplikaci pouze
HACCP nebo pouze ISO 9001, coZ vede ke zvyseni spokojenosti zakaznikl a efektivity organizace.
Napriklad aplikace HACCP pro analyzu nebezpeci a fizeni rizika je spojen s planovanim kvality a s
preventivnimi opatrenimi, doporu¢enymi normou ISO 9001. Jakmile jsou urCeny kritické body, vyuzije se
pfi jejich kontrole a monitoringu principd ISO 9001. Postupy realizované uvnitt systému HACCP pak Ize
snadno dokumentovat opét v ramci systému managementu jakosti.

Pro potreby uzivateld jsou poZzadavky mezinarodni normy ISO 9001 uvedeny v rémecku a dopinény
patficnym vysveétlenim.

Vazby mezi zakladnimi principy HACCP a specifickymi ustanovenimi ISO 9001 jsou znazornény v
priloze A.

Tato mezinarodni norma predstavuje pokus o identifikaci specifickych problémd, které je tfeba brat v
Uvahu pri zavadéni systému managementu jakosti v potravinarském a napojovém prdmyslu. Proto
prosime vSechny uzivatele této mezindrodni normy, aby své pripadné poznamky nebo navrhy spojené s



aplikaci normy v praxi adresovali technické komisi ISO/TC 34, aby mohly byt zahrnuty do prvni revize.
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1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma poskytuje organizacim smérnici pro aplikaci pozadavkd I1SO 9001 pfi vyvoji a
zavadéni systému managementu jakosti v potravinarském a napojovém prdmysiu.

Tato mezinarodni norma poskytuje informace o moznych interakcich norem série 1ISO 9000 a systému
kritickych bodd (HACCP) pro zabezpeceni pozadavkl na bezpec¢nost v potravinarstvi.

Tato mezinarodni norma neni urCena pro Ucely certifikace, regulatorni ani smluvni Gcely.

-- Vynechany text --



