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1- مقدمه
مکمل های غذایی در قوانین اتحادیه اروپا به عنوان مواد غذایی با هدف تکمیل رژیم غذایی معمولی با منابع متمرکز مواد مغذی و یا مواد دیگر همراه با یک اثر تغذیه ای یا فیزیولوژیک، به تنهایی یا  ترکیبی، به شکل دوز عرضه میشوند. برای مثال فرم هایی از قبیل کپسول، پاستیل، قرص، ساشه های پودر، آمپول مایعات، بطری های توزیع قطره، و دیگر اشکال مشابه از مایعات و پودرها تعریف شده است.
مکمل های غذایی که در کشور های عضو اتحادیه اروپا عرضه می شوند باید با کلیه جنبه های مربوط به قوانین مواد غذایی اتحادیه اروپا و هر گونه قوانین ملی کشورهای عضو اتحادیه اروپا در مورد ترکیب، ساخت و کنترل آنها مطابقت داشته باشند.
مکمل های غذایی به منظور تامین مواد مغذی، به ویژه ریز مغذی ها و دیگر مواد غذایی یا مواد فعال فیزیولوژیکی در مقادیر از پیش تعیین شده طراحی شده اند. به طور کلی مهارت ها و تجهیزات تخصصی در تولید اکثر این محصولات استفاده می شود.
هدف از این مستند، تهیه دستورالعمل هایی است که نیازهای خاص صنعت مکمل های غذایی در ارتباط با   GMPرا ضمن توجه ویژه به الزامات قوانین تغذیه ای اتحادیه اروپا تامین نماید. 
 این چرخه شامل  خرید تمام مواد از طریق تمام مراحل پردازش، تولید و کنترل کیفیت مکمل غذایی، بسته بندی و ذخیره سازی بعدی تا توزیع و آزاد سازی محصول نهایی را شامل می شود.
بخش هایی از مستند نیز به شرکت های مکمل های غذایی که محصولاتشان را به طور قراردادی تولید می کنند و کسانی که تنها توزیع کنندگان محصولات هستند اشاره می کند.
باید اطمینان حاصل گردد که کلیه مشاغل مرتبط با زنجیره تامین مکمل های غذایی از بخش های مربوطه پیروی می کنند.
 برای مثال، توزیع کنندگان بهتر است از تولیدکنندگان بازرسی به عمل آورند تا اطمینان از پیروی آنها از GMP[footnoteRef:1] حاصل گردد. [1: ] 

تولید کنندگان و توزیع کنندگان مکمل های غذایی می بایست با قوانین مربوط به اتحادیه اروپا و قوانین خاص کشور خود و تمام کشورهای عضو اتحادیه اروپا که محصولات خود را به آن صادر می کنند هماهنگ شوند.
الزامات قانونی اتحادیه اروپا در مورد بهداشت مواد غذایی مورد استفاده در مکمل های غذایی که در کشور عضو اتحادیه اروپا جهت صادرات مستقیم به کشورهای خارج ازاتحادیه اروپا تولید می شوند نیز حاکم هستند.

2- مدیریت کیفیت   
کیفیت یک فاکتور جامع است و وابستگی متقابل اجزای آن همیشه باید شناخته شود. کیفیت کلیه جنبه های تولید، بسته بندی، انبارش و توزیع را از انتخاب مناسب مواد خام تا قرار گیری محصول در قفسه بازار شامل می شود.
در این زمینه، مدیریت کیفیت می تواند به عنوان "فعالیت های هماهنگ هدایت و کنترل یک سازمان با توجه به کیفیت" تعریف شود.
برای رسیدن به این هدف، باید یک سیستم جامع طراحی، مستند ، اجرا ، کنترل  و آماده سازی شده توسط پرسنل، تجهیزات و سایر منابع لازم اجرا شود تا  تضمین گردد که محصولات به طور سازگار و متناسب با مورد استفاده آنها تولید خواهند شد.
مشارکت و تعهد همه دررابطه با تمام مراحل توسعه، ساخت، ذخیره سازی و توزیع برای دستیابی به کیفیت ضروری است. کیفیت توسط یک سیستم یکپارچه شامل کیفیت مبتنی بر طراحی، کنترل کیفیت، تضمین کیفیت و روشهای بهینه تولید به دست می آید.
1-2- کیفیت مبتنی بر طراحی 
جنبه مهم مدیریت کیفیت، مفهوم کیفیت مبتنی بر طراحی است. این بدین معنی است که کیفیت در یک محصول از اولین مراحل توسعه محصول بنا گذاشته شده است.
طراحی کیفیت با فرمولاسیون، انتخاب مواد خام، انتخاب یک فرآیند تولید مناسب و مواد بسته بندی شروع می شود. هر مرحله در توسعه محصول باید به  طور انتقادی مورد ارزیابی قرار گیرد تا اطمینان حاصل شود که محصول می تواند به طور مداوم تمام مشخصات را برآورده کند.
راهنمایی الزامات توسعه محصول و فرآیند، برای ایجاد کیفیت مبتنی بر طراحی، در بخش 5 آورده شده است.
2-2- GMP 
الزامات اساسی  GMPعبارتند از:
a) تمام فرایندهای تولید که قادر به دستیابی به مرحله ی نهایی مورد نظر به وضوح تعریف شده و شناخته شده هستند.
b) تمام منابع و امکانات لازم فراهم شده از جمله: 
· پرسنل مناسب آموزش دیده
· محیط و فضای مناسب
· تجهیزات و خدمات مناسب
· مواد، ظروف و برچسب های صحیح
· روش های تایید شده (از جمله روش های تمیز کردن)
· انبارش و حمل و نقل مناسب
c) اپراتورهای آموزش دیده  تا روش ها را به درستی اجرا کنند.
3-2- تضمین کیفیت
هدف اصلی تضمین کیفیت، قابلیت تولید مجدد ، به طوری که محصولی که به مصرف کننده فروخته می شود همیشه با همان کیفیت توافق شده و به نزدیک ترین شکل ممکن باشد.
اهداف کیفیت زمانی حاصل می شوند که فرآیندهای تعریف شده دنبال شوند و درنهایت محصولی تولید شود که با مشخصات آن مطابقت دارد، و هنگامی که محصول نهایی:
· حاوی اجزا صحیح  در نسبت های صحیح باشد.
·  با توجه به روش های تعریف شده به درستی پردازش شود.
· خلوص مورد نیاز را داشته باشد.
· در ظرف مناسب آن قرار گرفته باشد.
· برچسب صحیح (یا در غیر این صورت به درستی مشخص شده یا شناسایی شده است) داشته باشد
· نگهداری، توزیع و توصیه های مربوط به مدیریت پس از آن مطابق با شرایط نگهداری توصیه شده به گونه ای که کیفیت آن به میزان تعیین شده یا عمر مورد انتظار آن حفظ گردد.
تضمین کیفیت عموما شامل موارد زیر است:
· روشهای نوشته شده در دستورالعمل، به زبان روشن و واضح و اختصاصا برای امکانات ارائه شده قابل اجرا باشند.
· نظارت بر روش های تضمین کیفیت تامین کنندگان مواد اولیه و بسته بندی، و در صورت امکان با ممیزی های منظم 
· توسعه فرآیند تضمین کیفیت یک تامین کننده بستگی به تعیین معیارهایی جهت انتخاب، تأیید ، مرور و تاییدهای مداوم، جهت اطمینان از تطابق محصولات و خدمات عرضه شده با نیاز سازنده دارد.
· سوابق در حین تولید (از جمله بسته بندی) تهیه می شوند که نشان می دهد که همه ی گام های مورد نیاز توسط روش های تعریف شده و کمیت و کیفیت مورد انتظار تولید صورت گرفته است.
· سوابق تولید و توزیع، که تاریخچه کامل یک سری ساخت (بچ) را قابل ردیابی می سازد به گونه ای خوانا و در دسترس نگهداری می شود.
· سیستم برای برگرداندن یا فراخوانی(ریکال) از فروش یا عرضه هر سری ساخت یا محصولی که لازم باشد آمادگی دارد.
· بازخورد سریع اطلاعات به پرسنل تولیدی، به عنوان مثال، خلاصه ای از داده های کیفیت عملکرد و مشاوره مربوطه، به طور مقتضی، برای انجام تغییر سریع و یا اقدامات اصلاحی که در صورت نیاز انجام می شوند.
· بازخورد سریع اطلاعات به بخش خرید با اعلام هر نکته در مورد کیفیت مربوط به مواد خریداری شده، برای مثال مواد اولیه، مواد بسته بندی و غیره.
· بررسی نمونه های مربوط به شکایات مشتری / مصرف کننده همراه با بررسی علل نقص، در صورت امکان، و مراحل لازم توصیه شده جهت اقدامات اصلاحی برای جلوگیری از بروز مجدد. (مشاهده فصل 13)
· تغییرات در قانون مربوطه ذکر شده و در صورت لزوم اعمال می شود، به خصوص قانونگذاری در مورد اصلاحات استانداردهای ترکیب یا الزامات برچسب زدن، که ممکن است نیاز به تنظیمات مربوط به مواد اولیه یا محصولات پایانی باشد.
سیستم های تضمین کیفیت باید به طور مداوم بررسی شود، از طریق خود بازرسی و / یا ممیزی شخص ثالث، تا تأثیر مداوم خود را حفظ کنند. (مشاهده فصل 14)
4-2- کنترل کیفیت  
کنترل کیفیت تعهدی است که در برآورده شدن و رعایت الزامات و پارامترهای مشخص یک سیستم نظارت موثر داشته باشد و در صورت عدم برآورده شدن اقدام اصلاحی مناسب را تعیین نماید. همانند تضمین کیفیت، کنترل کیفیت نیز باید یک فرآیند مداوم برای اطمینان از حفظ کیفیت محصول باشد.
برای دستیابی به کنترل موثر کیفیت:
· باید یک طرح مشخص از اختیارات مربوطه و مسئولیت های مدیریت تولید وجود داشته باشد و عملکرد مدیریت کنترل کیفیت، برای جلوگیری از هر گونه سردرگمی یا سوء تفاهم مشخص باشد.
· به طورایده آل، مدیریت کنترل کیفیت و مدیریت تولید بهتر است ساختار گزارش جداگانه ای داشته باشند.
· مدیریت کیفیت باید توانایی تصمیم گیری مستقل در مورد کیفیت محصول داشته باشد؛
· امکانات و کارکنان کافی برای نمونه برداری، بازرسی و آزمایش مواد اولیه و مواد بسته بندی، بینابینی، بالک و محصولات نهایی، و در صورت لزوم، برای تعیین کیفیت محیطی باید در دسترس باشند.
· نمونه های مواد اولیه، مواد بسته بندی، محصولات بینابینی، محصولات بالک و محصولات نهایی باید توسط کارکنان مجاز و با استفاده از روش های تایید شده توسط شخص مسئول کنترل کیفیت مورد استفاده قرار گیرند.
· نتایج بازرسی و آزمایش مواد و محصولات بینابینی، بالک یا نهایی باید به طور رسمی توسط شخص مسئول کنترل کیفیت (یا شخصی که توسط وی تعیین شده است) قبل از اینکه محصولات برای فروش یا عرضه آزادسازی شوند در برابر ویژگی های تعیین شده ارزیابی شوند.
· ارزیابی محصول باید شامل مرور و ارزیابی مستندات تولید مربوطه (از جمله بسته بندی) باشد؛
· نمونه های مرجع کافی از مواد اولیه و محصولات نهایی بایستی (متعاقبا در بسته بندی نهایی برای محصول پایانی) نگهداری شود تا در صورت لزوم امکان آزمایش در آینده وجود داشته باشد.
3- کارکنان و آموزش
متناسب با اندازه و نوع کارکرد در تمام سطوح باید پرسنل کافی و توانمند و آموزش دیده وجود داشته باشند و در صورت لزوم، صلاحیت حرفه ای و فنی، متناسب با وظایف به آنها اختصاص داده شود. وظایف و مسئولیت های آنها باید به وضوح توضیح داده شود و به عنوان شرح شغل یا معانی مناسب دیگر ثبت شود. قائم مقامها / نمایندگان باید منصوب شوند و به درستی آموزش داده شوند تا فقدان پرسنل کلیدی را پوشش دهند؛ این جایگاه ها بایستی به طور رسمی مجاز و مستند باشند.
1-3- آموزش
آموزش برای هر کارمند باید موارد زیر را پوشش دهد:
· وظایف منحصر به فرد مربوط به نقش خاص کارمند؛
· GMP عمومی
· اهمیت و عوامل دخیل در بهداشت شخصی؛
هر کارمند جدید باید پس از استخدام، آموزش ببیند. این آموزش باید تکرار، اصلاح و یا در صورت ضرورت تقویت شود. هر گونه مشکلی در درک زبان یا توانایی خواندن باید در نظر گرفته شود، همانطور که باید روش هایی برای ارزیابی درک کارمند از آموزش دریافت شده در نظر گرفته شود.
مهم است که بازآموزی در GMP در نظر گرفته شود، و خصوصا بهداشت شخصی اگر شیوه های بهداشتی ضعیف شناسایی شده باشد. . آموزش مناسب GMP و بهداشت شخصی باید برای هر کارمندی که ممکن است با مناطق یا فعالیت های تولیدی تماس داشته باشد به طور اضافه صورت گیرد، برای مثال، کارکنان دفتر، تعمیر و نگهداری و نظافت.
افرادی* که درگیر آموزش کارکنان مکمل غذایی هستند و در اداره ممیزی داخلی و خارجی GMP هستند بهتر است در صورت لزوم  یک استاندارد ملی شناخته شده و  قابل اجرا را آموزش ببینند.
آموزش مناسب بهتر است برای هر کارمند برنامه ریزی و ثبت شود.
* افراد - در این متن برای پرسنل داخلی و یا مشاوران خارجی اجازه دارد مورد استفاده قرار گیرد.


2-3- آموزش کارکنان مکمل غذایی
شرکتهای فعال در مکملهای غذایی به مقررات بهداشت مواد غذایی نیاز دارند . به منظور اطمینان از این که کارکنان مکمل غذایی تحت نظارت و راهنمایی و / یا آموزش بهداشت در موارد متناسب با فعالیت کاری خود هستند.
شرکتهای مکمل های  غذایی مسئول شناسایی اقدامات دقیق، لازم و مرتبط با عملیات خود هستند این اقدامات به جهت مطمئن بودن از این است که همه کارکنان مکمل غذایی، از جمله سرپرستان و مدیران، دانش لازم برای نقش خود به صورت بهداشتی در اداره محصول را دارند تا سلامت مصرف کننده به درستی حفظ شود. چیزی که در یک کسب و کار مناسب است ممکن است لزوما در دیگری مناسب نباشد.
برای مثال:
· برخی از کسب و کار ها دارای تغییرات زیادی در کارگران فصلی هستند، به همین دلیل آموزش رسمی مشکل است، اما وجود دستورالعمل خوب و نظارت بسیار مهم است.
· ماهیت و نوع نظارت لازم بستگی به تعداد کارکنان مکمل غذایی درون واحد و ماهیت کار آنها دارد.
نظارت، راهنمایی و / یا آموزش باید مرتبط  با کار کارکنان مکمل غذایی و سایر افرادی که در محیط اطراف و خطرات ایمنی محصول ارائه شده توسط فعالیت های خود هستند، باشد. 
در تصمیم گیری درباره خطرات نسبی موجود در کسب و کارها بهتر است (موارد زیر را) در نظر بگیرد:
· ماهیت مکمل های غذایی که اپراتورها کار می کنند، به عنوان مثال، کپسول، قرص، مایع و پودر مکمل های غذایی ممکن است هر کدام مسایل  مختلفی داشته باشند.
· اپراتورها چگونه مکمل های غذایی را اداره می کنند؛ یعنی اینکه چه پردازش یا آماده سازی انجام می شود؟ آیا خطراتی وجود دارد که کارمند مکمل غذایی به ویژه باید از ان آگاه باشد، برای مثال  مخاطرات میکروبیولوژیکی، شیمیایی و یا ذرات خارجی که  ممکن است شامل موارد زیر باشد:
· حصول اطمینان از اینکه اپراتورها هنگام حمل مکملهای غذایی از نیاز به استانداردهای بالای بهداشت شخصی آگاه هستند.
· حصول اطمینان از اینکه تمام کارکنان از رویه خط تولید آگاه هستند، برای بررسی و کاهش خطر عوامل خارجی مانند شیشه یا فلز در محصولات؛
· در صورت لزوم، حصول اطمینان از اینکه تمام کارکنان از روش های نگهداری مواد سمی آگاهی دارند، مانند تفکیک مواد تمیز کننده از مواد خام، مواد بینابینی، بالک یا محصول نهایی.

3-3- بهداشت شخصی
نظافت شخصی و لباس: مجموعه قوانین عمومی (7.1 و 7.4) 1 حاوی توصیه های عمومی مفید در مورد این الزامات است.
متخصصان  مکمل  های غذایی الوده : اصول و قوانین کلی حاوی توصیه های عمومی در مورد این الزامات (مشاهده پیوست V).
1-3-3- نیازمندی های اجباری
i. پرسنل باید تمام قسمت های  بدن خود، لباس یا روپوش که در تماس با محصول قرار می گیرد را به میزان منطقی تمیز نگه دارند.
ii. پرسنل با هر برش باز یا خراش بر روی بخش های بیرونی بدن نباید بر روی محصول باز کار کنند، اما اگر اجازه  به ادامه کار در منطقه تولید داشته باشد، باید زخم را با یک پوشش قابل شناسایی  چسب زخم  به رنگ آبی  که توسط شرکت  چاپ شده پوشش دهد. پوشش های چاپ شده توسط شرکت باید برای جایگزینی پوشش های معمول خارج از محل کار برای زخم ها استفاده شوند. تمام پوشش ها باید به صورت رسمی صادر شوند و درخواست آنها باید در پایان تولید بررسی شود. از دست دادن هر پوشش در حین تولید، بایستی بلافاصله به مدیر مربوطه گزارش شود و باید روش های کنترل آلودگی خارجی بدن دنبال شوند؛
iii. پرسنل نباید در  منطقه تولید  تف کنند، سیگار بکشند، از انفیه استفاده کنند یا آدامس بجوند ، به ویژه در مناطق باز در تماس با محصول. مواد غذایی و نوشیدنی ها نباید در مناطق تولیدی گذاشته یا مصرف شوند.
iv. پرسنل باید از عطسه یا سرفه روی مواد خام، محصول بینابینی یا محصول نهایی اجتناب کنند.
v. پرسنل باید روپوش تمیز و قابل شستشو یا یکبار مصرف را بپوشند (از جمله کلاه و در صورت لزوم، پوشش گردن و / یا پوشش ریش)؛
vi. افرادی که از نوع خاصی از عفونت رنج می برند یا حامل آن هستند (تیفوئید، پاراتیفوئید، هر گونه عفونت سالمونلا، یا آمیبی و اسهال خونی باسیلیس یا هر گونه عفونت استافیلوکوک، که می تواند شامل برش آلوده باشد) احتمالا باعث مسمومیت مصرف کننده می شوند و نباید در مناطق تولیدی مجاز به فعالیت باشند، جایی که ممکن است با مواد خام، محصول بینابینی یا محصول نهایی تماس داشته باشند؛ کارکنانی که از چنین عفونتی رنج می برند، باید مدیر خود را مطلع کنند، که بلافاصله به اداره بهداشت مربوطه اطلاع رسانی شود.
2-3-3-بهترین الزامات عملیات  
علاوه بر نیازمندی های اجباری، GMP ممکن است شامل موارد زیر باشد:
i. تهیه کفش ایمنی و روپوش مناسب و محافظ و شستشوی وابسته به آن؛
ii. تهیه یک اتاق تعویض جداگانه، تجهیز شده به طور مناسب؛
iii. اجرای چک یا صدور گواهینامه پزشکی قبل از استخدام، به نحوی که فرد مبتلا یا حامل نوع خاصی از عفونت به عنوان یک کارمند مکمل غذایی استفاده نشود؛
iv. پیاده سازی یک سیاست برای اطمینان از اینکه قبل از ورود بازدیدکنندگان و پیمانکاران به هر منطقه تولید، پرسیده شود که آیا آنها دچار یا در معرض هر گونه بیماری اخیرا قرار گرفته اند که احتمال خطر آلودگی به محصولات را داشته باشند؟
v. ارائه اطلاعات واضح به همه پیمانکاران از هر گونه الزامات بهداشتی خاص مربوط به منطقه تولیدی که در آن کار خواهند کرد؛
vi. تشویق فعال کارکنان برای گزارش هر گونه عفونتی که ممکن است از آن رنج ببرند و تشویق پرسنل نظارت بر مراقبت از علائم و نشانه های این شرایط، به طوری که هر گونه نیاز به معاینه پزشکی و / یا محرومیت احتمالی از کار در مناطق تولیدی می تواند مورد توجه قرار گیرد. علی الخصوص:
· یرقان؛
· اسهال؛
· استفراغ؛
· تب؛
· گلو درد همراه با تب؛
· ضایعات پوستی با آلودگی قابل توجه (جوش، برش، و غیره)؛
· ترشح از گوش، چشم یا بینی؛
vii. اجرای پروسه ی بازگشت به کار پس از بیماری یا تعطیلات خارجی، به خصوص در ارتباط با بیماری هایی که ممکن است در زمان های دور بودن رخ داده باشد.
viii. اجرای یک روش شخصی دارو برای کنترل داروهای شخصی که می تواند خطر بالقوه آلودگی محصولات باشد، مانند اسپری های ضد احتقان بینی و افراد مبتلا به دیابت یا آسم؛
ix. ممنوعیت استفاده از ساعت مچی، جواهرات و دیگر موارد بالقوه خطرناک، به جز حلقه های عروسی ساده یا گوشواره های ساده (بدون گل میخ) برای سوراخ های قابل رویت در مناطق باز محصول؛
x. پیاده سازی یک سیاست مشخص در مورد اقلامی که ممکن است به دلایل پزشکی، نژادی یا مذهبی مجاز باشد (مانند جواهرات، پوشش سر و غیره)، و رویه هایی برای اطمینان از سلامت و ایمنی تمام پرسنل که در عین حال خطر بالقوه آلودگی به محصولات نیز به حداقل برسد؛
xi. پیاده سازی یک سیاست مشخص در مورد داشتن آرایش خاص، اقلام مرتبط و محصولات عطر، برای به حداقل رساندن خطر ابتلا به آلرژی و یا سایر آلودگی ها؛ به خصوص:
· مژه های مصنوعی، ناخن های مصنوعی و لاک ناخن بهتر است ممنوع شود.
· پرسنل باید تشویق شوند تا ناخن ها را تمیز و کوتاه نگه دارند.
· محصولاتی از قبیل عطر و ادکلن و یا افترشیو (بعد از اصلاح) بهتر است در مناطق "باز محصول" ممنوع شود.
xii. پیاده سازی یک سیاست مشخص در حمل وسایل آزاد مانند قلم یا تلفن همراه در مناطق تولیدی؛ لباس (کت و لباس کار (سرهمی)) بهتر است جیب خارجی نداشته باشد.
xiii. دراوردن لباس های محافظ در هر زمانی که از مناطق تولیدی خارج می شود، برای مثال برای فرصت رفع خستگی، فرصت توالت، پایان کار و غیره.
xiv. اجرای روش های شستشوی دست، حصول اطمینان از شستن و خشک کردن بلافاصله دست پرسنل:
· قبل از آغاز کار؛
·  بعد از فرصت توالت یا استراحت؛
· زمانیکه به مناطق تولیدی بازمیگردند؛
· بعد از نظافت یا حمل ضایعات؛
· بعد از عطسه کردن؛
xv. استفاده از کرم ضدعفونی کننده، فوم یا ژل پس از شستن دست هنگام کار در مناطق با حساسیت میکروبی بالا؛
xvi. توسعه یک روش برای کنترل مسئله دستکش، برای به حداقل رساندن خطر آلودگی خارجی بدن؛ باید در طول آموزش پرسنل تأکید داشته باشیم که پوشیدن دستکش ها  چیزی از نیاز به شستن موثر دست نمی کاهد؛
xvii. استفاده از روش های صحیح در صورت شکستن شیشه ها، یا لنزهای پلاستیکی سخت در عینک یا از دست دادن لنزهای تماسی در مناطق تولیدی.

4- ساختمان و ماشین آلات
ساختمانها باید در مکانی ساخته و طراحی شود که متناسب و هماهنگ با عملیات اجرائی بوده وحفاظت از مواد و محصولات از جهت آلودگی یا تخریب را تسهیل کند.
تجهیزات باید به گونه ای ساخته و طراحی و جاگذاری شوند که متناسب و هماهنگ با عملیات و محصولات بوده و حفاظت مواد از لحاظ آلودگی یا تخریب انجام شود.
1-4- شرایط (الزامات)عمومی برای ساختمان(محل):
-  a مکان باید به گونه ای طراحی شود که تمیز کردن،تعمیر ونگهداری در سطح بالا قابل انجام باشد.
b- نقشه، طراحی، ساخت و اندازه باید به شرح ذیل باشد:
· امکان نظافت بهداشتی، شیوه های بهینه بهاشتی GHPو شرایط مناسب دما/ رطوبت فراهم باشد.
· ممانعت از آلودگی متقابل در محل و آلودگی هایی از منابع خارجی مانند آفات 
c- امکانات مورد نیاز:
· تهویه
· نور
· تامین مناسب آب قابل شرب
· امکانات زهکشی
· سرویس بهداشتی و توالت
· بازنگری و تغییر امکانات برای کارکنان

2-4 - الزامات عمومی در اتاقهایی که مکملهای غذایی تهیه یا نگهداری و پردازش  می شوند:
a- ساخت و طراحی
سطوح و اتصالا ت زیر باید صاف و صیقلی ،بدون درز و قابل نظافت باشند:
· سطوح کف
· سطوح دیوار(شامل هر سطح افقی)
· سقف و قفسه های بالا
· پنجره ها
· دربها
· سطوح در تماس با مواد اولیه ، محصولات حد واسط یا محصولات نهایی
b- امکانات:
امکانات مناسب برای نظافت،ضد عفونی کردن و ذخیره سازی ابزار ها و تجهیزات ضروری باید فراهم شود. این تجهیزات باید از مواد مقاوم در برابر خوردگی و زنگ زدگی ساخته شده و به سادگی قابل نظافت بوده و دارای آب مناسب گرم و سرد باشد.
3-4- محل(ساختمان):
محل ها باید:
· فضای کافی برای انجام عملیات شامل فضای ذخیره سازی متناسب و قابل اجرا
· اجازه روند کارآمد از کار را بدهد.
· تسهیل در ارتباط موثر و نظارت
· استقرار در هر مکان با توجه به ارائه خدمات مورد نیاز و با حفاظت از آلودگی حاصل از فعالیتهای مجاور صورت گیرد. در مکانهای موجود اقدامات موثر در جهت ممانعت از آلودگی ها انجام شود.
· حفظ شرایط نگهداری و تعمیرات مناسب . شرایط ساختمانها باید به صورت منظم بررسی شود و در صورت لزوم تعمیرات انجام گیرد.باید مراقبتهای ویژه برای حصول اطمینان از عدم تاثیر منفی مصالح ساختمانی ، تعمیرات و یا عملیات تعمیر و نگهداری بر روی کیفیت یا یکپارچگی محصول انجام شود.
· مکان مورد نظر باید با هدف حفاظت در مقابل ورود و پناه گرفتن جانوران موذی، پرندگان، حشرات و دیگر آفات و حیوانات خانگی ساخته و حفظ گردد.
· حفظ یک شرایط تمیز و مرتب (از جمله مناطق پردازش، آزمایشگاه ها، فروشگاه ها، گذرگاهها و محیط اطراف)
· مناطق تولید نباید به عنوان یک راه عمومی برای کارکنان یا مواد یا ذخیره سازی استفاده شوند(به جزء مواد در حال تولید)

1-3-4-تهویه و روشنایی:
ساختمان ها باید به طور موثری روشن و تهویه گردند و باید :
· طراحی به گونه ای صورت گیرد که شرایط کاری(مانند دما، رطوبت، سطح سر وصدا) هیچ تاثیر منفی روی محصول به صورت مستقیم یا غیر مستقیم  و یا از طریق اپراتور  را نداشته باشد.
· مجهز به امکانات مناسب کنترل هوا (از جمله دما، رطوبت و فیلتراسیون در صورت نیاز) مناسب هم برای فراورده ها و هم برای عملیاتی که در انها انجام میشود و هم برای محیط خارج باشند.
· سیستمهای تهویه مناسب طراحی شده برای جلوگیری از ورود آلاینده ها به محصولات (بخارات، گازها یا جامدات سمی)و با توجه به محیط زیست محلی و ممانعت از بوی خارجی، سر وصدا وانتشار گرد و غبار
· تامین سیستمهای تهویه به شکلی که تمیز کردن یا جایگزینی فیلترها به آسانی قابل انجام باشد
· اطمینان از تعبیه لوله های مربوطه، اتصالات سبک، مراحل تهویه و سایر خدمات در مناطق تولید  تا از ایجاد گوشه کنارهایی که نظافتشان مشکل است، جلوگیری شود. ترجیحاً خدمات باید در خارج از مناطق پردازش اجرا شود و به دیوارها و پارتیشن ها عبوری چسبانده شود.
· اطمینان حاصل شود که تمام وسایل روشنایی به طور کامل توسط یک دفیوزر  یا متفرق کننده نور پلاستیکی پوشش داده شود. اگر این مسئله  امکان پذیر نیست، توسط یک مش یا الک فلزی به اندازه کافی ریز پوشیده شود تا در صورت تخریب قطعات شیشه ای از پرتاب ذرات محافظت نماید. 
· جزئیات روشها باید دقیقا مشخص شود تا در صورت وقوع هر گونه صدمه یا آسیب به اقلام شیشه ای، سرامیکی و یا پلاستیکی سخت چه اقدامی باید انجام شود. 
2-3-4- کف ساختمان 
در مناطق تولید باید  از ساختار و مواد مناسب استفاده شده باشد تا مقاوم در برابر  فرسایش و کنده شدن در شرایط تولید باشد  :
- از مواد غیر قابل نفوذ و غیر قابل جذب ساخته شود.
- به صورت یکپارچه طراحی شده باشد.
- در مناطقی که با محصولات در تماس هستند بدون ترک و درز باز باشد.
- فاضلاب ها بازه کشی و تهویه مناسب باشد و هر کانال بازی جهت تسهیل نظافت، کم عمق باشد.

دیوارها در مناطق تولید باید از موادی ساخته شوند که مانع آلودگی شوند در غیر اینصورت منجر به آلودگی محصول می شوند و باید :
· سالم و بی نقص و فاقد ترک یا پوسته باشند.
· با سطح صاف و غیر قابل نفوذ که به راحتی تمیز شوند.
· هر پنجره ای از شیشه یا پلاستیکی سخت ساخته شده باشد و باید:
· به اندازه کافی باز و ایمن باشد.
· هر برآمدگی یا لبه ای از شیشه به صورت زاویه شیب دار باشد تا از باقی ماندن اشیا در آنها جلوگیری شود.
· درها همگی با سطوح صاف و غیر قابل جذب ساخته شود تا نظافت و در صورت ضرورت ضدعفونی کردن تسهیل شود.
سقفها باید به گونه ای طراحی و ساخته شوند که بتوانند در شرایط تمیز نگهداری شوند. بخصوص در سقفهای کاذب معلق و اتصالات بالا باید ساخت به گونه ای باشد که مانع از انباشت و تراکم خاک و رشد قارچ و ریزش ذرات شود.
ایجاد اتصالات (گرد بودن کنج ها  یا وجود زوایای باز) بین دیوار ، کف و سقف در مناطق تولید توصیه می شود.

3-3-4-تمیز کردن و بهداشت سایت
تمام عملیات باید به گونه ای انجام شود که خطر آلودگی یک محصول یا ماده با دیگری به حداقل برسد.
توصیه می شود یک دستورالعمل  بهداشت سایت مناسب برای عملیات تولید تعیین شود. این طرح به منظور حفظ سایت تولیدی بهداشتی باید به طور منظم بررسی و اصلاح شود. این برنامه باید شامل برنامه ریزی کتبی باشد.

· مناطق تولید و انبار
· امکانات بهداشت شخصی
· وسایل نقلیه و ظروف مورد استفاده برای حمل و نقل و توزیع (فصل 9 ملاحظه شود)
· مکان های بیرونی
روشهای تمیز کردن با مکنده ها یا رطوبت ارجح هستند. هوای فشرده، شیلینگ ها، تمیزکننده های فشاری ، جاروها و برسها باید با احتیاط مورد استفاده قرار گیرد تا خطر آلودگی محصول را تهدید نکند.
محصولات مورد استفاده برای نظافت و ضد عفونی کردن باید مناسب عملکرد مورد نیاز خود باشند وباید در یک محل جداگانه از مناطق تولید، انبار شوند.
4-3-4-ضایعات
مواد ضایعاتی نباید در تولید، انبار یا مکانهای دیگر تجمع یابد.باید در ظروف مناسب و قابل تشخیص در مکانهای خاص، خارج از محدوده تولید، جمع آوری شود و در فواصل منظم و مکرر دفع شود.
توصیه می شود از یک رنگ خاص که بلافاصله به هنگام دیدن  قابل تشخیص باشد برای ظروف ضایعات استفاده شود.
کنترل اختصاصی در مورد محصولات مرجوع شده و مواد بسته بندی چاپ شده و یا مواد خام صورت گیرد.
دفع همه ضایعات باید مطابق با الزامات قانونی اتحادیه اروپا در مورد دفع ضایعات باشد به همان شکلی که توسط کشورهای عضو تعیین شده و باید به شکل مناسب مستند گردد.(بخش 6.9 هم ملاحظه شود)
5-3-4-منطقه دریافت و ارسال
مناطق دریافت و ارسال باید:
· مواد یا محصول باید در مقابل  تاثیر  آب و هوا در مناطق عبور و مرور محافظت گردد.
· یک منطقه معین برای باز کردن بسته بندی خارجی مواد خام و مواد بسته بندی در هنگام دریافت ، اختصاص یابد.
6-3-4- رختکن ها
اتاق های رختکن تعبیه شده، باید:
· جدا از مناطق تولید باشد.
· جای جداگانه برای کفش و لباسهایی که در طول ساعات کاری نباید استفاده شوند، وجود داشته باشد.
امکانات بهداشتی مناسب (توالت های سیفون دار)باید فراهم شود که باید:
- تمیز نگه داشته شوند.
- مجهز به سیستم تخلیه مناسب باشند.
- نباید مستقیماً به مناطق تولید باز شوند.
اطلاعیه ها باید به کاربران یادآوری کنند که پس از استفاده، دستها  شستشو داده و خشک کنند.
بایستی روشویی و دست شویی، امکانات آب گرم و سرد با دمای کنترل شده، صابون، ضدعفونی کننده، برس ناخنها، حوله یکبار مصرف یا سایر وسایل خشک کن مناسب در دسترس پرسنل قرار گیرد و در جای مخصوص و مناسب تمیز نگه داشته شود. شیرآلات الکتریکی بدون نیاز به تماس دست و حساس به حرکت توصیه می شود.
مکان های استراحت و تجدید قوا باید از مناطق دیگر جدا باشند.
کمک های اولیه باید تهیه شده و در جای مشخصی در دسترس باشد.
7-3-4- کنترل آلودگی
بایستی در کارخانه پرسنل آموزش دیده مسئول ، بر کنترل آلودگی ها نظارت کامل داشته باشدو یا به کمک یک کمپانی تخصصی برون سپاری شود. تا در صورت وجود آلودگی راه علاج با مشورت آنها اعمال گردد. روندهای کنترل آلودگی باید با خطرات و زیستگاهای بومی مناسب باشد.
اطلاعات کلی مفید در مورد کنترل آفات در اصول کلی کدکس آورده است.(ضمیمه V  ملاحظه گردد.)
4-4 -تجهیزات
تجهیزات باید به گونه ای طراحی و مرتب شده باشد که از آلودگی های خارجی یا داخلی مثل آلودگی اتصالات، نشتی پمپ ها ، ریزش قطره های روان کننده و یا بروز این مشکلات در هنگام تغییرات نامناسب، محافظت شود.
کارخانه و تجهیزات باید:
· با سیستمهای دقیق ، ایمن ، سریع برای بازرسی و جدا سازی طراحی شود
· به گونه ای احداث شود که پیش بینی مناسب برای تهویه دود از سیستم های موتورخانه و گرمایشی و غیره صورت گرفته باشد.
· قبل از هر استفاده از جهت پاکیزگی و بی عیب و نقص چک شود.
· بلافاصله بعد از استفاده و هر ثبت خطا، تمیز و سرویس شود.
تجهیزات انبار سرد(زنجیره سرد)باید:
· با نصب یک دستگاه اندازه گیری دما(دیتالاگر) که دمای داخل انبار را نشان میدهد، تجهیز شود.
· با نصب یک دستگاه ثبت منظم درجه حرارت یا ضیط دما دستی تجهیز شود  .
· کالیبراسیون درجه حرارت به طور منظم (حداقل یکبار در سال)انجام شود.
· روغن کاری تجهیزات ضروری است و باید در سطح مواد غذایی انجام شود.
1-4-4-سطوح و مواد در تماس با مکملهای غذایی
تمام سطوح و مواد در تماس با مکملهای غذایی باید طبق  قوانین و مقررات  سطوح و مواد در تماس با غذا باشد: 
· باید بر روی مکملهای غذایی بی اثر بوده و نباید موادی را تولید کند که ممکن است به مکملهای غذایی مهاجرت کرده یا جذب آنها شود.
· از لحاظ میکروبی قابلیت تمیز شدن داشته ، صاف و غیر متخلخل باشند به شکلی که ذراتی در درزها و شکاف ها ورود نکند که خروجشان مشکل باشد.
· قابل مشاهده برای بازرسی بوده و یا تجهیزات به راحتی برای بازرسی برداشته شود تا ثابت شود که روشهای تمیز سازی معمولی از احتمال آلودگی جلوگیری می کند.
· به راحتی قابل دسترسی برای تمیز کردن دستی باشد یا اگر به راحتی در دسترس نیست به راحتی قابلیت جداسازی برای تمیزکاری دستی را داشته باشد و یا در صورت استفاده از تکنیک های نظافت در محل باید ثابت شود که نتایج بدست آمده بدون جداسازی معادل با نتایج، با جداسازی در تمیز کاری دستی می باشد.
· تمام سطوح داخلی در تماس با مکمل های غذایی بایستی به گونه ای تنظیم شوند ،که تجهیزات به طور اتوماتیک خالی و تخلیه شوند.
· سطوح خارجی تجهیزات که با مکمل غذایی در تماس نیستند باید به گونه ای تنظیم شوند که منبع تجمع خاک، میکروارگانیسمها و یا آلودگی ها در وسایل، کفها، دیوارها و حائل ها نباشند.
دستورالعمل های دقیق مکتوب برای تمیزکاری و ضدعفونی کردن باید وجود داشته باشد.مواد مخصوص، روش ها، الزامات ایمنی و امکانات مناسب بایستی تامین شود.
2-4-4- تعمیر ونگهداری تجهیزات
تعمیر و نگهداری پیشگیرانه باید برای تمام تجهیزات و قطعات مورد توجه قرار گیرد.
روش تعمیر و نگهداری باید وجود داشته باشد و بایستی:
· براساس ارزیابی ریسک ها  باشد.
· باید تعمیرات  پیشگیرانه و پاسخگو ( واکنشی )   را پوشش دهد.
· شامل کنترل های قبل و بعد از استفاده از تجهیزات باشد.
· در رویه تعمیر و نگهداری باید به هر گونه تعمیر و نگهداری ماشین آلات توسط پیمانکاران توجه شود.
· در صورت مشاهده گم شدن هر جزیی در هنگام تولید یا پس از تولید، سریعاً باید گزارش شده و از دستورالعمل آلودگی با جسم خارجی تبعیت شود. این شامل قرنطینه تمام اجزاء تولید شده تا کنترل قبلی است. تا زمانیکه مشخص نشود جزء گمشده پیدا شده یا پاکسازی شده است، به طور مثال با ردیابی فلز یا غربال کردن.
دستورالعمل هایی باید تعیین شود  که در صورت تشخیص یک سوء عملکرد در بازرسی و تجهیزات آزمایشی چه اقداماتی صورت گیرد. این شامل تشخیص، ایزوله کردن و آزمایش مجدد همه تولیدات تا کنترل قابل قبول قبلی است.
3-4-4- کالیبراسیون تجهیزات
کالیبراسیون منظم  تمام تجهیزات اندازه گیری (وزن، حجم، دما،....)با استفاده از استاندارد های مناسب باید انجام شود.
پرونده های دقیق کالیبراسیون باید نگهداری شود. این کالیبراسیون ها باید به طور مرتب بررسی شود تا اطمینان حاصل شود که به روز است و تجهیزات در سطح مورد نیاز دقیق کار می کند.
ابزارهای کالیبراسیون باید در برابر تغییرات تصادفی یا خرابکاری محافظت شوند. هرگونه تنظیمات بر تجهیزات کالیبراسیون بایستی:
· فقط توسط پرسنل مجاز انجام شود.
· مراحل مقرر شده دنبال شود.
· رسماً ثبت شود.
اگر معلوم شود که یکی از ابزار نادرست عملکرده است تاثیر با لقوه آن تا کالیبراسیون معتبر قبلی باید ارزیابی شود.

5-4 تامین آب
آب قابل شرب باید برای تمام اهداف تولید مورد استفاده قرار گیرد و در صورت لزوم باید به طور دوره ای با توجه به الزامات قانون هر کشوری مورد آنالیز قرار گیرد. در عملیات مخصوص ممکن است نیاز به استانداردهای بالاتر از آب باشد، برای مثال آب دیونیزه شده.
در مکان هایی که امکان تامین آب آشامیدنی استاندارد نیست، مستند سازی باید به شکلی تامین و حفظ شود که نشان دهد که آب مورد استفاده در تولید حداقل  استاندارد مورد نیاز را داراست.
اگر آب بازیافتی برای مقاصد تولید مورد استفاده قرار گیرد، باید از همان استاندارد آب آشامیدنی استفاده شود.
هنگام تولید محصولات مایع یا سایر محصولات حساس به آلودگی میکروبیولوژیکی، سیستم های فیلتراسیون یا ضد عفونی، مانند سیستم های ماوراء بنفش (UV)، باید برای تامین آب نصب شوند.
آب غیر قابل آشامیدنی می تواند برای  کنترل آتش، تولید بخار، یخچال و فریزر کردن  ، توالت و اهداف مشابه دیگر، استفاده شود اما باید در سیستم جداگانه و به وضوح مشخص شده گردش کند. آب غیر قابل شرب نباید با سیستم های آب آشامیدنی ارتباط داشته باشد و  راه انتقال به یکدیگر نداشته باشند.

5-  توسعه محصول و فرآیندها
ارزیابی ریسک باید از مراحل اولیه توسعه محصول و فرآیند به منظور حذف یا به حداقل رساندن خطرات بالقوه و کمک به ترکیب پارامترهای کنترل موثر در طراحی محصول انجام شود.
از سال 2006، در همه کشورهای عضو اتحادیه اروپا الزامی است که سیستم کنترل خطرات آنالیز نقاط بحرانی  Hazard Analysis Critical Control (HACCP) در تمام مراحل تولید و توزیع مورد استفاده قرار گیرد.
سیستم HACCP به طور دقیق در فصل 10 توضیح داده شده است  .
قبل از توسعه یک مکمل غذایی جدید و یا اصلاح فرمول بندی محصول موجود ، بازبینی های ضروری وجود دارد  تا اطمینان حاصل شود که محصول نهایی با تمام قوانین مربوطه اتحادیه اروپا و ملی کشور سازگار خواهد بود.
بر  روی تغییرات در همه قوانین مربوطه باید به طور مداوم نظارت شود تا اطمینان حاصل شود که هر محصول با قانون کاملا سازگار است.
نکات ضروری که باید در طول توسعه محصول یا اصلاح فرمول بندی مورد توجه قرار بگیرند، در زیر آمده است.
  این بخش شامل الزامات در مرحله توسعه محصول می باشد که لزوما تحت فرایند (GMP) قرار نمی گیرد. با این حال، اگر مرحله توسعه محصول  به درستی انجام نشده باشد ، و حتی بهترین GMP ممکن نیست محصولی را تولید کند که در بازار کشور مورد نظر به صورت قانونی فروخته شود. بنابراین این بررسی ها برای کیفیت محصول نهایی بسیار مهم است.
اسناد و مدارکی که به عنوان بخشی از مرحله توسعه محصول بوجود می آیند، بخشی جدایی ناپذیر از GMP است که به عنوان مثال، می تواند به عنوان استاندارد برای پذیرش مواد اولیه، بررسی محصولات نهایی و غیره عمل کند.


1-5 - قانونی بودن موادتشکیل دهنده
موارد زیر باید بررسی شود:
· فرمول سازگار با هر گونه قوانین ترکیبی خاص باشد.
· تمام مواد افزودنی مجاز بوده و در محدوده حداکثر میزان استفاده مجاز در مقررات افزودنیهای مکمل های غذایی باشد.
· تاییدیه رسمی برای مواد افزودنی جدید و نو لازم است. برای مثال مواد افزودنی که قبل از ماه می 1997 در مقررات مواد غذایی نوین مورد استفاده قرار نگرفتند.
· تمام اجزاء ترکیبات مواد افزودنی باید مجاز باشند.
· مواد افزودنی که در بازار قبل ممنوع شده اند، نباید در ترکیب موجود باشد(این مورد می تواند ارتباط با مواد گیاهی داشته باشد)
· سطح مواد تشکیل دهنده فعال و بخصوص ریز مغذیها در بازار کشور مورد نظر مجاز باشد.
· وضعیت مواد  تحت اشعه بخصوص در گیاهان دارویی
· وضعیت ژنتیکی(GM) مواد تشکیل دهنده، به ویژه در مورد مواد و منبع تولید مواد تشکیل دهنده باید بر اساس  قوانین اروپا باشد.
· ترکیبات قوانین انحصار(پتنت) را نقض نمی کند.
همچنین ضمیمه II را مشاهده کنید.

2-5  ایمنی ترکیبات (مواد تشکیل دهنده)
موارد زیر می بایست بررسی شود:
- جهت تضمین ایمنی محصول مواد اولیه  و محصول نهایی با معیارهای میکروبیولوژیکی قابل اجرا مطابقت داشته باشند.
- در صورت لزوم، فرمولاسیون جهت فعل و انفعالات شیمیایی بالقوه مورد توجه واقع گردد؛
- سطوح ریزمغذی (مانند ویتامین A، آهن) در سطح قابل قبول و برای جمعیت هدف مناسب باشند؛
- مواد تشکیل دهنده و محصول نهایی با قوانین اتحادیه اروپا در مورد آلاینده ها مطابقت داشته باشند؛
- هر عنصر گیاهی به طور کامل مشخص شده (شناسایی میکروسکوپی/ شیمیایی) و به طور کامل با مشخصات خود سازگار باشد.
- حلال های عصاره گیری استفاد شده جهت تهیه عصاره های گیاهی و هر گونه حلال باقی مانده به طور کامل با قوانین اتحادیه اروپا در مورد استخراج عصاره ها جهت استفاده در مکمل های غدایی سازگار باشند؛
- در صورت لزوم، بررسی ایمنی بر روی گیاهان دارویی بصورت انفرادی و ترکیبی در سطوح توصیه شده انجام شود.
- منابع بالقوه آلرژی دهنده شناسایی شوند. جهت تضمین برچسب زنی صحیح (مراجعه به 5.4).
3-5 پایداری فرمولاسیون
الزامات قانون اتحادیه اروپا در مورد قانون عمومی غذا، بر روی مکمل های غذایی و در ارائه اطلاعات غذایی به مصرف کنندگان/ لیبل زدن مواد غذایی به این معنی است که: 
- بر روی لیبل یک مکمل غذایی باید مقدار مواد موثره مغذی و یا مواد تشکیل دهنده فیزیولوژیکی موجود در محصول اعلام شود؛
- لیبل نباید مصرف کننده را در مورد  مقدار مواد موجود در محصول گمراه کند، به عنوان مثال مقدار مورد ادعا بر روی لیبل باید مقدار موجود در محصول باشد؛ 
- تاریخ ادعا شده حداقل دوام (بهترین زمان مصرف) باید تاریخی باشد که مکمل غذایی بتواند ادعای برچسب را برآورده کند. 
شرکت مسئول تأمین مکمل غذایی در بازار باید اطمینان حاصل کند که عمر محصول به درستی تعیین شده است تا به دقت بهترین زمان مصرف را روی برچسب قرار دهد. اگر بهترین زمان مصرف توسط ساخت قراردادی مشخص شود، باید شرکتی که نام آن بر روی لیبل است تاریخ ارائه شده را تایید کند (مراجعه به فصل های 11 و 15).
بهترین زمان مصرف باید از تاریخ تولید هر مقدار محصول نهایی، اعمال شده و همه اطلاعات به دست آمده از موارد زیر  باید درنظر گرفته شوند :
- داده ها ی استخراج شده از مطالعه پایداری مناسب بر روی آن محصول خاص؛
- استخراج داده ها از مطالعات پایداری در محصولات مشابه (محصولات مشابه دارای ماتریس مشابه بوده و حاوی ترکیب مواد موثره مشابه یا بسیار مشابه هستند)؛
- رفرانس های موجود در کتب و نشریات علمی مربوط به پایداری مواد موثره؛
- ترکیبی از موارد فوق.
موارد زیر باید به عنوان حداقل موارد مورد نیاز جهت بررسی پایداری محصول در شرایط نگهداری نوشته شده روی لیبل محصول مورد توجه واقع گردند:
الف) خواص ارگانولپتیک
- ظاهر، به خصوص ثبات رنگ؛
- طعم، به خصوص ثبات طعم ؛
- بو
ب) خواص شیمیایی، فیزیکی و میکروبیولوژیکی، به ویژه:
- اینکه محصول نهایی اجازه رشد میکروبیولوژیکی را نمی دهد؛
- پایداری چربی (بطور مثال، اکسیداسیون / غربالگری در روغن های ماهی یا گیاهی)؛
- تغییرات فیزیکی در نگهداری (ظاهر، سختی)؛
- اینکه هیچ فعل و انفعالاتی بین مواد موثره تشکیل دهنده رخ نداده است .
- اینکه مقادیر ادعا شده مواد موثره مغذی یا فیزیولوژیکی تا پایان عمر مفید محصول موجود است.
- پایداری محصول نهایی در زمان مصرف، یعنی ثبات مورد انتظار محصول پس از باز کردن بسته و در طول دوره مصرف.
4-5 قانونی بودن برچسب گذاری
اظهارات برچسب طبق قانون به زبان (های) مورد نیاز کشور های بازار مورد نظر باید باشد و اطلاعات ارائه شده مطابق با تمام قوانین مربوطه باشد؛ به خصوص:
- مقدار مواد موثره مغذی یا فیزیولوژیکی که در مصرف روزانه محصول موجود هستند، در فرمت مورد نیاز توسط تدوین قانون بیان  شود؛
- هر گونه ترکیبات تراریخته) (GM یا مواد تولید شده از منابع تراریخته) GM (مطابق با قوانین اتحادیه اروپا در مورد ردیابی و برچسب زنی برروی لیبل ذکر شوند .
- هر گونه عبارت اظهار شده ترکیبات مرتبط (مثلا عبارت های ملین کننده ها، شیرین کننده ها) مطابق با ارائه اطلاعات غذایی به مصرف کنندگان / قوانین برچسب گذاری مواد غذایی بوده و در جای مناسب قرار دارند؛
- مواد فرمولاسیون که طبق لیست تعریف شده قانونی از مواد یا محصولات شناخته شده ایجاد کننده آلرژی یا عدم تحمل می باشند  ، مطابق با الزامات اطلاعات مواد غذایی به مصرف کنندگان / قوانین برچسب گذاری مواد غذایی، هایلایت  شوند.
- هشدارهای مناسب جهت سطوح مواد ریزمغذی (به عنوان مثال آهن، ویتامین A)، در سطح ملی مورد نیاز است
- تمام اجزای مواد تشکیل دهنده ترکیب شده مطابق با ارائه اطلاعات غذایی به مصرف کنندگان / قوانین برچسب گذاری مواد غذایی فهرست بندی شده است؛
- هر محصولی که به لحاظ قانونی مورد پرتودهی قرار گرفته است یا حاوی ترکیبات قانونی پرتودیده است، مطابق با با قوانین مربوط به مواد غذایی و مواد غذایی پرتو یونیزه دیده برچسب گذاری می شوند؛
- هر گونه الزام قانونی دیگری جهت برچسب گذاری محصول با مارکت مورد نظر کشور های عضو اتحادیه اروپا مطابقت داشته باشد.

5-5 قانونی بودن ادعاها
موارد زیر باید بررسی شوند:
- ادعا ها گمراه کننده نباشند و کاملا مطابق با مقررات مربوط به ادعاهای تغذیه و سلامت هستند
- اگر چه مکمل های غذایی از ارائه اطلاعات تغذیه ای (یعنی انرژی، چربی، پروتئین و غیره) معاف هستند، که این به طور داوطلبانه ارائه می شود، محاسبات انرژی (کالری) باید مطابق با ارائه اطلاعات غذایی به مصرف کنندگان / قوانین برچسب گذاری مواد غذایی باشد؛
- محاسبات ویتامین و مواد معدنی مطابق با قانون بوده و از روش های پذیرفته شده اتحادیه اروپا برای استاندارد سازی استفاده می کند؛
- مواد موثره به درستی، با توجه به اندازه گیری رطوبت، تست مقدار ماده موثره، سطوح و غیره محاسبه شود؛
- دوز محصول که در ارتباط با ادعاهای تغذیه در نظر گرفته شده توسط شواهد علمی پشتیبانی شود؛
- حداقل سطوح ادعاها در پایان عمر مفید اعلام شده برآورده شده و می تواند در پایین ترین سطح مواد خام مورد بررسی قرار گیرد.

6-5 قانونی بودن بسته بندی
- بسته بندی باید برای محصولات به جهت ممانعت از نور/ رطوبت / اکسیژن مناسب باشد؛
- سطوح در تماس محصول بسته بندی باید مطابق با قوانین اتحادیه اروپا در مورد مواد در تماس با مواد غذایی باشد؛
- قابلیت بازیابی بسته بندی (مانند بازیافت) باید مطابق با قوانین اتحادیه اروپا در مورد بسته بندی و ضایعات بسته بندی باشد؛
- محتوای فلزات سنگین کل بسته بندی باید مطابق با قوانین اتحادیه اروپا در مورد بسته بندی و ضایعات بسته بندی باشد؛
- بسته بندی انتخاب شده مناسب جهت حفظ پایداری محصول در زمان عمر مفید محصول باشد؛
- بسته بندی گمراه کننده نباشد ، یعنی اندازه بسته نباید بیش از اندازه حجم محتوای آن باشد؛
- در حالیکه ایمنی، بهداشت و رضایت محصول بسته بندی شده و مصرف کننده حفظ می شود، حداقل مقدار بسته بندی استفاده  شود؛
- اطلاعات برچسب قانونی خوانا، قابل فهم و در جای مناسب باشد ، همانطور که توسط ارائه اطلاعات غذایی به مصرف کنندگان / قوانین برچسب زنی مواد غذایی درخواست شده است.
همچنین به بخش 6.5 مراجعه کنید.
7-5 روش های تایید مناسب ساخت محصول بطور پیوسته و ایمن
- توجه به تولرانس مشخصات مواد اولیه و توانایی براورده شدن ادعای آنها با توجه به محدوده مشخصات محصولات.
- اطمینان از اینکه که همگن بودن را می توان با فرآیند مخلوط کردن به دست آورد؛
- در صورت امکان، انجام تولید آزمایشی در حجم زیاد جهت بررسی مخلوط کردن یکنواخت مواد در حین بسته بندی و تولید.
- اطمینان از اینکه مواد اولیه خام و محصول از تاثیرات رطوبت / اکسیژن / نور در طول فرایند ذخیره سازی و تولید محافظت می شوند.
- بررسی تولرانس مشخصات محصول نهایی و توانایی برآورده ساختن ادعا در حد محدوده بالای این مشخصات؛
- بررسی یکپارچگی مهر و موم بسته بندی/ موانع جهت اطمینان از دوام مهر و موم بسته بندی.

6- ساخت
عملیات و فرآیندهای مورد استفاده در تولید باید با محل، تجهیزات، مواد، پرسنل و خدمات ارائه شده، قادر به ارائه محصول نهایی پایدار مطابق با مشخصات آن که به طور مناسب در برابر آلودگی یا خرابی محافظت می شوند، باشد. 
روش های تولید مشخص و مستند،  شامل تمامی فعالیت ها و احتیاطات ، ضروری است که اطمینان حاصل شود که در تمامی موارد چه کاری باید انجام شود، چگونه باید انجام شود، چه کسی مسئول است و اجتناب از اشتباهاتی که می تواند ایمنی و کیفیت محصول را تحت تاثیر قرار دهد را شامل گردد.  لازم است چنین دستورالعمل ها در دستورالعمل های ساخت اصلی هر محصول ارائه شود.
تمام پرسنل مسئول تصمیم گیری یا ارائه مجوز در هر مرحله در طول فرایند تولید باید به طور رسمی تعریف شوند.
1-6  تأیید پروسه های تولید
قبل از معرفی دستورالعمل های ساخت اصلی محصول باید تولید آزمایشی انجام شود تا تعیین شود که آیا فرمولاسیون، متدها و روش های مشخص شده در آن:
- برای تولید کارخانه مناسب هستند 
- قادر به ارائه محصولات پایدار با مشخصات محصول نهایی هستند. 
در صورت لزوم اصلاحات و تولید آزمایشی بیشتر باید انجام شود تا این شرایط رضایت بخش شوند.
ارزیابی مشابه باید در ارتباط با هر تغییر قابل توجهی در مواد اولیه، گیاه یا روش انجام شود.
ارزیابی مشابه باید به صورت دوره ای انجام شده تا بررسی شود که:
- دستورالعمل تولید اصلی در حال انجام است.
- آنها هنوز هم یک راه موثر و قابل قبول برای دستیابی به محصولی مشخص را ارائه می دهند
-این دستورالعمل ها هنوز هم قادر به انجام بطور مستمر می باشند.
آزمایشات باید مطابق با مشخصات و روش های از پیش تعریف شده، بوده و نتایج حاصله ثبت شود. آنچه مورد نیاز است، میزان و درجه کار بستگی به ماهیت و پیچیدگی محصول و فرایند دارد که توسط سازنده تعیین شده است.
2-6 مستندسازی
اسناد باید به صورت روشن، یکپارچه، به فرم آموزشی به زبان رسمی کارخانه تولیدکننده نوشته شود که بخش مهمی از آموزش اپراتور را در برمی گیرد. به خواندن و یا سختی های زبان برخی از پرسنل باید توجه شود. سرپرستان باید با مشاهده و پرسش از اپراتور تولید، تایید کنند که برای مثال، دستورالعمل ها و اهمیت آن دستورالعمل ها کاملا درک شده باشد.
1-2-6 مستندات مربوط به محصول
هر محصول باید دارای:
- فرمولاسیون اصلی تعریف شده و مجاز باشد.
- روش و / یا دستورالعمل تولید اصلی تعریف شده و مجاز باشد.
- روش های عملیاتی استاندارد شده باشند.

2-2-6 اسناد عمومی تولید
اسناد زیر باید توسعه داده شده و مورد توجه همه پرسنل مرتبط قرار گیرد:
- دستورالعمل عملیاتی کارخانه برای اپراتورهای تولید.
- دستورالعمل های نوشته شده در مورد جزئیات اقداماتی که در صورت وقوع توقف، خراب شدن یا سایر رویدادهای غیرمنتظره ممکن است جریان تولید برنامه ریزی شده را تغییر دهد.
- روش های رسمی تعیین اقداماتی که در صورت آلودگی بدنه خارجی در هر مرحله در طول فرآیند تولید صورت می گیرد.
3-6  تولید 
قبل از آغاز عملیات تولید، باید از نظافت محل کار و تجهیزات اطمینان حاصل نموده ومطمئن شد که عاری از مواد اولیه، بسته بندی، محصولات، محصولات باقی مانده یا اسنادی که برای عملیات فعلی مورد نیاز نیست، می باشد.
کارکنان تولید باید از فرآیندهای تعریف شده و مجاز برای هر مرحله از هر روند تولید پیروی کنند. هر گونه عدم پیروی از روش های تعریف شده تنها می تواند با موافقت قبلی بوده و باید توسط شخص مسئول کنترل کیفیت و یا معاونان/ نمایندگان آنها ثبت و تایید شود.
تمام پرسنل باید به طور فعال تشویق شوند تا بلافاصله گزارش هر حادثه ای اعم از آلودگی یا آلودگی بالقوه مواد اولیه، محصولات واسطه ​​یا نهایی را بدهند.
جزئیات تمام عملیات باید در سابقه سری ساخت تولید و یا سابقه سری ساخت بسته بندی ثبت شود.
همیشه در طول پروسه تولید، تمام مواد، محموله های بالک و اقلام عمده تجهیزات مورد استفاده باید برچسب خورده یا در غیر این صورت با نشان دادن قدرت (در صورت وجود) محصول یا مواد مورد پردازش، و شماره سری ساخت شناسایی شوند. در صورت لزوم، این شناسایی نیز باید نشان دهنده مرحله تولید و وضعیت آن باشد.
برچسب وضعیت محل تولید و تجهیزات باید حاوی اطلاعات مربوط به محصول قبلی تولید شده و وضعیت نظافت در زمان غیر تولید باشد.
4-6  مواد اولیه/ مواد تشکیل دهنده
هر ماده اولیه / ماده تشکیل دهنده ای باید دارای مشخصات تعریف شده بوده و با آن ها مطابقت داشته باشند.
1-4-6  تحویل مواد اولیه
در صورت لزوم، هر پالت یا هر ماده ارسال شده ای  باید قبل از ورود به منطقه انبارش تمیز شود.
به هر سری تحویل باید یک کد مرجع برای شناسایی آن در انبار و زمان تولید داده شود. اسناد باید چنان باشد، که در صورت لزوم، هر سری از محصول نهایی بتواند با تحویل مواد خام اولیه استفاده شده در تولید آن و با سوابق مربوطه در آزمایشگاه مرتبط باشد. تحویل ها باید به گونه ای نگهداری و علامت گذاری شوند تا هویت هایشان از بین نرود.
شرکت ها می بایست سوابق مربوط به تامین کنندگان هر سری ساخت از مواد دریافتی را داشته باشند جهت تحقق ردیابی اجباری مطابق با آنچه مقررات اصول کلی و قانون مواد غذایی لازم دانسته است (به پیوست 4 مراجعه شود). سوابق باید جهت بازرسی توسط مقامات صالحه برای دوره مورد نیاز قید شده در قوانین ملی، در دسترس نگهداری شوند.
پس از دریافت، مواد اولیه باید تا زمان بازرسی قرنطینه شوند. مواد قرنطینه موقت باید به نحوی جاسازی و / یا شناسایی شوند تا از خطر استفاده آن به طور تصادفی جلوگیری شود. در صورت وجود یک سیستم معتبر الکترونیکی جهت مدیریت سیستم قرنطینه، وضعیت باید به طور مناسب از طریق الکترونیکی نشان داده شود.
- مواد مورد مصرف باید قبل از تایید جهت استفاده به طور مناسب شناسایی شده و تا قبل از زمان مصرف در قرنطینه باقی بمانند.
- مواد موجود مردود شده جهت مصرف باید به طور مناسب شناسایی و از لحاظ فیزیکی جدا شده تا امحای مناسب نگهداری شود.
مواد قرنطینه نباید آزاد شوند تا:
- گواهینامه های COA تأمین کنندگان بررسی و تایید شوند؛ یا
- مواد مطابق با مشخصات مورد تایید نمونه برداري و آزمایش شود؛ و
- مجوز آزادسازی توسط کنترل کیفیت داده شود.
آزادسازی نباید براساس COA تامین کننده باشد و باید تا زمانی که تاییدیه نتایج آزمایشات تأمین کننده از طریق آزمایشات تحلیلی یا فرایند واجد شرایط بودن تامین کننده حاصل شود.
مراقبت ویژه باید هنگامی که تحویل کانتینری که بیش از یک سری ساخت از تامین کننده را شامل می شود صورت پذیرد ، و یا جایی که کانتینر توسط بازرگان یا کارگزار از یک منبع عمده فروشی دوباره بسته بندی می شوند است. در جای مناسب، بررسی های فوری باید جهت بدون طعم، بو یا رنگ بودن انجام گیرد، و آزمایش باید شامل آزمون هویت باشد، یعنی تعیین اینکه ماده همان چیزی باشد که مورد تصور است.
جهت تحویل های چند کانتینری، که در آن امکان سنجش هویت محتویات هر کانتینر در هنگام ورود وجود ندارد، اپراتورها باید آموزش داده و تشویق شوند تا بلافاصله هر چیزی غیرمعمول در مورد محتویات را در هنگام ارسال یک کانتینر جدید گزارش کنند.
در صورت تحویل بالک توسط تانکر، قبل از اخذ مجوز تخلیه به انبار باید کیفیت اولیه آن ارزیابی شده و سیستم ها در محل قرار گیرند تا مواد را بتوان از یک منبع معتبر دارای گواهی شناسایی کرد.
2-4-6  نگهداری و ثبت مواداولیه
موجودی مواد اولیه در انبار باید در جای مناسب به طور منظم بررسی و نمونه برداری/ آزمایش شده، جهت حصول اطمینان از اینکه آنها درشرایط قابل قبول باقی بمانند. تمام مواد اولیه باید در شرایط زیر ذخیره شوند:
- تحت شرایط بهداشتی؛
- درشرایط خاص (به عنوان مثال از درجه حرارت، رطوبت نسبی) مطابق با الزامات مربوطه، همانطور که در مشخصات آنها اشاره شده است؛
- باتوجه به الزامات قانون مربوط به کنترل مواد مضر سلامتی.
روش ها و اسناد مجاز باید برای خروج مواد اولیه از انبار (به عنوان مثال، روش های عملیاتی استاندارد) تعیین شود.
درهنگام ثبت خروج مواد اولیه از انبار برای استفاده برای تولید، چرخش صحیح موجودی به طورمعمول باید مشاهده شود، مگر اینکه توسط کنترل کیفیت مجاز یا مشخص شده باشد.
هنگامیکه خروج ماده اولیه ای ثبت شده باشد امامطابق برنامه مورد استفاده قرار نگیرد (به عنوان مثال به علت توقف کارخانه)، کنترل کیفیت باید درمورد نحوه استفاده ازآن توضیح دهد.
بسته به محصول تولید شده، مواد تشکیل دهنده درگیر و ماهیت تجهیزات و فرایندها، توزیع مقادیر مورد نیاز مواد تشکیل دهنده می تواند فرم های مختلفی از جمله توزیع دستی بر اساس وزن یا حجم یا اندازه گیری مداوم بر حسب حجم شامل شود. این فرم (ها) در واقع باید در دستورالعمل های ساخت اصلی عنوان شود. در هر مورد، تجهیزات توزین و / یا اندازه گیری باید ظرفیت، دقت و صحت مناسب با هدف را داشته باشند، و این سنجش باید به طور منظم بررسی و مستندسازی شود (مراجعه به 4.4.3).
در جایی که مقادیر سری ساخت یک ماده باید به صورت دستی به  کانتینرهای از پیش تعیین شده توزیع شود، اینکار باید در منطقه ای جداگانه صورت پذیرد. جایی که پیش توزیع دستی مقادیر نسبتا کوچک و دقیق (مثلا از مواد ریزمغذی یا مواد افزودنی) مورد نیاز باشد، این کار باید توسط کارکنان آموزش دیده مناسب یا تحت نظارت دائم انجام شود. تمام اوزان باید توسط یک اپراتور دوم یا با استفاده از یک سیستم کنترل توزین کامپیوتری معتبر بررسی شود. مدارک  مقادیر مواد ثبت شده را در مقابل مقدار یا تعداد زیادی محصول تولید شده بررسی کنند باید ثبت و نگهداری شوند.
5-6  مواد بسته بندی و برچسب گذاری
همه مواد بسته بندی باید دارای مشخصات و مطابق با مشخصات تعیین شده باشد (شامل هر گونه الزامات قانونی)، و باید بگونه ای باشد که تضمین کند:
- بسته بندی مطابق با الزامات قوانین اتحادیه اروپا در مورد بسته بندی و ضایعات بسته بندی است، یعنی در حالیکه ایمنی، بهداشت و رضایت محصول بسته بندی شده و مصرف کننده حفظ می شود، شرکت را مجبور به استفاده از حداقل بسته بندی می کند.
- بسته بندی حفاظت کافی را جهت اطمینان از پایداری شیمیایی و فیزیکی محصول در طول عمر اعلام شده در شرایط نگهداری و مصرف اعلام شده فراهم می سازد.
- به عنوان نمونه بسته بندی که در تماس مستقیم با محصول قرار می گیرد، هیچ اثرگذاری قابل توجهی بین محصول و مواد بسته بندی وجود ندارد و مواد بسته بندی مطابق با الزامات قوانین اتحادیه اروپا درباره مواد و مقالات مربوط به تماس مستقیم با مواد غذایی است؛
- جایی که محصول بسته بندی متعاقبا چه از طرف سازنده و چه مصرف کننده، تحت مصرف طولانی قرار می گیرد. بسته بندی  باید به اندازه کافی نسبت به شرایط پردازش شده مقاوم باشد و هیچ گونه تعاملی بین محصول بسته بندی/ محصول رخ ندهد.
- بسته بندی کامل دارای فضای زیادی برای درج اطلاعات قانونی و دیگر اطلاعات مشخص شده در فرم و جای مورد نیاز است (مراجعه به 5.6).
در مواردی که مواد بسته بندی حاوی اطلاعات مورد نیاز قانونی است (مانند برچسب ها، بسته های چاپ شده، قوطی های لیتوگرافی)، کنترل کیفیت باید اطمینان حاصل کند که مشخصات بروز شده مورد نیاز مطابق با مقررات قانونی جدید بوده و مقادیر مواد بسته بندی که دیگر تطابق ندارند جهت اصلاح (در صورت امکان و مطلوب)  امحا یا قرنطینه شوند.
هر بار که طرح یک بسته یا برچسب جدید جهت محصولی معرفی می شود، بسته بندی یا برچسب های پیشین باید از محل تولید خارج و امحا شوند. واین عمل باید ثبت شود.
هر برچسب باید  یک کد یا وسیله شناسایی مشابهی داشته باشد که مرجع متقابل آن به فرمولاسیون بوده است تا اطمینان حاصل شود که تغییرات فرمولاسیون در کپی برچسب نشان داده شده است.
1-5-6    تحویل و نگهداری مواد بسته بندی
به هر تحویل یا هر سری بسته بندی باید یک کد مرجع برای شناسایی آن در انبار و پردازش داده شود و مستندات باید به گونه ای باشد که در صورت لزوم هر سری محصول نهایی را بتوان با سری مواد بسته بندی مربوطه که در تولید استفاده شده و با سوابق بازرسی کیفیت مربوطه مطابقت داد. محموله ها باید به گونه ای نگهداری و علامت گذاری شوند تا هویت هایشان از بین نرود.
مواد بسته بندی باید به محض تحویل تا زمان دریافت و آزادسازی قرنطینه شده و پس از ارزیابی مجاز به آزادسازی خواهد بود. اپراتورها باید آموزش دیده و تشویق شوند تا بلافاصله در صورت بروز هر چیزی غیرمعمول در مورد ظاهر، بو یا شکل مواد بسته بندی آن را گزارش دهند.
مواد بسته بندی قرنطینه موقت باید به گونه ای در محل قرار گرفته و / یا مشخص شوند تا از ریسک استفاده آن قبل از آزادسازی جلوگیری شود. مواد  نامناسب جهت مصرف در عملیات بسته بندی باید به طور مناسب شناسایی و از نظر فیزیکی جدا شده و تا زمان امحای مناسب نگهداری شود.
تمام مواد بسته بندی باید در شرایط بهداشتی و همانطور که در مشخصات آنها مشخص شده است، نگهداری شوند.
به مواد بسته بندی باید در صورت لزوم یک عمر مفید اختصاص داده شود.
نگهداری مواد بسته بندی در انبار باید به طور منظم بررسی شود تا اطمینان حاصل شود که آنها در شرایط قابل قبولی باقی می مانند. مواد بسته بندی نیز باید بلافاصله قبل از استفاده بررسی شوند.
2-5-6  ثبت مواد بسته بندی
یک منطقه امن باید برای وارد و خارج کردن تمام قطعات بسته بندی چاپ شده استفاده شود. این ناحیه باید تنها توسط پرسنل مجاز قابل دسترسی باشد.
در هنگام خروج مواد بسته بندی از انبار جهت استفاده در تولید، گردش موجودی کالا به طور معمول باید مشاهده شود، مگر اینکه توسط کنترل کیفیت به طور استثنا مشخص شده باشد.
روش های رسمی باید برای موارد زیر انجام گیرد:
- خروج مواد بسته بندی از انبار؛
- بازگشت قسمتی از سری بسته بندی استفاده شده به انبار؛
- مهر و موم مجدد جعبه های بسته بندی استفاده شده برای جلوگیری از آلودگی بدنه خارجی؛
- شمارش دوباره تمام قطعات چاپ شده بسته بندی از مقدار خارج شده، مقدار استفاده شده، ضایعات و مقدار بازگشته به انبار.

6-6  پردازش و بسته بندی
از آنجا که یک شرکت معمولا بیش از یک محصول یا بیش از یک نسخه از هر محصول تولید می کند و بیش از یک خط تولید وجود دارد، طرح تولید باید بطوری باشد تا از سردرگمی اجتناب شود.
از لحاظ طرح و شیوه تولید باید مراقبت های ویژه ای را جهت جلوگیری از آلودگی متقابل یک محصول با دیگر محصولات انجام دهیم. خطوط بسته بندی چندگانه باید به اندازه کافی جداسازی شوند تا از خطر آلودگی متقابل اجتناب کنند.
قبل از شروع تولید، باید بررسی ها انجام شود تا اطمینان حاصل شود که:
- نام و رفرنس مناسب برای محصولی که در حال پردازش/ بسته بندی است به وضوح در هر خط تولید نمایش داده می شود.
- منطقه تولید تمیز و عاری از هر محصول دیگر، محصولات باقی مانده، ضایعات، مواد اولیه، مواد بسته بندی یا اسنادی که مرتبط به تولید مورد نظر است
- مواد و اسناد به طور صحیح صادر شده است
- تنظیمات دستگاه بدرستی انجام شده است
- کل کارخانه و تجهیزات تمیز و آماده برای استفاده است.
در مواردی که یک شرکت بیش از یک محصول یا بیش از یک نسخه از هر محصول تولید می کند، باید بیشترین توجه را جهت حصول اطمینان از موارد زیر داشته باشد:
- بسته بندی درست برای محصولی که قرار است تولید شود؛
- در منطقه تولیدی هیچ مواد بسته بندی نادرستی که از تولید قبلی محصولی متفاوت یا یک نسخه متفاوت محصول باقی نمانده است، که به طور تصادفی مورد استفاده قرار گیرد.
بسته بندی اولیه محصول باید فقط برای هدف مورد نظر خود استفاده شود.
در جایی که بسته بندی کد مرجع شده و تاریخ مصرف آن مشخص است، باید اطمینان حاصل شود که بر روی مواد کد مرجع و تاریخ مصرف صحیح مورد استفاده قرار گرفته است. مواد اضافی که از تولید قبلی به جا ماده شماره مرجع و یا تاریخ نامعتبر دارد نباید در منطقه تولید قرار گیرند. آنجا  که در طول عملیات تولید مرجع و/یا تاریخ اعمال می شود، باید جهت حصول اطمینان مراقب بود که ماشین علامت گذاری برای مرجع و تاریخ صحیح تعیین شده است.
عملیات پردازش باید کاملا مطابق با دستورالعمل های ساخت اصلی با هر تغییری که مورد تایید قرار گرفته، باشد، و با جزیات دقیق برای اپراتورها در دستورالعمل های عملیاتی کارخانه تعیین شده باشد.
شرایط پردازش باید مورد بررسی قرار گرفته و کنترل فرآیند با استفاده از ابزارهای مناسب، از جمله آزمایش های حسی، ابزاری و آزمایشگاهی و روی خط تولیدجهت بررسی بسته بندی صحیح و علامت گذاری تاریخ انجام شود. در صورت استفاده از ضبط کننده ها یا ضبط کننده / کنترل کننده های مداوم، نمودارها باید پس از آن توسط کنترل کیفیت بررسی و به عنوان سوابق پروسه نگهداری شوند.
باید دقت تمام ابزارهایی که برای فرایندهای نظارتی استفاده می شود (نظیر دماسنج، فشار سنج، جریان سنج، ترازوها ) به طور منظم بررسی و ثبت شده باشد.
نظافت موثر محل تولید و تجهیزات باید انجام شود.
تمام افرادی که در محل کار و یا از آن بازدید می کنند باید با الزامات بهداشت شخصی مطابقت داشته باشند. امکانات مناسب شامل روپوش برای پرسنل باید فراهم شود، (مراجعه به 3.3 و 4.3.6).
باید "اداره عمومی درست ساختمان" تمرین شود، شامل حذف سریع مواد زائد، اقدامات احتیاطی جهت به حداقل رساندن پراکندگی یا شکستگی، حذف  و نظافت سریع و تمیز کردن هر گونه پراکندگی یا شکستگی که در بسته بندی رخ می دهد، و حذف هر موضوعی که ممکن است به برای محصول موضوعی خارجی و غیر مرتبط به حساب بیاید.


7-6- محصولات بینابینی
پس از آماده شدن، یک محصول بینابینی می بایست تا زمانی که توسط کنترل کیفیت، به جهت انطباق با مشخصات، چک و تایید شود، در قرنطینه نگهداری شود.
اگر لازم است تا محصول بینابینی تا قبل از فرآیندهای بعدی انبارش گردد، می بایست مطابق مشخصاتش و همچنین با علامت گذاری رفرانس مناسب و مستند شده انبار شود تا بتواند با Lot مواد اولیه هایی که از آنها تشکیل شده و Lot محصولات نهایی که متعاقبا در آنها گنجانده خواهد شد، مرتبط شود.
8-6- محصولات نهایی
محصولات نهایی بسته بندی شده می بایست تا زمانی که توسط کنترل کیفیت به جهت انطباق با مشخصات محصول نهایی، چک و تایید شود، قرنطینه شود. محصولات نهایی قبل از آنکه به جهت فروش آزادسازی شود، باید توسط مسئول فنی تطبیق، تایید و امضا شود.
حداقل دو نمونه از  بچ محصول نهایی تایید شده می بایست به صورت مناسب جهت شناسایی علامت گذاری شده و تحت شرایط مناسب (دما و رطوبت نسبی) ذکر شده در مشخصات محصول نهایی، نگهداری و انبار شود. نمونه های هر بچ از محصول نهایی باید حداقل تا زمان عمر قفسه محصول نگهداری شود.
هر بچ از محصول نهایی می بایست یک علامت شناسایی داشته باشد تا معنایی از ردیابی محصول تا هر خرده فروشی و تا هر بخشی از بچ محصول را فراهم کند؛ همچنان که در نیازمندی های ردیابی EU (پیوست IV) خواسته شده است.
آنجاییکه هر بچ از محصول نهایی مشخصات مورد نظر را پاس نکند، دلایل مردود شدن می بایست به طور کامل بررسی شود.
محصول نهایی معیوب باید به صورت قرنطینه جهت انتظار برای فعالیت مجدد روی آنها، بازیافت مواد و یا در موارد احتمالی امحا شود.

9-6- دفع زباله و فاضلاب
در زمان دفع مواد اولیه مازاد، محصول مردود شده و ضایعات، مواد شیمیایی مورد استفاده در پروسه و واکنش دهنده های آزمایشگاهی، بسیار مهم است که به تمامی الزامات قانونی EU در خصوص ضایعات آنچنان که توسط کشورهای عضو اجرا شده است، توجه شود.
اتحادیه اروپا روش مدیریت ضایعات شامل اصول زیر را دارد که می بایست به آنها توجه شود:
- ممانعت و یا به حداقل رساندن ضایعات
- استفاده مجدد از مواد جایی که مقرون به صرفه باشد.
- کنترل امحا ضایعات و اطمینان از حفاظت از سلامت و محیط زیست
امحا اقلام بسته بندی چاپ شده، مواد اولیه و یا محصولات مردود شده می بایست به دقت کنترل شود و باید توازنی میان تعداد و میزان استفاده و یا تولید شده یا امحا شده وجود داشته باشد.
دفع تمامی مواد ضایعاتی و زباله باید با توجه به قوانین و مقررات جاری محلی و با روش و مسیری مناسب با کلاس بندی مواد، صورت پذیرد.
تمامی پروسه امحا مواد می بایست به صورت مناسب مستندسازی شود.

7- بازکاری یا بازفرآوری مواد
مواد ممکن است بازکاری، بازفرآوری و یا استفاده مجدد در پروسه شوند به شرطی که مواد برای چنین رفتاری مناسب باشند و محصول بدست آمده منطبق با مشخصات مرتبط باشد و در مستندات مرتبط به طور دقیق آنچه که اتفاق افتاده است ثبت شده باشد.
مواد بازفرآوری شده می بایست شناسایی و قرنطینه شوند تا زمانی که بازدید از آنها انجام و جهت دفع آنها تصمیم گیری شود.
سازوکار باید به جهت پذیرش، تست ها، بازیابی، نمونه برداری، مجوز دادن یا مردود کردن مواد بازفرآوری شده، توسعه داده شود. این کار می بایست بر اساس دستورالعمل استاندارد کاری (SOP) انجام شود.
قانون گذاری اتحادیه اروپا در خصوص آلودگی های غذا، به طور خاص ترکیب موادی که آلودگی بیش از حد مجاز دارند با موادی که الوده نیستند ، به منظور رقیق کردن میزان آلودگی ممنوع کرده است. بنابراین محصول آلوده شده را نمی توان بازکاری، بازفرآوری و یا مجددا در پروسه استفاده نمود و باید امحا شود.
مواد بازکاری شده، باقی مانده مجدد و یا بازفرآوری شده که احتمال می رود تاثیر منفی بر روی کیفیت محصول، عملکرد و یا اطمینان محصول داشته باشد، نباید در lot های بعدی استفاده شود. 
نحوه رفتار با بازیافت محصول باقی مانده و مجدداستفاده شده و یا مواد بازیابی شده و استفاده بخشی از آنها در  بچ بعدی می بایست به دقت مجوز دهی و مستند شود. 
محدوده تایید شده به وسیله  Qc باید برای تمامی مقادیر از هر نوع ماده ای که ممکن است  بچ بعدی استفاده شود، تعیین گردد. 
بچ هایی که ترکیباتی از مواد باقی مانده دارند تازمانی که بچ هایی که این مواد باقی مانده از آنها نشات گرفته شده اند، تست شده و مناسب جهت استفاده ارزیابی شود نباید آزادسازی شوند. 
روش های استفاده مجدد در پروسه ,باید به طور خاص مجوز دهی شود و به طور کامل اعتبار دهی و مستند شود تا هر گونه ریسک خطرناک بررسی و قابل چشم پوشی ارزیابی شود. 
نیاز به تست اضافی بر روی هر کدام از محصولات نهایی که مجدا در پروسه استفاده شده (یا مواد باقی مانده به آن اضافه شده است) باید در نظر گرفته شود. 
محصول نهایی بازگشتی از انبار خود سازنده (به طور مثال، به دلیل بسته بندی بیرونی لیبل های آسیب دیده و گردوخاک) ممکن است جهت استفاده در بچ بعدی ,لیبل گذاری مجدد و یا انباشته شود به شرطی که هیچ گونه خطری متوجه کیفیت محصول نشود و فرآیند به صورت خاص  مجوز دهی و مستند شود. اگر چنین محصولاتی لیبل گذاری مجدد شده اند، دقت زیادی به جهت جلوگیری از اختلاط (MIX-UP)  یا لیبل گذاری اشتباه لازم است. 
باید دقت شود به جهت اطمینان از اینکه هر گونه محصول که لیبل مجدد گذاشته شده با بهتر تاریخ و صرف شماره بچ علامت گذاری شده باشد ,تا ردیابی محصول بر اساس قوانین و مقررات عمومی غذا امکان پذیر باشد. (مراجعه شود به پیوست IV) 
محصولات نهایی بازگشتی از بازار و آنهایی که خارج از کنترل تولید کننده  می باشد ,می بایست صرفا پس از آنکه به صورت دقیق و موشکافانه توسط QC مورد بررسی قرار گرفته شده باشد,به جهت فروش مجدد ، لیبل گذاری مجدد یا تبدیل به بالک در نظر گرفته شود. بسته به ماهیت محصول هر گونه شرایط خاص انبارش مورد نیاز شرایط و تاریخچه محصول و زمان سپری شده از موقعی که توزیع شده است ، تماما باید دراین ارزیابی در نظر گرفته شود. جایی که هر گونه شبهه ای در خصوص کیفیت محصول ایجاد شود، توزیع ویا استفاده مجدد آن مجاز نمی باشد البته ممکن است پروسه مجدد ارزیابی شیمیایی به جهت بازیابی مواد موثره امکان پذیر باشد. 
تمامی موارد ثبت شده در ارتباط با بازیابی، پروسه ویا کار مجدد باید برای مدت زمان از قبل تصمیم گیری شده و با در نظر گرفتن نیازمندی های قانونی نگهداری شود. 
8- انبارش
عملکرد انبارش موثر می بایست به جهت اطمینان از موارد ذیل طراحی شود: 
- تمام محصولات به راحتی جهت بارگیری ,آنطور که مورد نیاز است در دسترس باشد. 
- راهروها وفضای بارگیری طوری مرتب شده باشد که بدون محدودیت  به در تمامی بخش های انبار حرکت امکان پذیر باشد. 
- چرخش مناسب موجودی به صورت  FIFO را تسهیل بخشد به خصوص در رابطه با محصولات با عمر کوتاه و علامت گذاری شده.
 - بیشترین استفاده از فضای موجود با تاکید بر نیازمندی های ذکر شده در بالا حاصل شود. 
انبارش و نقل وانتقال محصولات نهایی باید تحت شرایط زیر باشد: 
جلوگیری از آلودگی، شامل گسترش میکروارگانیسم های پاتوژن یا توکسی ژن. 
حفاظت از تخریب محصول و ظروف شامل آن
اطمینان از تحویل مطمئن، تمیز و سلامت محصولات به مشتری ها. 
تخریب محصول شامل (اما نه محدود به) آلودگی توسط حشرات، جوندگان و دیگر جانوران موذی، مواد شیمیایی، سمی، آفت کش ها و منافع مزه و بوی تند می شود. 
ساختمان، زمین، اثاثیه و تجهیزات فضای انبار محصول و ماشین آلات می بایست به طور سازگار به منظور تسهیل فعالیت هایی که توسط آنها انجام شوند.
1-8 دسترسی به مناطق ذخیره سازی
دسترسی به مناطق ذخیره سازی مواد و محصولات باید به افرادی که در این مناطق و سایر افراد مجاز کار می کنند محدود شود.
پرده مناسب باید در تمام ورودی ها و خروجی ها به منظور حفظ شرایط داخلی منطقه ذخیره سازی در سطح مناسب برای محصول در آن ارائه شود.
هنگامی که منطقه ذخیره سازی به طور مستقیم به منطقه تولید متصل می شود، یک منطقه بافر / جعبه عبور باید بین منطقه ذخیره سازی و منطقه تولید فراهم شود.
می شود و همچنین جهت جلوگیری از آسیب به آنها؛ طراحی، ساخته و نگهداری
2-8 دما و روشنایی
درجه حرارت انبار باید در سطح مناسب نگهداری شود تا حفظ سلامتی محصولات خاص دریافت شده و نگهداری شده در چنین حوزه هایی حفظ شود. قبل از نگهداری مواد یا محصولات، درجه حرارت باید نقشه برداری و ضبط شود تا اطمینان حاصل شود که تغییرات گسترده ای در قسمت های مختلف منطقه انبار وجود دارد. نقشه برداری و ضبط باید تغییرات درجه حرارت را که ممکن است در فصول مختلف سال اتفاق بیفتد را در نظر بگیرد و باید بارها و بارها مورد نیاز باشد.
روشنایی باید در بالاترین حد امکان از محصول  باشد، چراکه  چراغ های پایین تر روی دیوار قرار می گیرند، بیشتر سایه های پالت ها / قفسه ها ایجاد می شود.
در صورت لزوم، وسایل روشنایی باید یک پوشش حفاظتی ضد ضربه داشته باشند (همچنین به بند 4.3.1 مراجعه شود).

3-8 مواد و ذخیره سازی محصول
به منظور حفاظت موثر از آلودگی، مواد و محصولات باید تحت شرایط مندرج در مشخصات مربوطه آنها ذخیره شود. توجه ویژه باید به اجتناب از آلودگی متقابل میکروبیولوژیکی و فساد باشد. در صورت نیاز شرایط خاص، آنها باید به طور منظم برای انطباق بررسی شوند.
مواد و محصولات باید به گونه ای ذخیره شود که تمیز کردن، استفاده از مواد کنترل آفات بدون خطر آلودگی، بازرسی و نمونه برداری، حفظ هویت تحویل و یا شناسایی قطعه، و چرخش سهام موثر می تواند به راحتی انجام شود.
باید توجه داشته باشید:
- مواد و محصول باید با توجه به ایمنی مورد نظر مناسب قرار گیرد.
- پالت ها باید پاک شوند و برای ذخیره موقت مواد استفاده نشوند. 
- پالت باید بر اساس یک سیستم سازمان یافته و توافق شده قرار گیرد 
- بین پالت ها باید فاصله کافی برای اطمینان از تهویه مناسب نگهداری شود؛ 
- چک های بصری دوره ای باید از تمام پالت ها برای اطمینان از  ساخته شود، برای اطمینان از استحکام انها باید انجام شود 
- استفاده از صفحات گوشه ای  در گوشه هر قفسه باید در نظر گرفته شود، به منظور افزایش دید گوشه ها و به منظور حفاظت در برابر آسیب ناشی از تصادف توسط آسانسورهای بالابر و لیفتراک پالت 
- تمام مواد و محصولات باید به وضوح با شناسه مربوطه / شماره مربوطه خود مشخص شوند تا  قابلیت ردیابی داشته باشند به عنوان مقررات قانون عمومی مواد غذایی مورد نیاز است (به پیوست IV مراجعه کنید). غلامت شناسایی باید به راحتی قابل دسترسی باشد، حتی زمانی که محصول یا محصولات بر ری هم چیده شده باشد.
محصولاتی که جمع اوری  یا بازگردانده شده اند و بچ هایی که برای بازفراوری یا بازیابی مواد یا امحا مردود شده اند باید از نظر فیزیکی و جداگانه، ترجیحا در یک انبارهای ذخیره سازی کاملا جداگانه نگهداری شوند.
مواد تحویل شده و  محصول به صورت موقت تا زمان نتایج آزمایش باید قرنطینه شوند، باید علامت گذاری و مشخص  باشند و اقدامات سازمانی موثر برای محافظت در مقابل استفاده غیرمجاز یا تصادفی از این مواد یا ارسال این محصولات انجام شود. یک سیستم کنترل مناسب باید استفاده شود. در جایی که یک سیستم اعتباری الکترونیکی برای مدیریت سیستم قرنطینه وجود دارد، وضعیت باید به طور صحیح از طریق الکترونیکی نشان داده شود.
اگر بچی از محصول نهایی به طور موقت بدون برچسب ذخیره شود، که در تاریخ بعد برچسب گذاری بشود، باید بیشترین دقت را در حفظ هویت دقیق انها داشت. لازم است که ظروف حاوی محصول به وضوح با محتویات و شماره آنها برچسب گذاری شوند. این اطلاعات باعث اطمینان الصاق برچسب درست بر روی محصول نهایی اعمال می شود و برچسب با تاریخ صحیح حداقل دوام (بهترین قبل از تاریخ)، همانطور که اطلاعات مواد غذایی برای مصرف کنندگان (برچسب مواد غذایی) طبق قانون مورد نیاز است.
مناطق ذخیره سازی باید به صورت منظم بررسی شود تا بچ هایی را که از مدت زمان  زیادی از نگهداری آنها گذشته و یا در مواردی که تاریخ انقضا  محصول به پایان رسیده و محصولاتی که زمان کافی برای  خرده فروشی انها وجود ندارد شناسایی کند . تمام کنترلها و هر اقدام بعدی که باید انجام شود باید به وضوح مستند باشد.
4-8 کالاهای آسیب دیده

کالاهای آسیب دیده باید در محل مشخص شده که دران پیدا شده اند نگهداری شوند. باید مراقب بود که محصول ذخیره شده  آلوده نشود یا با مواد الوده تماس نیابد. همین امر ممکن است برای محصولات برگشتی از مشتریان نیز اعمال شود. کالاهای آسیب دیده که نمی توان دوباره بسته بندی شوند، باید قبل از دفع، به منظور جلوگیری از ورود مجدد آنها به زنجیره توزیع مجدد، مورد رسیدگی قرار گیرد.
فقط محصولاتی که به درستی بررسی شده اند و مطمئن هستیم که محصول و بسته بندی کاملا قابل قبولی دارند ممکن است مجددا بسته بندی بیرونی در یک منطقه مناسب مجددا صورت پذیرد. اگر لازم است که محصولات کدهای تولیدی مختلف را به همان بسته بندی بیرونی بسته بندی کنید، باید با  حداقل دوام (Best Before Date) که مربوط به قدیمی ترین بسته مورد نظر است، مشخص شود.

5-8 تمیز کردن مناطق ذخیره سازی

تمیز کردن موثر محل های ذخیره سازی و تجهیزات باید در دو و بره های مشخص و استفاده از روش ها و مواد مشخص شده در برنامه های تمیز کاری طراحی شده و دستورالعمل ها انجام شود.  مواد تمیز کننده باید در محل جداگانه از مواد خام / محصول ذخیره شود تا از آلودگی یا تخریب جلوگیری شود.
مناطق ذخیره سازی باید به طور منظم برای نظافت و تمیزکاری خوب مورد بررسی قرار گیرد. در صورت لزوم، همه این بازرسی ها باید به صورت رسمی ثبت شود، درصورتی که لازم باشد (همراه با رکورد هرگونه اقدام اصلاحی) (همچنین به 4.3.3 مراجعه شود).


9- حمل و نقل و توزیع
کلیه حاملین، ظروف و غیره باید:
- جهت مواد یا محصولی که در آنها حمل می شود مناسب باشد.
- عاری از جوندگان، پرندگان و حشرات و یا آلودگی از آنها باشد.
- بدون بو، عاری از سموم، خرده شیشه، روغن و گریس و تجمع خاک و گرد و غبار باشد.
- قابلیت تعمیر داشته باشند، بدون سوراخ، شکاف یا درزهایی باشد که می تواند ورودی یا بستری را برای آفات فراهم کند.
حاملین و ظروف آلوده و غیره باید در فضای جداگانه به دور از موارد تمیز نگهداری شوند. قبل از بارگیری، داخل حاملین (از جمله دیوار ها، کف و سقف) باید به جهت پاکیزگی عمومی، عاری بودن از رطوبت، مواد خارجی و غیره بررسی شود. هر موردی که می تواند باعث آلودگی محصول یا آسیب به بسته ها شود. از استفاده از وسایل نقلیه پوشیده با چادر باید پرهیز شود.
وسایل نقلیه ای که محصول را به یک فضای انبارش منتقل می کنند باید در خصوص موارد آسیب رسان بررسی شوند (از جمله آسیب به روشنایی داخل وسایل نقلیه یا سایر مواد "شکننده"، مانند شیشه، سرامیک یا مواد پلاستیکی محکم) و یا آلودگی های حشرات یا جوندگان، بوی های ناخوشایند و یا سایر انواع آلودگی.
اگر محصول آسیب دیده ای در یک وسیله نقلیه شناسایی شود، باید آن را به طور جدا از سایر محصولات نگهداری کرد و به گونه ای رفتار شود که سایر محصولات موجود در وسیله نقلیه و یا متعاقبا فضای انبارش را در معرض آلودگی قرار ندهد. 
یک پروسه باید برای رسیدگی به عواقب حوادث و آسیب هایی که حین انبارش و یا توزیع کالاها رخ می دهد، به عنوان مثال بازیابی یا از دست دادن ناشی از آسیب به کالاها در حین یک حادثه ترافیکی، تدوین شود.
اقدامات احتیاطی امنیتی باید شامل بازدارندگی و جلوگیری از هرگونه سوء استفاده از کالا در عملیات انبارش و توزیع باشد.
هنگامی که امکان پذیر است، اگر انبارش یا حمل و نقل به صورت قراردادی انجام می شود، محل، وسایل نقلیه و شرایط داخلی آنها باید به طور مرتب به جهت هر گونه خطر آلودگی و یا خرابی بررسی شود.
جهت جلوگیری از حمل و نقل مواد اولیه، محصول حد واسط یا محصول نهایی در حضور محصولات خطرناک، پروسه ای باید در نظر گرفته شود.
جهت کاهش وقوع تغییرات فیزیکی در محصول (به عنوان مثال، ذوب شدن کپسول های ژله ای نرم)، دستورالعملهایی جهت زمانی که نیاز به مراقبت ویژه ای جهت کاهش نوسانات زیاد دما حین حمل و نقل و تحویل باشد، باید ارائه شود.
در صورت لزوم باید روش های حمل و نقل زنجیره ای سرد را بررسی کنید.
هرگونه اسکله، راه آهن، بنادر، راههای عبور و غیره در داخل مجتمع کارخانه باید دور از تجمع آوار و انفجار نگهداری شود.
وسایل آتش نشانی باید به راحتی قابل دسترسی و مناسب برای استفاده برای کالاهای مورد نظر باشد. دستگاه های خاموش کننده باید مناسب برای مقابله با انواع اتش ناشی از الکتریسیته یا نفت و روغنهای اتش گیر باشد
بالابرها و سایر کامیونت های مورد استفاده در فضای انبارش باید با باتری معمولی رانده شوند در غیر اینصورت باید مجهز به وسایل بازدارنده از آلودگی هوا یا انفجار می باشند.

10- آنالیز خطرات نقطه بحرانی کنترل (HACCP)
تعریف: (HACCP)، یک روش سیستماتیک برای شناسایی و ارزیابی خطرات و ریسک های مرتبط با تولید، توزیع و استفاده از یک محصول خاص است و تعریف ابزاری جهت کنترل آنها است.
(HACCP) یک روش مبتنی بر علم و تکنیکهای سیستماتیکی است که در تجارت مکمل های غذایی باید به جهت کمک به برطرف نمودن کلیه نگرانی های حاصل از اطمینان از بی خطر بودن مداوم محصولات استفاده شود.
ایمنی محصول با این روش به صورت کارآمد، قابل اعتماد و مقرون به صرفه، با شناسایی و جلوگیری از خطرات در هر مرحله از فرآیند در حین تولید و توسعه محصولات مکمل غذایی، به جای تکیه بر آنالیزهای محصول نهایی، تامین خواهد شد.
HACCP یک رویکرد ساختار یافته به جهت موارد زیر است:
- شناسایی مناطق اصلی ریسک در عملیات
- تصویب کنترل های مناسب
- اطمینان از عملکرد مناسب این کنترل ها
یک سیستم HACCP جهت اصلاحات تغییرات، در تامین مواد اولیه، طراحی تجهیزات، مراحل پروسه یا پیشرفت های تکنولوژیکی، طراحی شده است.
لازم به ذکر است که HACCP بخشی جدایی ناپذیر از GMP است و نباید به عنوان یک بخش جداگانه در نظر گرفته شود.

1-10- الزامات (HACCP)
داشتن یک سیستم HACCP در محل صرف نظر از میزان سایز عملیات شرکتها ، یک الزام قانونی در اتحادیه اروپا تحت مقررات بهداشت مواد غذایی  برای همه تولید کنندگان مکمل های غذایی است . HACCP به عنوان بخشی جدایی ناپذیر از GMP در صنایع مکمل غذایی شناخته شده است.
2-10- راه اندازی  سیستم (HACCP)
HACCP تنها زمانی می تواند به طور موثر اجرا شود که تمام الزامات بهداشتی و GMP برای تجارت مورد توجه قرار گیرد؛ به عنوان مثال همه کنترل ها، سیستم ها و پروسه ها در جای خود قرار داشته باشند. سپس سیستم HACCP طی مراحل زیر مشخص می شود (شکل 1 را نیز مشاهده کنید):
1-2-10- تیم (HACCP)
مطالعات HACCP باید توسط یک تیم کوچک چند رشته ای شامل به عنوان مثال یک متخصص تغذیه، میکروبیولوژیست، مدیر تولید، مدیر تضمین کیفیت و مهندس انجام شود. متخصصین دیگر، به عنوان مثال از دپارتمان خرید می تواند انتخاب مناسبی باشد. حمایت و تعهد همه کارکنان برای موفقیت تمرین ضروری است. اعضای تیم HACCP باید به طور مناسبی در زمینه تخصصی خود با تجربه باشند و باید محصولات، استفاده از آنها، خطرات و ریسکهای دخیل در مدیریت و تولید آنها را درک کنند. همه اعضای تیم باید به طور مناسبی آموزش اصول اساسی HACCP را ببینند.
تیم HACCP باید یک هماهنگ کننده داشته باشد، کسی که باید در اصول HACCP ، اجرای و پیاده سازی آن کاملا آموزش داده شده باشد.
خدمات منابع HACCP خارجی به عنوان مثال یک مشاور، به عنوان بخشی از تیم HACCP، مجاز است اما موارد زیر باید بررسی شود:
- سطح تجربه مرتبط در صنعت مکمل غذایی.
- منابع مناسب از مشتریان موجود.
10-2-2 - مسؤولیت ها
در موارد زیر مسئولیت نباید به یک منبع خارجی منتقل شود.
· هنگامی که بررسی و مدیریت مستمر برنامه HACCP با  مسئولیت تیم  HACCP است.
· مدیریت سیستم HACCP و توسعه و اجرای سیستم کنترل ایمنی مکمل غذایی مسئولیت تولید کننده مکمل غذایی است.
10-2-3 تعریف محدوده مطالعه
مطالعه به یک محصول یا فرآیند خاص  محدود شود.
تعریف نوع خطر را (مانند میکروبی، شیمیایی یا فیزیکی) شامل شود.
بخشی از زنجیره غذایی را که مورد بررسی قرار می گیرد تعریف نماید (برای مثال توسعه تا طریق مصرف)
4-2-10  توصیف محصول
برای درک کامل محصول، تیم HACCP به مرور کلی از مواد اولیه خام، شرایط فرایند و مشخصات محصول نهایی نیاز دارد.
تیم باید در نظر بگیرد که آیا مواد اولیه خام ممکن است آلوده شده باشند یا خیر؛ به رشد باکتری حساس هستند؛ تداخلات بین مواد موثره؛ ترکیب بندی؛ استفاده از مواد نگهدارنده؛ فرمت های بسته بندی؛ روش نگهداری و توزیع؛ عمر قفسه ای مورد نظر: و روش مصرف.
5-2-10 مشخص نمودن استفاده مورد نظر
اینکه چگونه محصول پس از خرید آماده سازی و مصرف می شود، ضروری است. این مسئله شامل  چگونگی نگهداری  محصول توسط مصرف کننده  و نحوه مصرف ان و مدت زمانی که پس از باز شدن محتوی ظرف مصرف می شود است.
گروه های عادی مصرف کننده باید شناسایی شوند؛ جزئیات مورد انتظار از محصول و تعیین اینکه آیا جمعیت های حساس، مثلا نوزادان، زنان باردار و افراد دارای حساسیت به آلرژن های خاص شامل می شوند.
اگر محصول برای بعضی گروه های حساس نامناسب باشد، تیم HACCP باید از الصاق برچسب مناسب مطمئن باشد و یا محصول یا فرآیند را برای اطمینان از صحت و درست بودن آن تغییر دهد.
6-2-10-  ساخت نمودار جریان تولید
باید یک نمودار جریان  که به وضوح هر مرحله از این فرایند را از تعیین ویژگی های مواد اولیه، دریافت مواد اولیه از تولید تا بسته بندی و توزیع، مطابق با حوزه تعریف شده تعریف نماید. هر مرحله فرایند باید با دقت مورد توجه قرار گیرد. نمودار جریان باید جزئیات فنی مانند شرایط و کنترل در هر مرحله تعریف شامل شود به عنوان مثال شرایط نگهداری، دما و زمان فرایند، روش های تمیز کردن و ضد عفونی، بررسی کیفیت و روش مصرف مصرف کننده. همچنین نمودار جریان باید جزئیات سیستم های بازیافت و دوباره کاری را توضیح دهد.
نمودار جریان باید توسط یک فرد یا افراد با دانش کافی از عملیات تایید شود، که عضو تیم HACCP نباشند.
7-2-10- تایید نمودار جریان
بازرسی "walk round" در طول کل عملیات در زمان های مختلف طی ساعات فرایند لازم است تا مطمئن شوند که مراحل مشخص شده نمایانگر واقعی فرآیندها هستند. ذر صورت مشاهده تفاوت نمودار جریان ممکن است اصلاح شود.
8-2-10-  لیست تمام خطرات
تیم HACCP باید تمام خطرات مرتبط با هر مرحله را شناسایی و هر اقدام پیشگیرانه را فهرست نماید. خطرات فیزیکی، شیمیایی، میکروبیولوژیکی و مواد خارجی باید شناسایی شود. در هر مرحله نمودار جریان باید احتمال بالقوه شروع، افزایش یا ماندن خطر (ها) مورد توجه قرار گیرد.
9-2-10- فهرست همه اقدامات پیشگیرانه
اقدامات پیشگیرانه اقدامات و فعالیت هایی هستند که برای از بین بردن یا کاهش خطر به میزان قابل قبول ضروری هستند. ممکن است که بیش از یک اقدام پیشگیرانه برای کنترل خطر خاص لازم باشد. برعکس، یک اقدام پیشگیرانه تنها ممکن است بیش از یک خطر را از بین ببرد.
10-2-10-   تعیین نقاط کنترل بحرانی (CCPs)
تعیین CPP ها یک عنصر کلیدی فرایند HACCP است. هدف از این مرحله تعیین نقطه، مرحله یا فرایندی است که می توان آن را کنترل کرد و خطر ایمنی را در آن پیشگیری نمود، حذف کرد یا تا سطح قابل قبول کاهش داد.
در تعیین این که چه نقاط کنترلی، بحرانی هستند، می توان از درخت تصمیم گیری کنترل نقطه بحرانی استفاده کرد. درخت تصمیم گیری باید با دقت زیاد توسط تیم مورد استفاده قرار گیرد؛ هر سوال باید در هر مرحله برای هر خطر شناسایی شده پاسخ داده شود.
پاسخ بله / نه به توالی سوال منجر می شود که تعیین گردد هر نقطه خطر یک نقطه کنترل بحرانی است یا خیر (شکل 2 را ببینید).
11-2-10  تعیین حدود هدف پذیرش برای هر CCP
حدود هدف و پذیرش برای هر اقدام پیشگیرانه باید مشخص شود تا قادر به نظارت بر CCP در موضوع باشد و اطمینان حاصل شود که از حدود بحرانی تجاوز نکرده است. یک حد بحرانی مقداری است که پذیرش را از عدم پذیرش جدا می کند. حدود بحرانی برای یک یا چند پارامتر قابل مشاهده یا اندازه گیری باید برای هر CCP تعیین شود. پارامترهای مربوط به هر اقدام پیشگیرانه یا مرحله فرآیند، آنهایی هستند که می توانند به راحتی نشان دهند که CCP تحت کنترل است. نمونه هایی از پارامترهای اندازه گیری شده معمولا عبارتند از: دما، زمان، سرعت جریان، رطوبت، وزن و pH برای مایعات، هر چند ممکن است در هر شرایطی استفاده از محدودیت عددی امکان پذیر نباشد. در صورت امکان، حدود بحرانی باید بر اساس شواهد پایداری شده باشد. حدود بحرانی بر اساس اطلاعات ذهنی، مانند بازرسی بصری باید با مشخصات روشنی از آنچه قابل قبول است تقویت شود. 
روشهای آزمون انتخاب شده برای اندازه گیری پارامترهای تعریف شده باید مناسب و معتبر باشند. آنها باید در هر مرحله مورد نیاز در فرایند اجرا شوند تا اطمینان حاصل شود که کنترل می تواند حفظ یا به سرعت انجام شود.
12-2-10 دایر کردن یک سیستم پایش برای هر CCP 
پایش عبارت است از اندازه گیری یا مشاهده برنامه ریزی شده هر CCP نسبت به حدود بحرانی تعیین شده آن. روشهای پایش باید بتوانند هر گونه از دست دادن کنترل را در CCP شناسایی کنند.
در حالت ایده آل، پایش باید بتواند اطلاعات مورد نیاز را در زمان فراهم کند تا تنظیمات لازم را برای اطمینان از کنترل فرآیند برای جلوگیری از انحراف از حدود بحرانی انجام دهد. تنظیمات فرایند باید زمانی انجام شود که انحراف تشخیص داده شود.
پایش باید توسط شخص مشخص و آموزش دیده در توالی های از پیش تعیین شده انجام یا ارزیابی شود. 
برای هر CCP، تیم HACCP تصمیم می گیرد که چه نوع پایشی باید انجام شود، چه زمانی باید انجام شود و چه کسی مسئول حفظ کنترل است.
لازم است که تمام پایش ها و هر گونه تنظیمات به طور کامل مستند سازی شود.
13-2-10 انجام اقدامات اصلاحی 
 باید مشخص شود در صورت انحراف از حد بحرانی  چه اقداماتی باید انجام گیرد. برنامه اقدام اصلاحی باید دربرگیرنده جزئیات اقدامات خاصی باشد که در صورت انحراف باید انجام شود، شامل مجوز و مسئولیت ها و روش مدیریت مواد یا محصولات معیوب تولید شده. انحراف و روش های امحا محصول باید در پرونده HACCP ثبت شود 
14-2-10 تصدیق سیستم HACCP
 باید  اطمینان حاصل شود که سیستم HACCP مطابق با برنامه HACCP است و آن را مطابق با فرایند یا محصول فعلی توسعه می دهد. 
تصدیق سیستم HACCP نباید توسط شخص مسئول نظارت و مجری اقدامات اصلاحی انجام شود.
در صورتی که تصدیق "درون سازمانی" قابل انجام نباشد، این کار باید توسط کارشناسان خارجی  یا اشخاص ثالث واجد شرایط انجام شود.
نمونه هایی از فعالیت های تصدیق عبارتند از:
-  بررسی طرح سیستم HACCP و سوابق آن؛
-  اعتبار سنجی حدود بحرانی و پارامترها؛
- بررسی هر گونه انحراف از CCPs و اقدامات اصلاحی انجام شده؛
-  بازبینی تنظیمات محصول؛
- تأیید تحت کنترل بودن تمام CCPs ها
فعالیت های تصدیق باید به طور کامل مستند شده و در تکمیل مطالعه HACCP، به عنوان یک نتیجه از خطرات تازه شناسایی شده و در فواصل زمانی منظم انجام شود
15-2-10 ایجاد سیستم مستند سازی
سیستم مستند سازی برای اجرای موثر و کنترل HACCP مهم است. این امر مستلزم نگهداری خوب اسناد و مجموعه روش هایی است که متناسب با ماهیت و اندازه عملیات است، تا اطمینان حاصل شود که فعالیت های HACCP با هر تغییرات پیشنهادی هماهنگ است، مانند تغییر فرمول، تغییر تامین کننده، تغییر تجهیزات فرآیند و غیره.
سیستم مستند سازی باید به اندازه کافی جامع باشد تا در صورت پیگرد قانونی بتواند به دفاع از "محتاط بودن" کمک کند. مستندات باید شامل موارد زیر باشد: 
- یک روش عملیاتی استاندارد که به وسیله سیستم HACCP پیاده سازی شده است؛
- اطلاعات تولید شده طی تجزیه و تحلیل خطر، از جمله صورت جلسات و غیره؛
- روش های آزمون برای پارامترهای حدود بحرانی و هر روش عملیاتی استاندارد؛
- سوابق CCP های شناسایی شده؛
- انحراف و سوابق اقدامات اصلاحی؛
- گزارش ممیزی

16-2-10 بازنگری سیستم HACCP 
بازنگری در برنامه HACCP باید هر زمان که تغییرات در فرایندها و فرمولاسیون ایجاد می شود، یا در حین تصدیق مشخص شود. حداقل یک بازنگری HACCP یک بار در سال باید انجام شود. بازنگری منظم برنامه HACCP لازم است تا اطمینان حاصل شود که برنامه با تغییراتی مانند پیشرفت های تکنولوژیکی، تغییرات فرمولاسیون یا پیشرفت در طراحی تجهیزات، انعطاف پذیری و سازگاری دارد، در عین حال برای اشتباهات در مدیریت خطر که می تواند برای ایمنی مصرف کنندگان و بقای شرکت زیان آور باشد، ابزار پیشگیری است.
نمونه ای از یک نمودار کنترل HACCP برای قرص ها یا کپسول های مکمل غذایی در ضمیمه III آمده است.
3-10  آموزش
آموزش تمامی پرسنل در اصول و برنامه های HACCP، یک عنصر ضروری برای اجرای موثر HACCP است. به عنوان کمک به توسعه آموزش ویژه برای حمایت از برنامه HACCP، دستورالعمل ها و رویه های کاری باید توسعه یابند که تعاریف وظایف پرسنل عامل را در هر نقطه کنترل بحرانی تعیین می کند.
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شکل 1- توالی منطقی برای کاربرد HACCP
1. تشکیل تیم HACCP 
2.  توصیف محصول 
3. شناسایی استفاده مرتبط
4. ساخت نمودار جریان
5. تایید نمودار جریان در سایت تولید
6. فهرست همه خطرات بالقوه، تجزیه و تحلیل خطر، در نظر گرفتن اقدامات کنترلی
7. تعیین CPP ها
8. تعیین حدود بحرانی برای هر CCP
9. ایجاد سیستم پایش برای هر CCP 
10. ایجاد اقدامات اصلاحی 
11. ایجاد روش های تصدیق
12. ایجاد مستندات و ثبت اسناد
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شکل 2- نمونه یک درخت تصمیم گیری برای شناسایی CCPs
(به سوالات به ترتیب پاسخ دهید)
س1- آیا کنترل اقدامات پیشگیرانه وجود دارد؟
آیا کنترل این مرحله برای ایمنی ضروری است؟
س 2- آیا گام به طور خاص برای از بین بردن یا کاهش احتمال خطر به یک سطح قابل قبول طراحی شده است؟ (**)
س 3-  آیا آلودگی با خطر(های) شناخته شده بیش از سطح قابل قبول رخ می دهد یا می تواند به سطح غیر قابل قبول افزایش یابد؟ (**)
س 4-  آیا مرحله بعدی از بین بردن خطر شناسایی شده یا کاهش احتمال به سطح قابل قبول است؟ (**)
(*) به خطر شناسایی شده بعدی در فرآیند شرح داده شده ادامه دهید
(**) سطوح قابل قبول و غیر قابل قبول باید در اهداف کلی در شناسایی CCP های HACCP تعریف شود
برگرفته از Codex Alimentarius CAC / RCP 1-1969، Rev. 4-2003 – ضمیمه


11- پایداری و عمر قفسه ای
1-11   پایداری محصول
این بخشی از عملیات تولید خوب هست که  یک محصول باید  مشخصات کیفی و کمی و ادعاهای کمی مندرج در برچسب برای تمام مواد موثره محصول در طول عمر قفسه ای  را دارا باشد .
این یک الزام قانونی در قانون مواد غذایی اتحادیه اروپا است که تاریخ دوام محصول (یعنی بهترین زمان مصرف قبل از پایان) روی بسته بندی اعلام شود.
برای مکمل های غذایی، اطمینان از پایداری محصول مربوط به کیفیت محصول و اعتماد مصرف کننده است، و ایمنی محصول نگرانی کوچکی محسوب میشود چون  ایمنی  مواد تشکیل دهنده و مواد افزودنی ارزیابی شده است.
بعضی مواد رایج موجود در مکمل های غذایی یا ترکیبات اعلام شده آنها به طور ذاتی ناپایدار هستند. میزان ناپایداری وابسته به برخی عوامل، از جمله ساختار شیمیایی آنها است.
در برخی موارد، مانند ویتامین ها، مقدار ماده در محصول با گذشت زمان کاهش می یابد. در مواردی که یک محصول حاوی چندین ماده موثره است، مانند مکمل مولتی ویتامین، اجزای فعال ممکن است با سرعت های متفاوتی تجزیه شوند. در چنین مواردی، عمر قفسه ای باید بر اساس ماده ای باشد که سریع ترین افت را از مقدار اعلام شده دارد.
الزامات اساسی پايداری مکمل عبارتند از:
الف) اطمینان حاصل کنید که همه ترکیبات مندرج لیبل مقدارادعا شده را در پایان عمر قفسه ای پیشنهاد شده تامین می کنند.
ب) اطمینان حاصل کنید که در طول عمر قفسه ای پیشنهادی محصول ، تغییرات ارگانولپتیک نامناسبی در محصول رخ نداده است. چنین تغییراتی ممکن است در رنگ، طعم یا بافت محصول باشد.
الزام اولیه آزمایش پایداری مکمل ها این است که تأیید کنیم محصول می تواند یک عمر قفسه ای واقعی تجاری را حفظ کند؛ به عبارت دیگر، باید تأیید شود که تمام ادعاهای مندرج در برچسب تا پایان عمر قفسه ای تامین می شوند و در طول مدت ماندگاری  اعلام شده محصول هیچ تغییر ارگانولپتیک واضح و غیر قابل قبولی رخ نمی دهد.
هدف اصلی ارزیابی های پایداری برای مکمل ها و غذاهای غنی شده، به موجب انتظارات آنها، علاوه بر ایمنی مصرف کننده، مربوط به حفاظت از مصرف کنندگان است. به عبارت ساده، این اطمینان را به مصرف کننده می دهد که محصول از نظر ارگانولپتیکی قابل قبول بوده و محتوا با ادعای برچسب سازگار است.
2-11-    اهداف تست پایداری
مطالعات پایداری را می توان برای دو هدف انجام داد:
الف) برای ارزیابی پایداری شیمیایی و فیزیکی محصول و اطمینان از اینکه میزان مورد ادعای مواد در طول عمر قفسه ای مورد انتظار محصول حفظ می شود.
ب) تأیید درستی و حفاظت کنندگی بسته بندی. برای اطمینان از اینکه بسته بندی محصول برای عمر قفسه ای در نظر گرفته شده مناسب است و نسبت به اکسیژن، رطوبت و نور ماورای بنفش نفوذ ناپذیر است.
این اهداف مرتبط با یکدیگر به عنوان هر گونه نقص در درستی بسته بندی می تواند تاثیر مخربی بر پایداری محصول داشته باشد. یک محصول می تواند در یک بسته بندی پایدارتر از بسته بندی دیگر باشد.
توصیه می شود قبل از انجام مطالعات پایداری محصول، به مناسب بودن بسته بندی توجه شود.
 3-11   اصول آزمایش پایداری
همانطور که در بالا ذکر شد، برخی از مواد رایج در مکمل ها و یا اجزاء اعلام شده آنها ذاتا ناپایدار هستند. هنگامی که تاریخ انقضا عمر قفسه ای در برچسب گذاری اعلام می شود، تولید کننده محصول بر اساس ارزیابی واقع بینانه ی داده های مربوط به شرایط مشابهی که توزیع، انبارداری و مصرف انجام می شود، مسئول اطمینان از صحت آن است.
روش ایده آل عمر قفسه ای با انجام مطالعه "زمان واقعی" می تواند با اطمینان برآورد شود. این مطالعه زمان ماندگاری را در دما و رطوبت مشابه شرایطی که محصول احتمالا در معرض آن قرار می گیرد تعیین می کند. در اغلب موارد، با این حال، مطالعات زمان واقعی قبل از عرضه محصول به لحاظ تجاری قابل اعتماد نیست و مطالعات کوتاه مدت مورد استفاده قرار می گیرند. این مطالعات معمولا "مطالعات تسریع شده" هستند.
مطالعات تسریع شده از این واقعیت پیروی می کنند که به طور کلی میزان واکنش شیمیایی می تواند با افزایش هر 10 درجه سانتی گراد دما دو برابر می شود. بنابراین، مطالعات تسریع شده شامل نگهداری محصول در دمایی بسیار بالاتر از دمای محیط نگهداری مورد انتظار در بازار است. بنابراین، اگر دمای متوسط محیط 30 درجه سانتی گراد باشد، انبارش تسریع شده باید در دمای 40 درجه سانتیگراد و بالاتر باشد. مطالعات تسریع شده باید در دو یا چند دمای بالاتر انجام شود، مخصوصا در مواردی که عمر قفسه ای افزایش یافته مورد نیاز باشد. به عنوان مثال، مطالعه ای که در آن تنها یک دمای 10 درجه سانتیگراد بالاتر از محیط وجود دارد، در بعضی موارد فقط می تواند 2 برابر زمان ماندگاری تسریع شده را اطمینان دهد. به عبارت دیگر، اگر زمان نگهداری تسریع شده برای محصولات خاصی 6 ماه باشد، مدت زمان نگهداری قابل اعتماد فقط 12 ماه است.
دقت هر دو مطالعه زمان واقعی و مطالعه پایداری تسریع شده به انتخاب مواد منتخبی در محصول یا خصوصیات خاصی از محصول بستگی دارد که می تواند به صورت کمی یا کیفی مرتبط با ماتریکس محصول مورد بررسی قرار گیرد.
روش های آزمایش کمی دقیقی  در نشریات و جزوات مختلف برای همه ویتامین ها و بسیاری از ترکیبات دیگر در مکمل ها وجود دارد. برای محصولات گیاهی که میزان خاصی از ترکیبات طبیعی را اعلام نمی کنند، بررسی کیفی ویژگی های طعم، بوی و رنگ  برای بررسی پایداری محصول ممکن است مناسب باشد. از سوی دیگر، هنگامی که یک جز گیاهی اعلام می شود، قبل از اینکه مطالعه پایداری بر مبنای روش های علمی معتبر به راحتی در دسترس باشد، ممکن است تعداد زیادی کارهای آزمایشگاهی روی محصول مورد نیاز باشد. برای اطمینان از صحت برچسب انتظار می رود که این کارهای آزمایشگاهی قبل از تولید و بسته بندی انجام شود.
برای محصولات حاوی دو یا چند ماده، ترکیبات مختلف ممکن است با سرعت های متفاوتی تجزیه شوند، بنابراین لزوما نمی توان در مورد یک ترکیب یا جز خاص اکتفا کرد؛ در عوض ممکن است چندین آزمون مورد نیاز باشد. برای چنین محصولاتی، یک مطالعه تسریع شده تنها ممکن است به سختی بتواند تقریبی از عمر قفسه ای ارائه دهد و باید با مطالعه زمان واقعی و یا سایر داده های ممکن همراه باشد. داده های دیگر می توانند شامل آزمون زمان واقعی محصولات مشابه یا سایر اطلاعات پایداری ترکیبات و اجزای آن باشد. به عبارت دیگر، وابستگی غیر مستقیم نباید در یک مطالعه تسریع شده انجام شود.
به ویژه در مواردی که تعدادی از ترکیبات موثره در محصول وجود دارد، تخمین عمر قفسه ای ممکن است بر اساس منابع مختلفی باشد از قبیل:
- داده های مطالعه پایداری مناسب روی محصول خاص؛
- برون یابی داده ها از مطالعات پایداری در محصولات مشابه (محصولات مشابه آنهایی هستند که دارای ماتریس مشابه هستند و حاوی ترکیب یکسان یا ترکیبی از مواد مشابه هستند)؛
- منابع کتابشناختی از نشریات علمی مرتبط با پایداری ترکیبات؛
- ترکیبی از موارد فوق.
هنگام تعیین عمر قفسه ای محصولات حاوی دو یا چند ترکیب، انعطاف پذیری لازم است به طوری که تمام داده های موجود و مرتبط را می توان برای نشان دادن پایداری این محصولات استفاده کرد.
  4-11   اضافه نمودن مواد بیش از حد
همانطور که در بالا ذکر شد، برخی از مواد تشکیل دهنده مکمل ها و غذاهای غنی شده می تواند به طور ذاتی ناپایدار باشد و مقدار آنها می تواند در طول ماندگاری یک محصول کاهش یابد. چنین موادی با سرعت مشابه تخریب نمی شوند. مثلا در یک محصول مولتی ویتامین حاوی 13 ویتامین، بعضی از ویتامین ها پایدارتر از بقیه هستند و میزان افت در شرایط مشخص از ویتامینی به ویتامین دیگر متفاوت خواهد بود. 
یک روش درست به منظور تولید تجاری واقع بینانه محصولات، افزودن "میزان اضافی" ویتامین های حساس به پایداری (با پایداری کمتر) است تا اطمینان حاصل شود که کل مقدار ادعا شده تا پایان عمر قفسه ای اعلام شده باقی می ماند.
مقدار اضافی 'overage' عبارت است از تفاوت مقدار فرموله شده و اعلام شده که معمولا به عنوان درصدی از مقدار اعلام شده بیان می شود. بنابراین مقدار فرموله شده 45 میلی گرم ویتامین C و مقدار اعلام شده 30 میلی گرم یعنی 50 درصد میزان اضافی.
مقدار "میزان اضافی " که باید اضافه شود، با توجه به پایداری ویتامین ها در ماتریس محصول متفاوت خواهد بود. پایداری یک ماده مشخص هم بسته به ماتریس محصول (مثلا قرص، کپسول، مایع، پودر) متفاوت است.
یک اصل اساسی در مورد شرایط خوب تولید (GMP) این است که میزان کل اعلام شده ویتامین (یا هر ترکیب دیگر) به ازای مقدار دریافت توصیه شده روزانه باید کمتر از حدود مجاز باشد. اگر محصول به درستی در محدوده مجاز پذیرش تعریف شده  توسط Codex Alimentarius فرموله شده باشد، هیچ مشکلی در مورد ایمنی محصول وجود ندارد.
5-11  شرایط محیط نگهداری
شرایط نگهداری مورد استفاده برای نمونه های آزمایش پایداری باید نمایانگر شرایط دما و رطوبت محصول در بازار مورد نظر باشد. در بعضی موارد، بویژه در مواردی که شرایط نگهداری در بسته بندی محصول مشخص شده باشد، ممکن است فقط نگهداری در شرایط خاص کفایت کند، مگر اینکه مطالعات تسریع شده لازم باشد.
همانطور که از نامش بر می آید، آزمون پایداری تسریع شده، نشان دهنده بروز زودهنگام مشکلات بالقوه در پایداری محصول است. این شرایط معمولا با قرار دادن محصول در شرایط دما و یا رطوبت شدید ایجاد می شود.
برای بازار اروپا دمای اتاق 20-25 درجه سانتیگراد است. زمان واقعی نگهداری برای عمر قفسه ای محصول در این دما می باشد. رطوبت هوا توصیه شده توسط کمیته بین المللی هماهنگی (ICH)  60 % رطوبت نسبی (rh) در 25 درجه سانتیگراد است؛ اگر این شرایط ثابت نباشد، باید رطوبت باید همراه دما پایش و ثبت شود.
برای محصولات مکمل کافیست مطالعات پایداری در مدت کوتاهی قبل از راه اندازی تولید شروع شود و نشان دهد ترکیبات پایدار هستند یا پشتوانه علمی منطقی برای فرمولاسیون وجود دارد. پس در صورت بروز چالش، داده ها در دسترس خواهند بود و می توان اقداماتی برای پایداری محصول انجام داد.
برای فرمول های کاملا جدید که ممکن است برون یابی داده ها و یا استفاده از تجربیات قبلی امکان پذیر نباشد، عاقلانه است که مطالعات پایداری تسریع شده را 3-6 ماه قبل از راه اندازی تولید برای اطمینان از پایداری حصول انجام داد.
برای آزمون تسریع شده، نمونه ها معمولا در دمای 2± 30 درجه سانتیگراد / رطوبت نسبی 5 ± 65 % و / یا در دمای 2 ± 40 درجه سانتیگراد /  رطوبت نسبی 5 ± 75 % نگهداری می شوند، که برای آزمایش محصول مناسب است. آزمون تسریع شده مواد یخچالی معمولا در دمای 2± 25 درجه سانتی گراد / رطوبا تسبی 5 ± 60 % انجام می شود.
در همه موارد، محصول باید در بسته نهایی موجود دربازار نگهداری شود.
باید آزمون های پایداری و اندازه گیری خلوص بعدی برای همه محصولات، به ویژه محصولات مایع و امولسیون ها، برای دوره "در طول مصرف" انجام شود و افت تدریجی محصول در بسته بندی آن تکرار گردد.
زمان نگهداری برای آزمایش های "در طول مصرف" باید برابر با اندازه بسته بندی و میزان مصرف روزانه باشد، مثلا یک محصول مایع 300 میلی لیتری که روزانه 10 میلی لیتر آن مصرف می شود باید حداقل 30 روز برای آزمون "در طول مصرف" نگهداری شود. 
تجهیزات نگهداری انواع مختلفی دارد؛ آون ها، انکوباتورها، کابینت ها و یا اتاق ها با و بدون کنترل رطوبت، اما همگی دارای کنترل دما هستند. با این حال، همگی باید باید ابزارهایی برای پایش و ثبت دمای و رطوبت داشته باشند.
دوره های آزمون باید منعکس کننده از عمر قفسه ای محصول باشند. یک برنامه آزمون معمول برای محصولی با 3 سال ماندگاری باید ابتدا و سپس بعد از دوره های 1، 3، 6، 12، 18، 24 و 36 ماه نگهداری در 25 درجه سانتیگراد باشد. اگر فقط 24 ماه عمر قفسه ای پیش بینی شده باشد، ممکن است تست های مکرر بیشتر در نظر گرفته شود تا داده های مشابه برای نمونه سه ساله فراهم شود. نگهداری در دمای و رطوبت بالا برای آزمون های تسریع شده ممکن است مدت کوتاه تری داشته باشد.
6-11  تست میکروبیولوژی
آزمایش باید روی شربت ها، تونیک ها و امولسیون ها و سایر فرمولاسیون ها حاوی رطوبت بالا انجام شود. چنین تست هایی باید در طول مدت عمر قفسه ای محصول انجام شود. آزمایش میکروبیولوژیکی نیز باید به عنوان بخشی از آزمایشات "در طول مصرف" و در صورت لزوم به عنوان یک آزمایش چالشی برای پایداری اثر بخشی نگهدارنده در فرمولاسیون های جدید انجام شود.
آزمایش میکروبیولوژی همیشه باید جایی در نظر گرفته شود که مواد اولیه دارای بار میکروبی بالا هستند.
از آنجا که در قرص ها و کپسول ها خطر کمی از این لحاظ وجود دارد، احتمالا فقط لازم است آزمایش های میکروبیولوژی در ابتدا و انتهای عمر قفسه ای انجام شود.
آزمایش های میکروبی "در طول مصرف" نیز باید روی محصولات حساس به آلودگی میکروبیولوژیکی، به ویژه محصولات مایع انجام شود. در این آزمایش ها سعی می شود تا منابع آلودگی میکروبی را که می توانند در هنگام استفاده محصول ایجاد شوند، شبیه سازی کنند.
7-11   الزامات آزمایشگاهی پیشنهادی برای مطالعات پایداری
توصیه های زیر باید در کل انجام شود و فقط آزمون های متناسب که زیر هر عنوان ویژه استفاده گردد.
 الف) ارزیابی ارگانولپتیک
به عنوان مثال، ظاهر، بو، طعم و رنگ

ب) تست های فیزیکی 
قرص ها (شامل جویدنی و جوشان )                                                        کپسول ها 
وزن                                                                                                 وزن  
شکنندگی                                                                                        سیل کردن (درز بندی )
تجزیه                                                                                              باز شدن یا حل شدن 
سختی                                                                                             سختی 
حلالیت (قرص های جوشان ) 


محلول ها (شامل روغن و امولسیون )                                                     پودرها (شامل پودرهای جوشان )
  پی اچ                                                                                           اندازه ذره 
  (شربت و امولسیون )                                                                        آزمایشات میکروسکوپی 
ویسکوزیته                                                                                       دانسیته بالک 
رطوبت                                                                                           چسبندگی و کلوخه شدن
آزمایشات میکروسکوپی انحلال پذیری
آزمایشات فیزیکی مرتبط باید انجام شود تا از حفظ کیفیت و  خواص ظاهری یک محصول اطمینان حاصل شود.
تغییر قابل توجه در ظاهر محصول اغلب نشان دهنده کاهش کیفیت می باشد. 
ج) آزمایشات شیمیایی 
ویتامین ها و مواد معدنی 
تعیین مقدار ویتامین ها و مواد معدنی بر اساس متدهای معتبر انجام می پذیرد .
محصولات گیاهی 
اندازه گیری کیفی محصولات گیاهی را اجزاء آن بر اساس متدهای اسپکتروسکوپ مادون قرمز (IR)کروماتوگرافی (TLL) انجام می پذیرد .
محصولات بر پایه روغن 
ارزیابی محصولاتی که بر پایه روغن هستند بر اساس جواب حاصل از متدهای معتبر انجام می شود .اغلب این آزمایشات بر روی میزان اسیدهای چرب آزاد  GLA-DHA-EPAویتامین های محصول در چربی و مقدار پراکسید انجام می پذیرد .
شربت 
در این شکل دارویی باید میزان نگه دارنده ها (پرزرواتیو ) و اثر ضد میکروبی شان در محصول با متدهای معتبر مشخص شود. 
امولسیون ها 
دستورالعمل های مربوط به  شربت و روغن ها  برای امولسیون ها هم صدق می کند.

12- مستندسازی 
مستندسازی بهینه بخش اساسی از سیستم , GMP و از اصول پایه ای سیستم HACCP  می باشد. 
هدف اصلی از کاربرد مستند سازی عبات است از :
· تعریف مواد ، پروسه ها ، کنترل ها ، روشهای کار  و محصول
·  ثبت ..این  فعالیت ها  قبل ، در طول و بعد از  پروسه تولید 
· کاهش خطا در اثر پروسه های غیر مکتوب و محاوره ای
·  کاهش خطا و تحقیق و ردیابی محصولات معیوب 
بر اساس قانون اتحادیه اروپا مستند سازی باید بگونه ایی باشد که تاریخچه و ردیابی محصولات امکان پذیر باشد.این اسناد شامل ردیابی مواد خام، مواد واسط ، بالک و محصولات ساخته شده باشد. به پیوست چهار مراجعه شود. 

1-12 - طراحی مستندات 
جهت تسهیل استفاده مناسب و موثر از مستندات آنها باید با دقت و بدون خطا و با توجه به نکات زیر طراحی شود
· تیتر مستندات  باید با فرمت یکپارچه باشد
· تیتر ،ماهیت و هدف از مستند  باید صریح باشد
· مستندات به صورت منظم گذاشته شود که براحتی کنترل  شود 
· این امتیاز یک مستند است که بدون آنکه بطور کامل نیاز به بازنویسی داشته باشد بخشی از آن را بشود بازنویسی نماید. نحوه استفاده از مستند و اینکه توسط چه کسی باید استفاده شود باید در مستند ذکر گردد سایر ابزارهای ارائه شده برای توضیح استفاده از آن، ارزش کمتری دارند.

اسناد حاوی دستورالعمل باید به ترتیب مراحل نوشته شود :
· باید به صورت مرحله ای و شماره گذاری مراحل باشد
· روش ها باید دقیق ، با فرمت یکپارچه  و قابل درک با زبان مشترک برای کاربران باشد. 
· براحتی در دسترس همه پرسنل قرار گیرد. 

در صورت نیاز به عملیات اصلاحی  و ورود اطلاعات :
·  باید فضای کافی جهت ورودی داده ها فراهم گردد. تا در صورت بازرسی و ا نجام اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه اطلاعات درج گردد 
· فاصله مناسب بین خطوط به جهت ثبت اطلاعات باشد
· تیتر به وضوح و مشخص باشد تا اطلاعات مورد نیاز وارد گردد
· اندازه و شکل اسناد و کیفیت و رنگ کاغذ مورد استفاده ، تایپ و چاب با توجه به امکانات در دسترس باید در نظر گرفته شود. 
· اسناد باز تولید شده باید روشن و قابل خواندن باشد
اسناد باید حاوی تمام اطلاعات لازم و ضروری باشد اما نباید شامل اطلاعات اضافی باشد . اطلاعات غیر ضروری باید حذف شود. 
2-12   انواع سند 
دستورالعمل های فرمولاسیون ساخت ، فرآیند ، بسته بندی 
این دستورالعمل از شروع تولید تا پایان بسته بندی را شامل میشود .
مشخصات فنی 
الزاماتی را که مواد مورد استفاده یا حاصل از ساخت باید با آن انطباق داشته باشد را همراه باجزییات شرح می دهد و ویژگی ها برمبنای ارزیابی کیفی هستند. 
روش ها 
این دستورالعمل ها برای انجام عملیات خاص از جمله لباس ، نظافت ، کنترل محیط زیست ، نمونه برداری ، نمونه برداری ، آزمایش و عملیات تجهیز  است
سوابق 
اینها تاریخچه هر بچ  محصول شامل توزیع  ، شرایط مربوط به کیفیت  محصول نهایی و سایر موارد مرتبط را شامل می شود. 
3-12   دسته بندی اسناد 
لیست ذیل کامل نمیباشد اما نشان دهنده انواع اسناد قابل توصیه می باشد
الف ) مشخصات ، دستورالعمل ها و روش ها 
· مشخصات مواد 
· مشخصات مواد بسته بندی 
· کپی سفارش و یا شرایط  خرید 
· دستورالعمل های تولید (از جمله دستورالعمل های استاندارد)
· مشخصات مواد  و واسطه ایی
· مشخصات مواد بالک (فله )
· مشخصات محصول نهایی 
· متدهای کنترل شامل تست های میکروبی و آنالیز 
· دستورالعمل های عملیاتی کارخانه 
· دستورالعمل های تمیز کردن و جدول زمانبدی برای این کار 
· برنامه نگه داری کارخانه 
· برنامه HACCP
· برنامه تضمین کیفیت 

2) سوابق و گزارشات 

· اطلاعات کلیه مواد اولیه – تجهیزات مورد استفاده را با جزییات فراهم می کند . و دستورالعمل های کلیه فرآیندها – نمونه برداری و آزمایشات مشخص می شود. 
· کنترل حین تولید  فنآوری روش آنالیز مورد استفاده و محدودهای قابل قبول مربوطه مشخص می شود. 
· ابزارهای ثبت نمودارهای فرآیند 
· نمودارهای وزن یا کنترل حجم 
· سوابق تولیدات 
· اسناد مجوز تولیدات 
· اسناد مجوز توزیع محصولات 
· قراردادهای تولید قرارادی ، توزیع ، انالیز و غیره 
· سوابق شکایات مشتری 
· خلاصه کنترل کیفی و بازدید 
· گزارش و ثبت بازرسی کیفی 
· گزارشات HACCP
· گزارش ارزیابی داخلی 
· سوابق آموزش 
· مدارک جایگزین 

5) برنامه ها 
· برنامه های تولید 
· برنامه های کالیبراسیون 
· برنامه های اعتبارسنجی /تایید
· برنامه های آموزشی 
· بررسی کیفیت 
4-12  سیستم مستند سازی 
این سیستم بایدشامل روش هایی برای صدور مجوز توزیع و بازنگری ادواری باشد. پرسنل مربوطه باید آموزش مناسب در مورد چگونگی تکمیل اسناد و ارائه مدارک را داشته باشد. 
 دوره های آموزشی مرتب تکرار و بررسی شود تا اطمینان حاصل شود که  افراد تکمیل و استفاده از  اسناد را یاد گرفته اند.  مدل و زبان نگارش آنهاباید متناسب با موارد استفاده مورد نظر باشد. 
اسناد  باید تایید شده و توسط افراد مناسب و مجاز امضاء شود. محتوای اسناد باید فاقد ابهام بوده و به صورت منحصر به فرد قابل شناسایی باشند. تاریخ اجرای آنها باید تعیین شود. دادهایی که به صورت دستی وارد میشود باید واضح ، خوانا .باشند .
هرگونه تغییر ایجاد شده در داده های وارد شده در سند باید با درج تاریخ امضاء شود. این تغییر باید اجازه خواندن داده های اولیه را بدهد . در هر صورت باید دلیل تغییر ثبت شود. 
استفاده از لاک غلط گیر ، نوار یا قلم مجاز نمی باشد. 
بررسی های منظم داخلی باید انجام شود تا اطمینان حاصل شود که نسخه های صحیح اسناد در حال استفاده هستند. 
5-12   اسناد الکترونیکی 
مواردی که باید در مورد ثبت مستندات الکترونیکی رعایت شود. 
1-بایداطمینان کافی برای تایید صحت ورود  داده ها ایجاد شود.
2-یک سیستم پشتیبان ایجاد شود که در موارد لزوم اسناد بازیابی شود. 
3-برای جلوگیری از دسترسی غیر مجاز به داد ه ها حفاظت کافی بعمل آید. 
کلیه ضمانت نامه ها ، سیستم پشتیبانی و مراحل باید مرتب بررسی و به روز رسانی شود. 
هر سیستم الکترونیکی که برای کنترل عملیات بحرانی مانند قرنطینه و آزاد سازی استفاده می شود باید تنها برای افراد مجاز قابل دسترسی باشد. 
6-12   حفظ اسناد 
مدت زمان نگهداری اسناد بستگی به عملکرد آنها دارد .هنگام تعیین مدت زمان مناسب نگه داری باید کنترل های امنیتی مورد توجه قرار گیرد از جمله ارایه احتمال شواهدی از کنترل امنیتی که توسط مراجعه ذیصلاح انجام پذیرفته است. 
به عنوان یک دستورالعمل کلی پرونده ها ، مستند سازی برای سری های ساخت باید تا یکسال پس از تاریخ انقضاء فرآورده نگه داری شود. 
الزامات خاص باید رعایت شود .به عنوان مثال سوابق بسته بندی ، حفظ اصلاعات پرسنل جهت جلوگیری از تکرار داده ها فهرست سوابق کنترل شده باید استفاده شود. 
به منظور بررسی ریسک اتش سوزی ،  توصیه می گردد جهت نگه داری سیستمهای الکترونیکی و  در سیستم های کاغذی ، کپی های اصلی و اسناد کلیدی گاو صندوق ضد اتش سوزی تهیه و اسناد داخل ان نگهداری شود. 
 
13. مراحل شکایت و ریکال محصولات و اقلام اضطراری 
1-13  الزامات قانونی 
طبق مقررات اتحادیه اروپا در مورد قوانین عمومی محصولات غذایی مسئولیت کامل هر گونه ریسک ناشی از مصرف فراورده با تولید کننده می باشد. طبق قوانین اتحادیه اگر شرکت مکمل غذایی به این نتیجه برسد که محصول تولید شده ،واردشده  یا توزیع شده  مغایر با الزامات ایمنی مقرر می باشد باید فورا محصولات خود را از سطح بازار جمع اوری  نمایند. 
همچنین به مقامات ذیصلاح در مورد ریکال محصولات خود باید اطلاع دهند اگر محصول در اختیار مصرف کننده قرارگرفته باشد باید از طریق اعلان عمومی اطلاع رسانی شود و دلایل ریکال اعلام و محصولات عودت داده شود. 
در صورتیکه شرکتی به کیفیت و سلامت محصولی در سطح بازار شک دارد به مقامات ذیصلاح اطلاع داده شود. شرکت مورد نظر باید با مقامات ذیصلاح  همکاری لازم به جهت جمع اوری ، حذف و یا هر اقدام اصلاحی را بنماید. 
برای اطمینان از ردیابی محصولات ریکال شده بایستی سوابق آن حفظ شود .(به پیوست 4 مراجعه شود)
2-13  شکایات 
دستورالعملهایی باید وجود داشته باشد که نحوه اطلاع ، دریافت و مدیریت شکایات دریافتی از مشتریان را شامل شود. این روش باید از اشکالات ناچیز حین تولید که خطرناک نیست تا مشکلات ناشی از کیفیت که میتواند برای سلامتی افراد خطرناک باشد را پوشش دهد. فرد مسئول پاسخگو باید مشخص گردد. 
تمامی کارکنان باید اموزش لازم به جهت دریافت و ثبت شکایت را دیده باشند.

13.2.1 شکایات کیفیت 
شکایاتی که تاتیری بر روی سلامت محصول و مصرف کننده ندارند و مربوط به پروسه تولید میباشند به عنوان مثال وزن یا تعداد کم  و بسته بندی و غیره می باشد باید مستقیما به بخش کیفیت ارسال شود. 
در صورت امکان شکایات مربوط به کیفیت محصول باید توسط پرسنل واجد شرایط بررسی شود این افراد توانایی انالیز مشکل و نحوه برخورد با ان را دارند.هر شکایت دریافت شده باید ثبت و گزارش شود و به اطلاع مدیر کنترل کیفی رسانده شود.
2-2-13- شکایات عوارض  جانبی 
فردی آگاه و مسئول باید پاسخگو چنین شکایاتی باشد واین فرد ،  مسئول  نظارت بر پرونده  وهمچنین  بررسی سوابق شکایات دیگر دریافت شده این پرونده میباشد. ثبت و بررسی هر روزه  ، شکایات دریافتی در رابطه با عوارض جانبی باید توسط شخص با تجربه و مناسب مطالعه شود. اما بازبینی این نوع شکایت باید توسط افراد مشخص انجام شود. 
پرسنل شرکت باید در مورد روش شکایات عوارض جانبی بطور کامل آموزش ببینند تا اطمینان حاصل شود که چنین شکایاتی به موقع و به طور موثر به شخص مسئول ارائه می شود. 
شکایات عوارض جانبی باید با جزییات بسیار دقیقی ثبت شود. 
توصیه می گردد یک پرسشنامه استاندارد برای دریافت اطلاعات از مصرف کننده در پاسخ به شکایت تنظیم شود. باید اطلاعات شکایات بصورت دقیق و کافی دریافت شود تا قابلیت استفاده به جهت تحقیق و بررسی بیشتر را داشته باشد. اطلاعات جمع اوری شده باید در قسمت اداره مرکزی نگه داری شود و در صورت درخواست فرد ذیصلاح در اختیار او قرار گیرد.
راهنمای جهانی IADAS  برای شرکت های مکمل در زمینه رسیدگی به شکایات ناشی از عوارض جانبی  دستورالعمل های دقیقی را تعیین نموده است (مراجعه به پیوست 5)
 3-2-13 اقدام پس از دریافت شکایت 
اقدام باید شامل پاسخگویی به شخص شاکی و یا هر مقام اجرایی دیگر  باشد.
اگر  علت شکایت صحیح باشد باید مراحل رفع علت انجام شود و محصول معیوب و نمونه مشکل دار از بازار باید جمع آوری شود. 
مستندات شکایت باید به طور مرتب انالیز و بررسی شود تا در صورت لزوم اگر نیاز بود محصول از سطح بازار جمع اوری گردد و یا اقدام لازم انجام شود. 
به شدت توصیه میشود که خلاصه نتایج بررسی ها به مدیریت ارشد گزارش شود
3-13  ریکال محصول 
1-3-13 عمومی
جمع اوری  محصول عملیاتی است که کارخانه سازنده ، محصول را از خرده فروشی و فروشگاه ها جمع اوری می نماید  اما نه مصرف کننده نهایی . این اقدام از طرف کارخانه سازنده به علت نگرانی از کیفیت محصول می باشد ولی نگرانی بابت ایمنی محصول وجود ندارد. 
ریکال محصول از طرف کارخانه سازنده از خرده فروشی ، قروشگاه ها  و مصرف کننده نهایی   به دلیل عدم ایمن بودن محصول اتفاق میافتد. 
ریکال و جمع اوری  محصول به سه دسته تقسیم می گردد. 
1-هنگامی که مرجع ذیصلاح از یک خطر یا  اتفاق مشکوک به خطر مطلع شوند و اطلاع و همکاری مابین تولید کننده و یا وارد کننده ضروری می باشد.
2- هنگامی که تولید کننده ، وارد کننده ، توزیع کننده یا خرده فروشی از وجود خطر آگاه میشوند.
3- هنگامی که هیچ خطر یا شک به وجود خطر وجود ندارد ولی مواردی وجود دارد که به عنوان مثال کیفیت پایین ، برچسب اشتباه باعث می شود تولید کننده یا واردکننده یا خرده فروشی تصمیم به جمع اوری محصول بگیرد در این صورت کارخانه سازنده باید عملیات خروج و ریکال را سازماندهی کند .
در مورد اول و دوم ممکن است با توجه به نوع مشکل موجود در محصول  اطلاعیه هشدار  عمومی داده شود .بطور کلی این روند با مشاوره یا سازماندهی ، واردکننده و توزیع کننده مربوطه انجام می شود. در این حالت پس از مشورت بهترین و موثرترین راه انتخاب میشود
سیستم های تولید ، توزیع و مارک کردن کارتن ها بیرونی محصولات و بسته بندی باید به گونه ایی طراحی شود که در صورت فراخوان ریکال براحتی استفاده شود و باعث جمع اوری بیش از مقدار مورد نظر نشود .یک سیستم خوب و تخصصی کمک زیادی به ریکال می نماید .اگرچه نقص یا نقص احتمالی که منجر به خروج یا فراخوان می شود ممکن در رابطه با یک دوره خاص از تولید باشد توجه فوری می طلبد که ممکن است تعداد دیگری را نیز تحت تاثیر قرار دهد.
2-3-13 پروسه های ریکال و جمع اوری 
عملیات ریکال باید بر اساس دستور العمل در هنگام نیاز انجام شود و در هر زمان با یک دستور کوتاه و در طی یا خارج از ساعت کارانجام شود . 
فرد مسئول و آموزش دیده باید مسئول رسیدگی و هماهنگی ، فراخواندن و ریکال محصول شود که این فرد با ارگان نظارتی باید هماهنگ و در تماس باشد یک  تیم مدیریت بحران نیز باید ایجاد شود.
یک فرم که شامل اطلاعات تماس تمامی پرسنل کلیدی  و ارگانهای نظارتی تهیه شود که در کوتاه ترین زمان امکان دسترسی به اطلاعات فراهم شود. 
این اطلاعات باید مرتب به روز رسانی گردد. 
روش های ریکال باید با انجام تست های ازمایشی بررسی شود تا  قابل اجرا و عملیاتی بودن در یک زمان معقول مشخص شود.این روش ها باید بطور منظم بررسی شود که آیا نیاز به تجدید نظر در شرایط و یا شخص مسئول وجود دارد. 
مراحل ریکال محصول باید دقیق مشخص و اعلام گردد. فراخوان باید از تمامی کانال های توزیع کننده ، خرده فروشی و مصرف کننده باشد. 
هشدار ریکال باید شامل اطلاعات ذیل باشد:
· نام ، اندازه بسته و توضیحات کامل محصول 
· شماره بچ مورد نظر
· ماهیت  نقص و مشکل 
· اقدام ضروری و شدت اقدام ضروری لازم
· نام و شماره تماس فردی که می توانداطلاعات بیشتری ارایه دهد. 
محصولات جمع اوری شده باید در محل مطمئنی به صورت قرنطینه نگهداری شود تا درمورد آنها تصمیم گیری شود که آیا این محصول منهدم و یا رفع نقص گردد.

4-13  روند موارد  اضطراری
متاسفانه باید با احتمال خطر واقعی یا تهدید ناشی از عملکرد عوامل دوم یا سوم روبرو شد (برای مثال آلودگی عمدی یا سمیت محصول یا مقادیر اضافی مواد و یا حتی وجود افراد ناکارآمد)
اگرچه برخی اقدامات اضافی که ممکن است در چنین مواقعی انجام گردد خارج از محدوده این راهنما می باشد. این مورد به این دلیل گنجانده شده است که افرادی که در عملیات تولید دخالت دارند به احتمال زیاد درگیر خواهند شد.
شروع یک مشکل در این زمینه می تواند از طریق منابع مختلفی دریافت گردد: به عنوان مثال شکایت مصرف کننده، از طریق یک خرده فروش ، رسانه، پلیس، مقامات اجرایی، کارکنان یا از طریق تماس تلفن، پست یا تماس شخص با هر مکانی از شرکت یا هر یک از کارکنان در هر زمان.
بنابراین لازم است که هر فردی که در تولید فعالیت دارد از اقدامات شرکت در برخورد با چنین تهدیدهایی چه در ساعات کاری و چه خارج از آن آگاه باشد و ترتیبات مناسب جهت تماس با افراد کلیدی در چنین حالت ضروری حتی خارج از ساعت کاری وجود داشته باشد.
باید به صراحت مشخص شود که تا چه حد روشهای اجرایی فوریتی این چنینی می تواند خطوط معمولی مدیریت را نادیده یگیرد. روش های فوریتی باید بصورت رسمی مستند شوند.
در مواجهه با یک وضعیت فوریت اضطراری، روشهای اجرایی ریکال و فراخوانی که در بالا و در بخش 13-3 ذکر شده است مورد استفاده قرار می گیرند. این در حالی است که تخصص افرادی که در کنترل کیفیت دخیل هستند و سایر توابع مربوطه باید در اختیار تیم مدیریت بحران که مسئول رسیدگی به وضعیت فوریتی هستند قرار گیرد.
به دلیل وجود احتمال خرابکاری و یا حتی تعرض به سایت ممکن است نیاز به اقدامات امنیتی خاصی در بخشهای آسیب پذیر وجود داشته باشد به عنوان مثال قفل کردن درب اتاقها، استفاده از مهر و موم و غیره.
باید اطلاعات لازم در مورد هرگونه مورد مخرب یا آلودگی عمدی در اختیار مقامات پلیس مربوطه قرار گیرد.هر وضعیت فراخوان و اضطراری احتمالا خرده فروشان و عمده فروشان را نیز درگیر خواهد کرد بنابراین باید رابطه کاربردی مشخص و موثری با روشهای آنها در اولین فرصت ممکن در طول بحران بدست آید.

14- خود بازرسی (ممیزی)
یک شرکت مکمل تغذیه ای جهت بررسی پیاده سازی و رعایت اصول GMP و جهت ارائه پیشنهاد اقدامات اصلاحی مورد نیاز باید بطور منظم بازرسی انجام دهد بویژه در بخش هایی که فعالیت های مربوط به کیفیت و ایمنی در آنها صورت می گیرد. این موارد باید شامل:
· مسائل مربوط به پرسنل
· مکان
· تجهیزات
· تولید
· کنترل کیفیت
· توزیع محصولات
· مستندات شامل سیستم HACCP
· سیستم رسیدگی به شکایات، برگشت و ریکال
بازرسی باید در بازه های زمانی مشخص انجام شود. حداقل سالی یک بار یا بیشتر بسته به میزان و اهمیت فعالیت های مربوط به کیفیت و ایمنی که در بخش های خاصی صورت می گیرد. بازرسی ها باید از یک برنامه از قبل تعیین شده به منظور تایید تطابق آن ها با اصول تضمین کیفیت، پیروی کند.
فرد صالح مشخص شده از طرف شرکت باید بازرسی را بطور مستقل و دقیق انجام دهد. حتی شاید بهتر باشد که بازرسی بطور مستقل توسط کارشناسان خارج از شرکت انجام شود.
فرد یا افرادی که بازرسی انجام می دهند باید مدیر یا مدیران شرکت را از نتیجه بازرسی و اصلاحات لازم مطلع نمایند. اصلاحات توافق شده باید طی یک بازه زمانی مشخص کامل شوند.
سوابق مشاهدات انجام شده طی بازرسی، اقدامات پیشنهاد شده، فرآیندهای مربوط به تکمیل و هرگونه اظهارات مربوط به اقدامات انجام شده باید نگهداری شوند. این سوابق باید برای یک بازه زمانی از پیش تعیین شده حفظ و نگهداری شوند و باید بصورت دوره ای توسط مدیریت ارشد شرکت مورد بررسی قرار گیرند.







15- عملیات قراردادی
هنگامی که بخشی از تولید  به عنوان مثال مواردی مانند الصاق لیبل ، لیبل های خاص ، توزیع ، قرارداد بسته بندی یا عملیات مشابه به شخص دیگری سپرده میشود ، وظیفه مجری (تولید کننده) است تا اطمینان حاصل کند که تولید مطابق با اصول GMP به همان شیوه ای که در کارخانه سازنده  انتظار می رود برای ا محصولات  صورت پذیرد . مگر آن که این وظیفه بطور خاص با توافق متقابل بین کارفرما (مشتری) و مجری (تولید کننده) حذف گردد
1-15  شرایط قرارداد
تولید کننده باید اطمینان حاصل کند که شرایط قرارداد بطور واضح و کتبی نگاشته شده است. باید شامل توافق فنی بین دو طرف باشد ( به بند 15-2 مراجعه نمایید).
لازم است که مواد اولیه، مواد بینابینی و محصولات نهایی با مشخصات دقیق کافی ( همانطور که در فصلهای دیگر آمده است) تعریف شوند. هرگونه الزامات خاص GMP باید بطور واضح تاکید شود و روشهای اجرایی کنترل کیفیت، انتقال سوابق، کد گذاری، رد، اختلاف و شکایات باید شناسایی و توافق شوند.
 کارفرما قاعدتا باید شرایط قراردادی را اعمال نماید که استانداردهای کیفیت و عملکرد خوب تولید را تضمین کند که اغلب به واسطه مراجعه به واحد تولیدی چه در داخل کشور و چه در خارج از کشور توسط بازرسان کارفرما (صاحب پروانه) بدست می آید. بازدید باید شامل اهداف زیر باشد:
· جهت اطمینان از این که مکمل تغذیه ای می تواند در محیط تولید با اطمینان از کیفیت ساخته شود
· توافق بر روی مشخصات دقیق محصول که تمام جنبه های فرآورده، فرآیند، بسته بندی و توزیع را پوشش دهد و شامل پارامترهایی باشد که برای رد یا پذیرش محصول و هر مورد قانونی مربوط به آن، استفاده می شود.
· توافق بر روی سطوح نمونه برداری از محصول نهایی توسط کارفرما و برنامه های نمونه برداری تا در صورت بروز اختلاف استفاده شود
· توافق بر روی روشهای تعیین تاریخ انقضا و اسناد و مدارک تایید کننده که باید توسط کارفرما ارائه شود.
· ارزیابی کیفی منابع کنترل، سیستم ها، روشها و سوابق تولید کننده
· در صورت امکان، روشهای عینی آزمایش را بپذیرند. اندازه گیریهای فردی باید با استانداردهای قابل قبول و شناخته شده مطابقت داشته باشد.
· توافق برای بازه زمانی جهت نگهداری سوابق.
توافق بر روی همه 6 مورد بطور کلی برای هر نوع رابطه تجاری بین تولید کننده/ کارفرما ضروری است و باید هر دو طرف سود ببرند. 
وقتی کارفرما از تولید کننده و مجری درخواست اصلاحات یا بهبود می کند این تغییرات باید به خوبی مستند شوند و بایستی تاییدیه پذیرش انجام کامل اقدام درخواستی، ثبت گردد.

 2-15 توافقنامه فنی
توافقنامه فنی روش مفیدی است که به وضوح مسئولیت هر یک از طرفین را در رابطه با موارد فوق تعریف می کند. 
خصوصاً باید به مسئولیت هر یک از طرفین در رابطه با فعالیت های کلیدی/بحرانی توجه خاصی صورت گیرد. مانند:
· دامنه و محدوده دستورالعمل های ارائه شده توسط کارفرما به مجری 
· تایید و آزادسازی مواد اولیه
· تغییرات در فرمولاسیون و فرآیندها
· مشخصات آزادسازی
· آزادسازی محصول نهایی و حمل و نقل آن (توزیع)
· روشهای اجرایی شکایات، برگشت محصول و ریکال (فراخوانی)
· روش اجرایی نحوه مطلع کردن کارفرما از هرگونه انحراف در پروسه تحت قرارداد
هر توافقنامه دیگری نیز ممکن است شامل بخش مربوط به مالکیت معنوی مواد (مانند فرمولها، تکنیک های فرآیندهای خاص) همراه با هرگونه محدودیت در انتقال اطلاعات به اشخاص ثالث باشد. مواردی که احتمال محرمانه بودن ان ها می رود باید مشخص و شناسایی شوند و باید درباره ضمانت های مناسب با یکدیگر در این خصوص توافق شود.

16- تست های آزمایشگاهی
یک آزمایشگاه کنترل کیفیت باید دارای مکان ، تجهیزات، امکانات و کارکنان مناسب باشد و به گونه ای سازماندهی شود که بتواند شرایط GMP را مهیا و الزامات عملکرد خوب آزمایشگاهی (GLP) را فراهم آورد. (به پیوست V مراجعه شود)
آزمایشگاه باید مقیاس عملیات تولید را تکمیل کند. پرسنل و امکانات هر دو به ماهیت محدوده محصول و تعداد آزمایشات مورد نیاز آن بستگی دارد. ضروری است که امکانات با آزمایشات مورد نیاز تناسب داشته باشد.
1-16 پرسنل آزمایشگاه
پرسنل آزمایشگاه باید بطور مناسب آموزش ببینند. استانداردهای بالای کار باید با پایبندی سفت و سخت به روش های تایید و توافق شده و روشهای کنترل و بررسی، تنظیم و حفظ شوند. کلیه کارکنان باید لباسهای محافظ تمیز، مناسب برای انجام وظایفشان بپوشند خصوصاً برای محافظت از چشم. (به فصل 3 مراجعه شود)
2-16  تجهیزات و امکانات آزمایشگاه
آزمایشگاه های کنترل کیفیت باید با توجه به عملیات مورد نیاز، طراحی و تجهیز شوند. فضای مناسبی باید برای مکاتبات و ذخیره سازی اسناد و مدارک و الزامات خاص مانند نگهداری نمونه ها و غیره در دمای مناسب در نظر گرفته شود. کلیه تجهیزات آزمایشگاهی و ابزارها باید مناسب روش های آزمایش تایید شده، باشند و باید مرتباً توسط افراد یا سازمان های مجاز کالیبره و سرویس شوند.
دستورالعمل های مکتوب باید برای هر دستگاه یا قطعه تجهیزات وجود داشته باشد. تمام پرسنلی که با دستگاه ها کار می کنند باید آموزش دیده باشند و با روش های عملی آن آشنا باشند سوابق هرگونه کالیبراسیون و سرویس باید برای هر قطعه از تجهیزات نگهداری شود. این سوابق همچنین باید مشخص کند کالیبراسیون یا سرویس بعدی چه زمانی باید صورت پذیرد.
هر کجا که لازم است باید روش های آنالیز دارای یک مرحله کنترل باشند تا نشان دهد که ابزار یا قطعه تجهیزات به درستی کار می کند. ابزار و تجهیزات معیوب باید تا زمان رفع مشکل از امکان استفاده خارج شوند. 
کلیه تجهیزات باید طبق دستورالعمل های مکتوب با استاندارد بالای تمیزکاری نگهداری شوند. پیش از دور ریختن مواد ضایعاتی آزمایشگاهی باید امکانات و مکان لازم جهت دفع آن ها وجود داشته باشد. باید روش های اجرایی جهت اطمینان از امحا دقیق و مسئولانه کلیه مواد زائد اینچنینی در محل موجود باشد.
16-3- نمونه برداری
خواه ناخواه روش رسمی مورد نیاز برای استفاده در نمونه برداری وجود دارد. (برای مثال در قانون آلاینده های اتحادیه اروپا)
روش های اجرایی مکتوب باید برای نمونه برداری تهیه شوند و باید موارد زیر را مشخص کند:
· روش و تناوب نمونه برداری
· تجهیزات نمونه برداری و نوع ظرف استفاده شده برای نمونه
· مقدار نمونه مورد نیاز
· هرگونه اقدام احتیاطی خاص جهت حفظ همگن بودن نمونه
· دستورالعمل های لازم جهت تقسیم نمونه
· شرایط نگهداری نمونه و بررسی الزامات قبل از انجام آزمایش. به عنوان مثال برای به حداقل رساندن جداسازی پودرهای مخلوط
· تمیز کردن و انبارش تجهیزات نمونه برداری و ظروف قابل استفاده مجدد
ظروف نمونه باید بطور واضح با توجه به محتویات آن، شماره شناسایی نمونه، شماره سری ساخت و تاریخ نمونه گیری برچسب گذاری شود.
هرگونه جدول یا یادداشتی که برای محاسبه مقدار مورد نیاز نمونه، استفاده می گردد نیز باید معتبرسازی شود.
4-16 آزمایشات
باید روش های اجرایی مکتوب برای آماده سازی معرف های مورد استفاده در آنالیزها ایجاد شوند. واکنشگر ها باید بطور دقیق و مناسب با درج تاریخ دریافت یا آماده سازی، غلظت ، ضریب استاندارد، عمر مفید و شرایط نگهداری، برچسب گذاری شوند.
رفرانس استانداردها و هر استاندارد ثانویه دیگری که از آن ها تهیه می شود باید با توجه به دستورالعمل ها ذخیره، نگهداری و استفاده شوند. رفرانس استانداردها و استانداردهای ثانویه باید باید بطور دقیق و مناسب با درج تاریخ دریافت یا آماده سازی، غلظت ، ضریب استاندارد، عمر مفید و شرایط نگهداری، برچسب گذاری شوند.
نمونه ها باید با توجه به روش های اجرایی مکتوب و با استفاده از روش های آزمون که یا از نظر قانونی مورد نیاز هستند و یا از نظر بین المللی پذیرفته شده هستند یا هر روش دیگری که از نظر علمی برای ماتریس مورد نیاز نمونه، معتبر شده است مورد آزمایش قرار گیرند
معتبر سازی عموماً شامل موارد زیر می باشد:
· اختصاصی/ انتخابی
· بازیابی
· صحت
· خطی بودن و دامنه
· دقت
· محدودیت تشخیص (LOD)/ محدودیت مقدار (LOQ)
جزئیات معتبرسازی باید ثبت و حفظ شوند.
نتایج هر یک از آنالیزهای نمونه باید در محدوده معتبر شده از روش مورد استفاده، قرار داشته باشد. 
5-16  اسناد آزمایشگاهی
تمام آزمایشات و تجزیه و تحلیل های انجام شده در آزمایشگاه بایستی ثبت دقیق شده و توسط فرد ازمایش کننده تهیه ، امضاء و تاریخ زده شود و همچنین توسط فرد دومی که مسئولیت ازمایشگاه کنترل کیفیت یا تضمین کیفیت را دارد تایید گردد.
پروسه ها باید در محل انجام شود تا بتوان اطلاعات تمامی نمونه برداری ها ، انالیز و محاسبات برای هر نمونه برداری قابل شناسایی باشد و بتوان آنرا ردیابی نمود.
مدارک آزمایشگاه ، گزارشات ، نمونه های مورد تست باید در طول زمان اعلام شده در رابطه با تولید و گزارشات ان حفظ و نگهداری شود.

6-16 آزمایشگاه های خارجی
در صورت لزوم، آزمايشات درون خانه مي تواند توسط آزمايشگاه هاي خارجي که توسط يک مقام رسمی ملی یا بین المللی معتبر مورد تأييد قرار مي گيرد، حمايت شود تجزیه و تحلیل معتبر باید ماتریس نمونه، یعنی ترکیب نسبی اجزا و شکل نمونه را پوشش دهد . اگر نه، یک اعتبار سنجی خاص باید بر روی نمونه انجام شود.

آزمايشگاه خارجي انتخاب شده بايد قراردادي داشته باشد تا تمام جزئيات آناليز را در صورت درخواست توسط مشتری در اختیار وی قرار دهد.
تجزیه و تحلیل روندها باید بر روی تمام تجزیه و تحلیل های انجام شده توسط آزمایشگاه های خارجی به صورت دوره ای انجام شود تا اطمینان حاصل شود که هیچ تغییر عمده یا انحراف از نتایج وجود ندارد.

پیوست   I : واژه نامه اصطلاحات
شکایات مربوط به رویدادهای ناخواسته : شکایت از هر اتفاق ناخوشایند فیزیولوژیکی رخ داده که پس از مصرف یک مکمل غذایی یا ترکیبی از محصولات پس از خوردن توسط مصرف کننده اعلام شده است 

روش تحلیلی: شرح مفصلی از روشهایی که به منظور بررسی تطابق با مشخصات باید در هنگام آزمایشات پیروی و انجام شود  

انالیت: قسمتی از نمونه ای  است که بر روی ان انالیز صورت پذیرفته است

حسابرسی: فرآیند سیستماتیک، مستقل و مستند برای به دست آوردن شواهد  و ارزیابی آن به طور عینی برای مقایسه با معیارهای حسابرسی مشخص شده.

معیارهای حسابرسی: مجموعه ای از سیاست ها، رویه ها و یا الزامات مورد استفاده به عنوان یک مرجع

شواهد حسابرسی: اطلاعات مرتبط (مثلا فیزیکی مشاهدات، سوابق، نتایج آزمون ها) به دست آمده توسط حسابرس برای ارزیابی معیارهای حسابرسی برآورده شده که قابل اثبات هستند.

حسابرس: فردی مناسب و با تجربه است که حسابرسی می کند

منطقه بافر:  فضای محصور بین منطقه ذخیره سازی و منطقه تولید، اغلب با سیستم فشار مثبت با هدف کاهش آلودگی فرایندها و مواد است.

محصول بالک: هر محصولی که تمام مراحل پردازش تا پایان انجام شده ، اما  بسته بندی نهایی بر روی ان صورت نپذیرفته است.

سیستم رکوردهای مرکزی: گروهی از سوابق که در یک محل ذخیره یا نگهداری می شود (در نسخه های الکترونیکی هم میتواند وجود داشته باشد ) و اطلاعات قابل بازیابی توسط نام فرد ،  شماره شناسایی یا شناسه دیگر اختصاص داده شده به آن فرد است.

کنترل تغییر: رویکرد سیستماتیک به مدیریت تمام تغییرات ایجاد شده در یک محصول یا سیستم، تا اطمینان حاصل شود که هیچ تغییر غیر ضروری انجام نشده ،  همه تغییرات مستند است ،  خدمات به طور غیر ضروری مختل نمی شوند و این منابع به طور موثر استفاده می شود.

مشخصه: یک ویژگی یا ویژگی که کمک می کند یک چیز از چیزهای دیگر  تشخیص داده شود.

صلاحیت: داشتن مهارت مناسب یا کافی دانش و تجربه برای یک کار خاص.

شکایت: هرگونه نارضایتی چه شفاهی، کتبی یا الکترونیکی، و چه توجیه شده یا نه، مستقیم  یا از طرف مصرف کننده مربوط به یک محصول یا گروه محصولات مکمل غذایی .

ترکیب عناصر: ماده ای است که خود ان ،  محصول بیش از یک عنصر میباشد.

مطابقت: تطابق با مشخصات یا الزامات. 

قرارداد: توافق رسمی کتبی بین دو یا چند گروه  است که قابلیت اجرا توسط قانون دارد.

ساخت قراردادی: تولید یا انجام قسمتی از  تولید محصول توسط یک فرد یا سازمان (گیرنده قرارداد) دستور داده شده  توسط شخص یا سازمان دیگر (قرارداد کمک کننده) .خدمات ممکن است به چند سازمان بر اساس طراحی، فرمول  خودشان و / یا مشخصات فنی ارائه دهنده قرارداد صورت پذیرد.

نقطه کنترل: هر نقطه، گام یا روش قابل کنترل در عوامل میکروبیولوژیکی، فیزیکی و شیمیایی

اقدام اصلاحی: اقدام برای از بین بردن علت یک عدم انطباق شناسایی شده و یا وضعیت نامطلوب برای جلوگیری از بروز مجدد ان.

نقطه کنترل انتقادی (CCP):  یک روند  یا روش که با کنترل ان ،  خطر را به یک سطح قابل قبول کاهش خواهد داد.

درخت تصمیم گیری (CCP) :  سوالات متوالی به جهت بررسی اینکه  آیا یک نقطه کنترل است محل برخورد با خطر است ((CCP point)

محدودیت بحرانی: معیار تفکیک پذیرش ازعدم پذیرش

مشتری: یک فرد یا سازمان که خدمات یا محصول تولید شده توسط شرکت را خریداری می کند .

نقص: عدم دستیابی به نتیجه و یا مشخصه  موردنیاز و اعلام شده در زمان استفاده 

مستندات: مجموعه ای از تمام نوشته ها یا اطلاعات نمودار، چه تولید شده و چه ذخیره شده بر روی کاغذ یا به صورت  الکترونیکی، که مربوط به تولید مکمل غذایی، از جمله دستورالعمل ها، رویه ها، مشخصات و سوابق.

اثربخشی: میزان فعالیت های برنامه ریزی شده موفق برای رسیدن به نتیجه ی مورد نظر 

محصول نهایی :  محصولی که تمام مراحل پردازش شامل بسته بندی نهایی ان تکمیل شده است .

نمودار جریان / نمودار: توالی دقیق از عملیات مربوط به یک محصول خاص یا فرایند، معمولا از مواد خام تا به کاربر نهایی

مکمل های غذایی:  مواد غذایی که برای تکمیل رژیم غذایی معمول استفاده میشود وشامل منابع متمرکز مواد مغذی است و با اثرات تغذیه ای یا فیزیولوژیکی، به تنهایی یا در ترکیب، در فرم دوز فروخته می شود، یعنی اشکال مانند کپسول، پاستیل، قرص، قرص ها و دیگر اشکال مشابه، دسته های پودری، آمپول مایعات، بطری های رها کردن، و اشکال دیگر مایع و پودر.

تجزیه و تحلیل خطرات نقطه کنترل بحرانی (HACCP): یک رویکرد سیستماتیک و مستند برای شناسایی، ارزیابی و کنترل خطر.

انحراف HACCP: عدم رعایت یک حد بحرانی.

برنامه HACCP: سند نوشته شده بر اساس اصول HACCP و  روش هایی که باید برای اطمینان از کنترل یک فرایند یا روش خاص استفاده میشود.

اعتبار سنجی HACCP: دریافت شواهدی مبنی بر اینکه عناصر برنامه HACCP موثر هستند.

HACCP Verification: کاربرد روش ها، روش ها، آزمایش ها و ارزیابی های دیگر، برای نظارت بر تعیین انطباق با طرح HACCP

خطر: عامل بیولوژیکی، شیمیایی یا فیزیکی یک محصول با توان بالقوه که باعث آسیب به مصرف کننده شود. 

تجزیه و تحلیل خطر: روند جمع آوری و ارزیابی اطلاعات در مورد خطرات و شرایط منجر به حضور تا تصمیم گرفته شود که کدام برای ایمنی محصول مهم هستند و بنابراین باید در طرح به انها توجه شود.

اطلاعات: اطلاعات خاص یا جزئیات مربوط به موضوع.

مواد تشکیل دهنده: هر ماده ای، از جمله طعم دهنده ها، مکمل های غذایی و آنزیم های غذایی، و هر ماده تشکیل دهنده ترکیبی، مورد استفاده در تولید مکمل غذایی و موجود در محصول نهایی، حتی اگر  فرم ان تغییر یافته باشد.

بازرسی: بررسی انطباق باروش های مناسب

محصول بینابینی : هر ماده یا ترکیبی از مواد لازم برای انجام مراحل بعدی پردازش قبل از تبدیل شدن به یک محصول بزرگ یا محصول نهایی.

قانون: قانون یا گروهی از قوانین که در کشور یا منطقه تولید یا در بازار در نظر گرفته شده است اعمال میشود.

بچ : مقدار مشخص شده مواد خام، بسته بندی مواد و یا محصول که  انتظار می رود که  در طی فرایند تولید به صورت همگن و یکنواخت در ترکیب و کیفیت باشد.

مستندات تولید بچ :  سند  جامع که بر اساس دستورالعمل تولید در طول فرایند تولید  تکمیل میشود و  همراه با ثبت تاریخ تولید هر کدام از قطعات  محصول است و  باید شامل جزئیات نام محصول، شماره بار، تاریخ (ها) پردازش، کمیت، کنترل های درون فرآیند، نتایج و امضاء شخصی که پروسه ها  را انجام داده است  باشد . و جزئیات  هر گونه انحراف در هنگام تولید در ان ثبت گردد.

شماره بچ : ترکیبی متمایز از اعداد و / یا حروف که به طور خاص بچ  را شناسایی می کند و اجازه می دهد تا جزئیات مربوط به بچ  را ردیابی کامل کنند 

مدیریت: هماهنگی فعالیت ها در یک سازمان برای رسیدن به اهداف تعریف شده .

سیستم مدیریت: مجموعه ای از ارتباطات یا عناصر تعامل برای ایجاد سیاست و اهداف و دستیابی به این اهداف. (ISO 9000  : 2000)

تولید: چرخه کامل تولید و کنترل کیفیت مکمل غذایی از خرید مواد تا بسته بندی و ذخیره سازی و توزیع یا انتشار محصول نهایی.

سازنده: فرد یا سازمان درگیر در تولید مکمل غذایی است.

دستورالعمل جامع ساخت : مستندات و مدارکی که تمام جنبه های تولید مکمل غذایی را پوشش می دهد ، از جمله شناسایی و کمیت تمام مواد خام و مواد بسته بندی و شرح جامع  عملیات تولید و روشها (به عنوان مثال تعیین تجهیزات و امکانات مورد استفاده، شرایط پردازش، inprocess کنترل و روش برای انتقال محصول نهایی به ذخیره سازی)

تجهیزات اندازه گیری: ابزار اندازه گیری، نرم افزار، استاندارد اندازه گیری، مواد مرجع یا دستگاه کمکی یا ترکیبی از آنها  که برای تحقق فرایند اندازه گیری لازم است .

فرآیند اندازه گیری: مجموعه عملیات اندازه گیری  یک مقدار 

نظارت: مشاهدات برنامه ریزی شده و اندازه گیری اهداف و  کنترل برای تأیید  تحت کنترل بودن فرایندها 

عدم انطباق: عدم اجرای یک الزام 

شواهد هدف: داده هایی که  وجود آن از اصالت چیزی حمایت می کنند

 اپراتور: صاحب یا شخص مسئول یک کسب و کار تولیدی.

سازمان: گروهی از افراد و امکانات با آرایش مسئولیت ها، مقامات و روابط 

بسته بندی: تمام عملیات، از جمله پر کردن، آب بندی و برچسب زدن،  یک محصول بالک برای تبدیل شدن به یک محصول نهایی

مواد بسته بندی: همه مواد از هر ماهیت و جنسی برای محافظت از تماس با دست محصول  استفاده می شود . تحویل و حفظ مکمل غذایی از تولید کننده تا مصرف کننده، به عنوان مثال ظروف  بسته بندی، کیسه بسته بندی، برچسب 

جعبه عبور : جعبه عبور مواد از  یک منطقه بافر

آب قابل شرب  : آب  با حداقل الزامات مندرج در قوانین اتحادیه اروپا با کیفیت قابل قبول برای مصرف انسان.

اقدام پیشگیرانه: اقدام برای از بین بردن علت یک عدم انطباق احتمالی یا جلوگیری از  وضعیت بالقوه نامطلوب

فاکتور پیشگیرانه: هر فاکتوری که می تواند برای کنترل خطر شناسایی شده استفاده شود

فرایند: مجموعه ای از فعالیت های مرتبط و یا مشترک  که یک یا چند ویژگی  ماده خام (فیزیکی، شیمیایی، میکروبیولوژی، حس گر)  را تغییر میدهد 

روش: روش مشخصی برای انجام فعالیت یا یک فرایند 

محصول: نتیجه یک پردازش 

کیفیت: طبقه بندی بر اساس  مجموعه ای از  ویژگی های ذاتی  مورد نیاز 
تضمین کیفیت: بخشی از مدیریت کیفیت با تمرکز بر  اطمینان به اجرایی شدن کیفیت الزامات اجرا یی  در مورد محصول مورد نظر 

کنترل کیفیت: بخشی از مدیریت کیفیت در مورد اقدامات انجام شده در طول ساخت ، برای اطمینان از خروجی یکنواخت مواد غذایی مکمل  که با  مشخصات هویت، خلوص، قدرت و سایر ویژگی ها  مطابقت داشته باشد

مدیریت کیفیت: فعالیت های هماهنگ شده به منظور کنترل و هدایت یک سازمان برای دستیابی  به کیفیت 

سیستم مدیریت کیفیت: سیستم مدیریت کیفیت  فعالیت های هماهنگ شده به منظور کنترل و هدایت یک سازمان برای دستیابی  به کیفیت 

کتابچه راهنمای کیفیت: سند سیستم مدیریت کیفیت  یک سازمان 


طرح کیفیت: سند مشخص نمودن اینکه روش ها و منابع جمع اوری شده  باید توسط چه کسی و چه زمانی به یک محصول خاص ، فرایند  یا قرارداد اعمال گردد

قرنطینه: وضعیت هر گونه مواد یا محصول هنگامی که  تصمیم در مورد مناسب بودن آنها برای پردازش در حال بررسی است، و کنار گذاشته میشود تا از نظر سیستمی بررسی شود

مواد اولیه: تمام مواد، فعال یا غیر فعال ، که برای تولید مواد غذایی مکمل استفاده می شود

بازگشت محصول : اقدام به منظور بازگرداندن محصول از مشتری / خرده فروش و یا مصرف کنندگان نهایی به علت نگرانی های امنیتی به تولید کننده  که اغلب به صورت فراخوان انجام می شود 

سند :  مدارکی که نتایج به دست آمده یا  فعالیت های انجام شده را نشان میدهد

بازیابی: اختلاط  تمام یا بخشی از یک بچ  با کیفیت مشخص  به بچ  دیگر در یک مرحله تعریف شده از ساخت.

ازاد سازی :  شرایط پذیرفته شده برای  مواد خام، محصول بینابینی و  یا  محصولات تمام شده است که اجازه  استفاده در تولید ، بسته بندی یا توزیع را دارند . 

رد: شرایط پذیرفته نشده برای  مواد خام، محصول بینابینی و  یا  محصولات تمام شده است که اجازه  استفاده در تولید ، بسته بندی یا توزیع را ندارند و باید به روش ایمن دور ریخته شوند.
پردازش مجدد: استفاده از مواد پاک و غیر الوده که قبلا در پروسه ساخت جدا سازی شده اند و برای استفاده مجدد در ساخت مکملهای غذایی مناسب میباشند

مورد نیاز: نیاز یا انتظار است که به طور کلی ضمنی یا اجباری است 

مرور: فعالیتی که به منظور تعیین مناسب بودن، کفایت و اثربخشی موضوع برای دستیابی به اهداف تعیین شده انجام میشود

باز کاری : اقدام بر روی یک محصول غیرقابل انطباق به منظور انطباق ان با مشخصات مورد نظر 

نمونه ماتریکس: اجزای یک نمونه به غیر از آنالیت

شکایات عوارض ناخواسته جدی : شکایت از یک عارضه  نامطلوب است  که گزارشات منجر به :   مرگ،  یا  اتفاق تهدید کننده زندگی، بستری شدن،  ناتوانی مداوم یا ناتوانی قابل توجه ، آنومالی مادرزادی یا نقص تولد شده است  و یا در صورت نیاز بر اساس قضاوت معقول پزشکی ،  مداخله پزشکی یا جراحی به منظور جلوگیری از بروز نتایج فوق شده است

مشخصات:  مدرکی که  شرحی از مشخصات  مواد خام، بینابینی ، بالک و یا نهایی از  محصول از لحاظ شیمیایی، فیزیکی و شیمیایی  (در صورت وجود) ویژگی های بیولوژیکی در ان وجود دارد .  محصولات یا مواد استفاده شده در تولید باید مطابق با  جزییات  و اعداد ،   استانداردها حد مجاز قابل قبول در برگه های مشخصات  به منظور بررسی کیفیت مواد  باشند. 

منطقه ذخیره سازی: منطقه تعیین شده در داخل محل تولید که در آن تمام مواد خام و یا مواد / محصول قرنطینه و / یا محصول نهایی می تواند تا زمانی که مورد استفاده قرار می گیرد در ان نگهداری شود.

تامین کننده: سازمان یا شخصی که محصول را فراهم میکند .

سیستم: مجموعه ای از عناصر مرتبط و یا متعامل

آزمون: تعیین یک یا چند ویژگی با توجه به یک دستورالعمل

حد تحمل   :  میزان تعریف شده به جهت کنترل که خروج از ان محصول یا ماده را غیر ایمن میسازد 

ردیابی: توانایی ردیابی و پیگیری مکمل های غذایی  و مواد خام در تمام مراحل تولید، پردازش و توزیع.

اعتبار سنجی: ارائه شواهد عینی، با استفاده از روش، فرآیند، تجهیزات، مواد، فعالیت یا سیستم که اثبات مینماید  نتایج بدست امده با نتیجه مورد نظر تطابق دارد.

تأیید: ارائه شواهد عینی، با استفاده از روش، فرآیند، تجهیزات، مواد، فعالیت یا سیستم که اثبات مینماید  نتایج بدست امده با نتیجه مورد نظر یکسان میباشد.

انبار: منطقه ذخیره سازی که ممکن است در داخل و یا دور از محوطه تولید واقع شود .

زباله: هر ماده یا جسم دور انداختنی که دارنده ان به ان نیاز ندارد. 

جمع اوری  : اقدام برای بازگشت یک محصول  به تولید کننده از مشتری / خرده فروش اما نه از مصرف کنندگان نهایی. جمع اوری ممکن است اقدام داوطلبانه توسط شرکت تولید کننده با توجه به نگرانی در مورد  کیفیت محصول باشد  اما لزوما ایمنی محصول نیست.



پیوستII  : سوالاتی که باید از تامین کنندگان در هنگام تصمیم گیری در مورد مواد پرسید

محتویاتی که قبلا در فرمولاسیون استفاده نشده اند باید ارزیابی شوند تا مطمئن شویم که قوانین کنونی اتحادیه اروپا در کنار قوانین ملی بر آورده شود. علاوه بر این اگر تامین کنندگان جدیدی در نظر گرفته شوند و یا تغییراتی در محتوایات تهیه شده مطرح شود باید ملاحظاتی در نظر گرفته شوند.
1. آیا محتویات معرفی شده برای اتحادیه اروپا جدید هستند؟
باید بررسی شود که آیا محتویات معرفی شده بعنوان ماده خوراکی جدید طبقه بندی می شوند، بعنوان مثال آنها از ماه می سال 1997 در مواد خوراکی ویا مکمل های خوراکی استفاده نشده باشند. این طبقه بندی ها ، که در قانون تعریف شده اند شامل محتویاتی می باشند که بطور کامل جدید هستند و یا محتویاتی که در پروسه جدیدی تولید می شوند. استفاده از این مواد در صنایع غذایی زمانی مجاز می باشد که مجوز ماده غذایی جدید را دریافت کند
موادی که بصورت نانوتکنولوژی تولید می شوند ، توسط هیات اروپایی مواد غذایی جدید محسوب می شوند بنابراین باید مجوز ماده غذایی جدید را دریافت کنند. ؟؟؟ محتویاتی نانو بطور عمدی از ترکیبهای مجزا در ساختار و یا در اندازه ساخته شده اند (زیر 100 نانومتر و یا پایین تر). این ناحیه ای می باشد که "ابعاد غربالگری " در مشخصات محتوات دارای اهمیت ی باشند.
2. آیا محتویات پرتو افکنی شده اند؟
با توجه به قانون فعلی ، فقط بعضی از گروه ای غذایی مجاز به پرتوافکنی با وسایل پرتوافشانی می باشند و تا محدوده ماکزیمم مشخصی. تمام موادی که پرتوافکنی شده اند می بایستی دارای لیبل باشند. مکمل های بسیار کمی مجاز به پرتو افکنی می باشند ولی بعضی از مواد دیگر بطور غیر قانونی در کشورهای خارج از اتحادیه پرتوافکنی می شوند. بطور کلی پرتوافکنی برای مواد گیاهی و موادی که وابسته به حیوانات می باشند مجاز نیستند.
3. آیا تمام مواد ترکیب شده اظهار شده اند؟
تعداد زیادی از مکمل های غذایی بصورت ترکیبی حاوی موادی می باشند که به صورت تکنولوژیکی یا ارگانولپتیک به انها اضافه شده اند . تمام مواد تابع باید همراه با ماده اصلی و با مقدارشان در لیست موادذکر شوند مگر اینکه جزو یکی از این گروه ها قرار گیرند :
a.  قسمتی از یک ماده تشکیل دهنده که بطور موقت در پروسه تولید جدا  شود و بعدا دوباره وارد قرمول شوداما نه به مقدار بیشتر از  مقدار اولیه
b. افزودنی های غذایی و آنزیم های غذایی
i. وجود آنها در مکمل های غذایی صرفا به دلیل این امر است که آنها در یک یا چند عنصر مکمل غذایی قرار داشته اند، مطابق قوانین رگولاتوری مواد غذایی افزودنی ، در صورتیکه عملکرد تکنولوژیکی در محصول نهایی نداشته باشند.
ii. افزودنی هایی غذایی که به منظورکمک به فراوری محصول اضافه شده اند.
c. حاملها و موادی که افزودنی غذایی نیستند ولی مانند حامل به همان روش و با یک هدف مشخص استفاده می شوند و مقادیر مورد استفاده از انها بسیارمحدود و ضروری است.
d. موادی که مواد افزودنی غذایی نیستند ولی به این منظور با یک هدف مشخص استفاده میشوند ، برای کمک به فراوری محصول استقاده میشوند، و در محصول نهایی نیز حتی به صورت تغییر یافته موجود هستند. 
e. آب
i. زمانیکه آب در پروسه ساخت به تنهایی برای بازسازی یک ماده تشکیل دهنده در فرم غلیظ شده و یا دیهیدارته شده استفاده میشود
ii. در مورد مایع واسط که به طور معمول مصرف نمی شود
باید اطمینان حاصل شود که تمام مواد  تابع (sub component)   مواد تشکیل دهنده توسط سازنده و یا تامین کننده اعلام شوند.  از انجا که کشورهای خارج از اتحادیه اروپا داوطلبانه مواد تشکیل دهنده را اعلام نمی کنند لازم است تا مدارک مواد تشکیل دهنده از تامین کننده گرفته شود.
اگر در مواد تشکیل دهنده محصول نهایی  ماده ای از لیست مواد آلرژن اتحادیه اروپا باشد باید حتما در در لیبل درج شود. از تاریخ 13 دسامبر سال 2014 الزامی است تا نام ماده آلرژن در مواد تشکیل دهنده هایلات شده و یا بصورت بلد و یا به رنگ دیگر در لیبل نوشته شده باشد.
4. آیا مواد تشکیل دهنده برای آلودگی های بالقوه چک می شوند؟ وآیا این میزان با سطح اتحادیه اروپا سازگار است؟
4.1. فلزات سنگین / عناصر ردیابی 
محدودیت مشخصی برای مکمل های غذایی در اتحادیه اروپا برای کادمیم و جیوه در نظر گرفته است.
4.2. باقیمانده های میکروبیولوژیکی
اگرچه محدودیت قانونی مشخصی برای مواد تشکیل دهنده مکمل های غذایی تنظیم نشده است ، باید دقت شود تا مواد خام از نظر باقیمانده های میکروبیولوژیکی ارزیابی شده باشند. گیاهان پروسس نشده  باقیمانده های میکروبیولوژیکی نسبتا زیادی دارند ، زمانیکه با تامین کننده توافق می کنید، باید مقدارهای واقعی برای اینها تنظیم شود. در صورت مشاهده مقدار کمی الودگی در فراورده های گیاهی و یا بافتهای حیوانی باید بررسی لازم بابت قرارگرفتن در معرض اشعه و یا استریل شدن با گاز صورت پذیرد.
4.3. دیوکسین ها، فوران ها و  بیفنیل های پلی کربنات
محدودیت مشخصی برای مکمل های غذایی در اتحادیه اروپا برای دیوکسین ها، فوران ها و  بیفنیل های پلی کربنات در صنایغ غذایی تعریف شده است مثل روغن ها
4.4. هیدروکربن های آروماتیک چند حلقه ای
محدودیت  مشخصی برای بنزوپیرین و مخلوط بنزوپیرین و بنزوانتراسن ، بنزوفلورو انتن و کریزن در غذاهای مشخصی تعیین شده است. این نکته بخصوص  برای چربی ها و روغن هایی که در مکمل های غذایی استفاده می شوندبه کار میرود.
4.5. میکوتوکسین ها  (بعنوان مثال آفلاتوکسین )
ماکزیمم حد میزان وجود این ماده در  بعضی از مواد تشکیل دهنده  مکمل های غذایی مشخص شده است. الودگی قارچی و احتمال باقیماندن آفلاتوکسین ها  بر روی مواد گیاهی باید بررسی شود و برای بعضی از محصولات گیاهی حد تعریف شده است.

4.6 آفت کش ها و علف کش ها
توجه خاصی  در مورد مواد گیاهی وجود دارد .حداکثر میزان آفت کش ها در قوانین اروپا تنظیم شده است.
4.7 باقیمانده (پس مانده )حلال استخراج 
حداکثر محدوده باقیمانده حلال در مواد غذایی استخراج شده یا مواد غذایی توسط قوانین اتحادیه اروپا تنظیم شده است . حلال ها ممکن است در طی پردازش مواد اولیه ، غذایی ، مواد غذایی یا مواد تشکیل دهنده استفاده شوند .این شامل حلال های که در تهیه طعم دهنده ها مورد استفاده می باشند نیز می شود.
4.8  ترکیبات گیاهی  
بسیاری از محصولات گیاهی حاوی دو ترکیب زیستی فعال هستند که بخشی مرتبط با اثر بخشی  و  بخشی حاوی ترکیبات نامطلوب می باشند که ناشی  از مواد متشکله طبیعی  قسمت های مورد استفاده گیاه می باشد.
اتحادیه اروپا ممنوعیت ها و کنترل هایی را بر روی مواد خاصی که در پودرها و عصارهای گیاهی یافت می شود را تنظیم کرده است.
اختصاصا ، مواد خاصی در قوانین لیست شده است که نباید به مواد غذایی اضافه شود. 
این مواد که حاوی cap saicin   هستند نمی توانند به هیچ ماده غذایی اضافه شوند ، صرف نظر از اینکه ایا آنها برای طعم و مزه گنجانده شده است یا خیر. از آنجا که عصاره های گیاهی از طریق افزودن مواد مجرد(تک)استاندارد شده اند ، باید توجه داشت که اضافات با قوانین تطابق داشته باشد. 
5- آیا تمام مواد مورد مصرف از منبع غیر تراریخته تهیه شده است؟
اتحادیه اروپا قوانینی برای استفاده از مواد تراریخته وضع نموده است. این یک الزام است که تامین کننده در برگه انالیز عدم مصرف از منابع ترا ریخته را اعلام نماید. در صورت استفاده از مواد تراریخته طبق قانون باید بر روی لیبل ذکر شود.
6- ایا در مواد و کیفیت محصول ثبات وجود دارد ؟
باید تامین کننده و تولید کننده توانایی اثبات یکسان بودن کیفیت مواد اولیه را داشته باشند و مدارک مورد نیاز به جهت اثبات عدم تغییر و انحراف از نتایج بچ های مختلف وجود داشته باشد تا تاثیر ان بر روی محصول نهایی بررسی شود.

پیوست     IIIنمونه ای از جدول HACCP
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پیوست IV  رد یابی

به معنی دنبال کردن و رد یابی مکمل های تغذیه ای و یا مواد خاصی است که  تمام مراحل تولید ، پردازش و توزیع مکمل را   شامل می شود .
تمام تجارت های و بیزنسهایی که زنجیره تامین مکمل های تغذیه ایی را شامل می شود حتی واردکنندگان  باید توانایی تشخیص و رد یابی اینکه کدام مکمل و کدام مواد خام در محصولات مکمل استفاده شده است را داشته باشند. 
تمام تجار در زنجیره تامین باید توانایی تشخیص تجاری را که محصولاتشان را آماده سازی می کنند (بیشتر تجارتهایی که بامشتریان نهایی در ارتباط اند )را داشته باشند. 
به بیان ساده تر ،  مدارکی که در تجارت محصولات مکمل ، در ساختن و برقرارکردن زنجیره تامین در مراحل پیشین و پسین حفظ و نگه داری میشود حداقل مورد نیاز میباشد.
سیستم و روشها باید بگونه ای باشد که مدارک  ردیابی ، ثبت ، و در دسترس باشد به نحو که در صورت درخواست نهاد قانونی ذر اختیار ایشان گذاشته شود. 
این یک الزام قانونی است که محصولات مکملی که در بازار اروپا هستند یا میخواهند باشند طوری نشانه گذاری شده باشند که امکان ردیابی و جستوجوی مناسب آن در مدارک مرتبط امکان پذیر باشد. 
سیستم جامع جستوجو توانایی رسیدن به تارگت های مورد نظر را تسهیل ، تسریع و سبب افزایش دقت می شود ویا اطلاعات ویژه به مشتریان و متقاضیان می دهد. بدین وسیله به صورت گسترده ایی از صرف انرژی روی مسائل غیر ضروری جلوگیری و مانع از ایجاد نگرانی در ایمنی می شود. 
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Chapter 16 
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EU Commission guidance document on the implementation of the General Food law main requirements, including Traceability (26 January 2010). 
http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/guidance/docs/guidance_rev_8_en.pdf 
http://ec.europa.eu



بخش مکمل های غذایی اروپا،  مجموعه از  از شرکت های نوآورانه و پویا در منطقه غذا را گرد هم اورده ، که سهم قابل توجهی در رسیدن به  اهداف سلامت عمومی جامعه  اروپا را دارند.
مکمل های غذایی اروپا ترکیبی از تخصص منحصر به فرد انجمن ها و شرکت هایی است که متعهد به ایجاد همکاری با ارگانهای  نظارتی، علمی و مصرف کننده برای کمک به شکل گیری چارچوب مقررات و سیاست های آینده در این منطقه و اطمینان از اینکه مصرف کنندگان می توانند از محصولات ایمن و با کیفیت بالا بهره مند شوند.
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