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А ННОТА Ц И Я
По результатам обзора нормативных правовых актов и  документов по стандартизации выявлена необходимость 
разработки методологии оценки рисков при производстве функциональных пищевых продуктов с целью внедрения 
ее в систему контроля качества обогащенной йодом продукции. В статье описана разработка методологии оценки 
рисков, которая может быть использована для улучшения системы контроля качества функциональных пищевых 
продуктов, обогащенных йодом. Опасным событием являлось несоответствие продукта нормативным требованиям, 
а именно снижение количества йода в функциональных пищевых продуктах до уровня ниже 30 мкг/100г продукта, 
что составляет менее 15% от суточной потребности взрослого человека. Для оценки возможных рисков, способных 
повлиять на отличительные признаки функциональных пищевых продуктов, была предложена система составления 
картины первопричины RCA, включающая стандартные методы: причинно-следственная диаграмма Исикавы, ана-
лиз дерева неисправностей FTA, анализ видов и последствий FMEA и анализ Парето. В качестве объекта исследования 
была выбрана технология обогащенных йодсодержащими пищевыми ингредиентами вареных колбасных изделий, 
что связано с широким разнообразием технологических режимов и способов обработки сырья, а также условий хране-
ния готовых продуктов. Результаты исследования включали в себя обзор собранных данных, рассмотрение гипотезы, 
экспертное заключение о наиболее вероятных первопричинах отказов и о потерях, а также рекомендуемые предупре-
ждающие и корректирующие действия.
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A BST R ACT
According to the results of review of the regulatory legal acts and standardization documents, the necessity has been determined 
to develop a methodology for risk assessment in production of functional food products and its introduction into operation for 
implementation of the quality control system of food products fortified with iodine. This article represents the description of 
development of risk assessment methodology assigned for assessing the quality control system for functional foods fortified with 
iodine. The hazardous event in this case is the non-compliance of the food product with the regulatory requirements, in particu-
lar the decrease of iodine content in the functional foods down to a level below 30 mcg/100g of the product, which is less than 
15% of an adult person’s daily requirement. To assess the probable risks that can affect the peculiar features of the functional 
foods, RCA root cause mapping system was proposed that includes the standard methods: Ishikawa cause and effect diagram, 
fault tree analysis FTA, failure mode and effect analysis FMEA, and Pareto analysis. The technology of producing of the cooked 
sausages fortified with iodine-containing food ingredients was chosen as the object of research, as this technology is associated 
with a wide variety of technological modes and methods of raw materials processing, as well as the storage conditions of the 
ready products. The results of the study included a review of the collected data, consideration of the hypothesis, expert opinion 
on the most probable root causes of failures and losses, and the recommended preventive and corrective actions.

1. Введение
Согласно Доктрине продовольственной безопасности РФ1, опре-

деление термина «продовольственная безопасность» звучит следую-
щим образом: состояние социально-экономического развития стра-
ны, при котором обеспечивается продовольственная независимость 
Российской Федерации, гарантируется физическая и  экономическая 
доступность для каждого гражданина страны пищевой продукции, со-
ответствующей обязательным требованиям, в объемах не меньше ра-
циональных норм потребления пищевой продукции, необходимой для 
активного и здорового образа жизни (далее — продовольственная без-
опасность). Для достижения продовольственной безопасности необхо-
димо решение задачи обеспечения населения качественными и бе зо-

1 Указ Президента «Об утверждении Доктрины продовольственной без-
опасности Российской Федерации» (утверждена Указом Президента РФ от 
21 января 2020 года № 20)

пасными продуктами питания, доступными по цене и ассортименту, 
что позволит сформировать рацион здорового питания для каждого 
гражданина страны. Для этого необходимо совершенствование ор-
ганизации контроля качества и  безопасности пищевой продукции, 
включая создание современной технической и методической базы.

В соответствии со Стратегией повышения качества пищевой про-
дукции в  Российской Федерации до 2030  года2, первоочередными 
задачами пищевой отрасли являются:

 � повышение контроля качества и безопасности пищевой продукции;
 � создание единой информационной системы прослеживаемости 

качества пищевой продукции на протяжении всего жизненного 
цикла продукта;

2 «Стратегия повышения качества пищевой продукции в Российской Фе-
дерации до 2030  года» (утверждена Распоряжением Правительства Россий-
ской Федерации от 29 июня 2016 года № 1364-р)
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 � локализация производства пищевых ингредиентов, в том числе 
функциональных;

 � разработка инновационных технологий производства функцио-
нальных пищевых продуктов с заданными свойствами;

 � совершенствование системы методов контроля пищевых доба-
вок, в том числе в составе пищевой продукции.
В соответствии с поставленными задачами была сформулирована 

цель данной работы, а именно: оценка возможных рисков, способ-
ных повлиять на отличительные признаки функциональных пище-
вых продуктов.

2. Объекты и методы
В качестве объектов исследования в работе использовали: техно-

логический процесс производства обогащенных вареных колбасных 
изделий, документы по стандартизации на системы менеджмента — 
ГОСТ Р ИСО 9000–20153, верификацию закупленной продукции  — 
ГОСТ 24297–20134. Также были применены национальные стандар-
ты на функциональные пищевые продукты: ГОСТ Р 54059–20105, 
ГОСТ Р 52349–20056, ГОСТ Р 55577–20137. Для оценки рисков в работе 
использовали элементы системы менеджмента качества, входящие 
в методику составления картины первопричины RCA: диаграмму Иси-
кавы, анализ дерева неисправностей FTA, анализ видов и последствий 
отказов FMEA, анализ Парето. В качестве инструментов при выпол-
нении исследований применяли: базы данных научных публикаций, 
рецензированных в  РИНЦ и  Scopus, информационную базу между- 
народных и российских нормативных и законодательных актов.

В рамках данного исследования был проведен поиск по трем ба-
зам данных: ScienceDirect, Elibrary и Google Scholar. Поиск информа-
ции и оценка баз данных показали, что большинство работ по теме 
публикации были посвящены как функциональным продуктам, так 
и функциональным ингредиентам с точки зрения технологии, пита-
ния и здоровья человека. В базе данных Google Scholar было найдено 
33 статьи, из которых 23 статьи было опубликовано в ScienceDirect 
и 13 статей — в Elibrary.

В  работе применяли сочетание стандартных методов оценки 
рисков. Идентификация рисков осуществлялась путем составления 
перечня источников риска и  событий, способных повлиять на их 
реализацию. В  исследовании использовали подход, в  соответствии 
с которым группа экспертов идентифицировала виды отказов (по-
терь) при производстве функциональных пищевых продуктов (да-
лее — ФПП) на основе анализа научных публикаций в области тех-
нологии производства функциональных пищевых продуктов. Для 
анализа рисков применяли метод RCA (root cause analysis — анализ 
первопричин), направленный на исследование потерь вследствие 
различных видов отказов без рассмотрения их внешних проявле-
ний. Основными этапами метода RCA согласно ГОСТ Р ИСО/МЭК 
31010–20118 являются: формирование экспертной группы; установ-
ление области применения и целей метода RCA; сбор данных о по-
терях; проведение структурированного анализа для определения 
первопричины; разработка решений и рекомендаций; выполнение 
рекомендаций; верификация положительного результата от внедре-
ния рекомендаций. Поскольку данное исследование носит теорети-
ческий характер, последние два этапа в работе не выполнялись [1,2].

Для осуществления анализа RCA были применены следующие 
структурированные методы анализа:

Диаграмма Исикавы (причинно-следственный анализ)  — ме-
тод идентификации возможных причин нежелательного события. 
Группа экспертов устанавливает конечное событие и размещает его 
справа от диаграммы, после чего определяет основные категории 
причин и располагает их в виде «рыбьего скелета» слева от конечно-
го события. С помощью данного метода осуществляется компоновка 
возможных причин и факторов в обобщенные категории для иссле-
дования всех возможных гипотез [3].

3 ГОСТ Р ИСО 9000–2015 «Системы менеджмента качества. Основные 
положения и  словарь (с  Поправкой от 12.10.2016)». М.: Стандартинформ, 
2011. — 54 с.

4 ГОСТ 24297–2013 «Верификация закупленной продукции. Организация 
проведения и методы контроля». М.: Стандартинформ, 2019. — 16 с.

5 ГОСТ Р 54059–2010 «Продукты пищевые функциональные. Ингредиенты 
пищевые функциональные. Классификация и  общие требования». М.: Стан-
дартинформ, 2019. — 12 с.

6 ГОСТ Р 52349–2005 «Продукты пищевые функциональные. Термины 
и определения». М.: Стандартинформ, 2006. — 17 с.

7 ГОСТ Р 55577–2013 «Продукты пищевые специализированные и  функ-
циональные. Информация об отличительных признаках и  эффективности». 
М.: Стандартинформ, 2014. — 19 с.

8 ГОСТ Р ИСО/МЭК 31010–2011 «Менеджмент риска. Методы оценки ри-
ска». М.: Стандартинформ, 2012. — 69 с.

Анализ дерева неисправностей FTA (fault tree analysis) — дедук-
тивный метод идентификации и анализа факторов, способных при-
вести к возникновению нежелательного события. Для графического 
изображения осуществляют последовательное построение ветвей 
диаграммы сверху вниз от конечного события (которое необходимо 
проанализировать) на более низкие уровни системы к базисным со-
бытиям до тех пор, пока анализ не перестанет быть целесообразным. 
Применение данного метода позволяет упростить понимание функ-
ционирования системы и рассматриваемых факторов [4].

Анализ видов и последствий отказов FMEA (failure mode and 
effects analysis)  — данный подход подразумевает определение по-
тенциальных потерь и  оценку трех факторов риска: S — серьезно-
сти; O — вероятности; D — обнаружения. С  помощью данного ме-
тода определяется ПЧР — приоритетное число риска, отражающее 
меру критичности потерь, вычисляемое путем перемножения S, O 
и D. Применение данного метода позволяет получить входные дан-
ные для последующей разработки программ мониторинга [5,6].

Анализ Парето  — метод, позволяющий определить основные 
факторы, способные привести к  возникновению нежелательного 
события. Для построения графика используется информация, полу-
ченная в ходе анализа FMEA. Данные представляются в виде столби-
ковой диаграммы на двухмерной системе координат. Вертикальная 
ось диаграммы отражает приоритетное число риска, а горизонталь-
ная — перечень причин. Далее для учета совокупного процесса по-
терь строят кумулятивную кривую Лоренца, а на вертикальной оси 
откладывают дополнительную шкалу, отражающую проценты весо-
мости причины [7].

Составление картины первопричины — выходные данные ме-
тода RCA. Они включают в себя: обзор собранных данных; рассмо-
трение гипотезы; заключение о наиболее вероятных первопричинах 
отказов и потерях; рекомендуемые и корректирующие действия.

В  качестве инструмента для построения графических моделей 
анализа возможных рисков использовали программы Wondershare 
EdrawMax Build и Visual Paradigm.

3. Результаты и обсуждение
Качество пищевой продукции определяется ее способностью 

удовлетворять потребителя и  отвечать требованиям заинтересо-
ванных сторон, включая производителей, розничных продавцов 
и  регуляторные органы. Понятие качества продукции, изложенное 
в  ГОСТ  Р  ИСО   9000–20159, включает в  себя не только выполнение 
функции в  соответствии с  назначением продукта, но также вос-
принимаемую ценность и выгоду для потребителя. В пищевой про-
мышленности выделяют два аспекта качества продукции: с  одной 
стороны, безопасность и санитарную целостность, в том числе обес-
печение необходимых условий к  реализации пищевых продуктов, 
с другой стороны — свойства продукта, направленные на удовлет-
ворение потребителя: органолептические [8], диетические [9], функ-
циональные [10], экологические [11,12], инновационные [13], а также 
экономические [14].

Качество готового продукта является важнейшей составляющей 
конкурентоспособности предприятия, способствующей стабиль-
ному росту и  развитию. Любая система контроля качества требует 
наличия процедур входного и производственного контроля на пред-
приятии. Производственный контроль базируется на принципах 
ХАССП в соответствии с требованиями ТР ТС 021/201110. Он предпо-
лагает разработку, внедрение и поддержание процедур управления 
качеством и  безопасностью производимой пищевой продукции. 
Специфика проведения процедуры входного контроля зависит от 
вида перерабатываемой пищевой продукции и  разрабатывается 
для каждого вида сырья и материалов в индивидуальном порядке. 
Основные положения по организации, проведению и оформлению 
результатов входного контроля сырья, материалов, полуфабрикатов 
и  комплектующих изделий, используемых для разработки, произ-
водства и эксплуатации промышленной продукции (в т. ч. пищевой), 
установлены в ГОСТ 24297–20134.

Рисунок 1 иллюстрирует три элемента, символизирующие дина-
мику развития предприятия: желтый круг представляет само пред-
приятие, синяя наклонная плоскость отражает его потенциал раз-
вития, а красный треугольник — фактор, препятствующий регрессу 
и обеспечивающий закрепление достижений.

9 ГОСТ Р ИСО 9000–2015 «Системы менеджмента качества. Основные 
положения и  словарь (с  Поправкой от 12.10.2016)». М.: Стандартинформ, 
2011. — 54 с.

10 Технический регламент Таможенного союза «О  безопасности пищевой 
продукции» (ТР ТС 021/2011).



290

Dydykin A. S. et al.  |  FOOD SYSTEMS  |  Volume 7 № 2  |  2024  |  pp. 288–297

Основной целью переработки пищевых продуктов традиционно 
является преобразование сырья в съедобные, безопасные, полезные 
и питательные продукты с желаемыми физико-химическими свой-
ствами, увеличенным сроком хранения, оптимальными органолеп-
тическими свойствами и удобной формой для употребления в пищу 
[16]. В настоящее время в связи с ростом доли неинфекционных за-
болеваний, обусловленных неполноценным и несбалансированным 
питанием, одним из ведущих направлений научных исследований 
в области пищевой промышленности является разработка техноло-
гий производства функциональных пищевых продуктов с профилак-
тическими свойствами. Однако производство ФПП требует реали-
зации дополнительных мер, а  именно: создания функционального 
пищевого ингредиента (далее — ФПИ) или оптимизации технологии 
пищевого продукта для обеспечения его профилактических свойств, 
а также усиления мер контроля в связи с усложнением технологии 
и использованием обогащающих компонентов [17].

Согласно СанПиН № 2.3.2.2804–1011, для обогащенных одним 
или несколькими витаминами, макроэлементами и/или микроэле-
ментами пищевых продуктов, установлены следующие требования: 
произведенных в России или ввезенных на ее территорию, установ-
лены следующие требования:

 � обогащение разрешено для продуктов массового потребления, 
которые регулярно используются в  ежедневном рационе взро-
слых и детей с  3-х лет, а также для продуктов, подвергающихся 
технологической обработке, приводящей к  значительным поте-
рям витаминов и минеральных веществ;

 � рекомендуется обогащать продукты питания такими витамина-
ми и минеральными веществами, дефицит которых распростра-
нен среди населения;

 � продукты питания могут быть обогащены витаминами и/или ми-
неральными веществами независимо от их присутствия в исход-
ном продукте;

 � обогащающие микроэлементы, их дозировки и формы подбира-
ются с учетом безопасности и эффективности, обеспечивая повы-
шение пищевой ценности рациона;

 � при расчете количества витаминов и минеральных веществ, до-
бавляемых в  пищевые продукты с  целью обогащения, следует 
учитывать их естественное содержание в исходном продукте или 
сырье и в материалах. Кроме того, крайне важно учитывать по-
тери при производстве и хранении для того, чтобы уровни этих 
витаминов и минеральных веществ не были ниже контрольного 
значения на протяжении всего срока годности продукта;

 � комбинации веществ, формы, методы и этапы обогащения следует 
подбирать с учетом вероятности химического взаимодействия обо-
гащающих ингредиентов и исходного продукта компонентов с це-
лью их оптимальной сохранности при производстве и хранении;

 � обогащение продуктов питания витаминами и  минеральными 
веществами не должно ухудшать потребительские свойства про-
дукта, например, снижать уровень и  доступность других пита-
тельных компонентов, значительно ухудшать органолептические 
свойства продуктов или сокращать срок их хранения;

 � обогащение пищевых продуктов витаминами и  минеральными 
веществами не должно влиять на их показатели безопасности;

 � гарантированное содержание витаминов и минеральных веществ 
в обогащенных продуктах питания должно быть указано на мар-
кировке индивидуальной упаковки продукции.

11 Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 
27.12.2010 N1 об утверждении СанПиН 2.3.2.2804–10 Дополнения и изменения 
к СанПиН 2.3.2.1078–01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой 
ценности пищевых продуктов»

К функциональным пищевым ингредиентам (далее — ФПИ), со-
гласно ГОСТ Р 54059–201012, относятся: живые микроорганизмы, 
вещество или комплекс веществ животного, растительного, микро-
биологического, минерального происхождения или идентичные 
натуральным. Для внесения ФПИ в состав продукта обязательными 
являются доказанная физиологическая активность, научно обо-
снованная польза для здоровья человека и  установленная суточ-
ная физиологическая потребность. Эффективность ФПИ должна 
быть подтверждена доказательной базой, полученной с  помощью 
методов доказательной медицины. Кроме того, в  соответствии 
с  ГОСТ  Р  52349–200513, для ФПП обязательным условием является 
содержание в своем составе ФПИ не менее 15%, но не более 50% от 
суточной физиологической потребности. Правила маркировки ФПП 
допускают нанесение информации о содержании ФПИ на 100 грамм 
или на порцию продукта, а также информации об ожидаемом благо-
приятном влиянии ФПИ на состояние организма человека при сис-
тематическом употреблении ФПП, его содержащего [18]. Подробная 
информация об отличительных признаках и  эффективности функ-
циональных пищевых продуктов, используемых при маркировке 
ФПП и ФПИ, изложена в ГОСТ Р 55577–201314.

Для расчета необходимой концентрации йода в  ФПП прини-
мается величина, составляющая от 15 до 50% от суточной нор-
мы потребления йода для взрослого человека. В  соответствии 
с МР 2.3.1.0253–2115, суточная норма йода установлена в количестве 
150–240 мкг/сутки (в среднем ~ 200 мкг), а максимальная суточная 
доза, во избежание риска субклинического гипотиреоза, не должна 
превышать 600 мкг в сутки [19]. Минимальное пороговое значение 
содержания йода в  ФПП установлено в  количестве 30 мкг/100  гр 
продукта. В качестве обогащающих компонентов в технологии йо-
дированных вареных колбасных изделий, согласно данным научных 
публикаций за последние 10  лет, могут быть использованы: йоди-
рованная соль [20,21,22], йодированные молочные белки [23,24], 
а также ламинария в натуральном или сушеном виде [25,26]. Путем 
элементарного расчета установлена концентрация йода в  ФПП на 
уровне 30–100 мкг на 100 г продукта.

Обзор научных трудов показал, что при внесении гранулирован-
ных или порошкообразных пищевых добавок для обогащения пе-
реработанных функциональных пищевых продуктов фактическое 
содержание ФПИ в  продукте может не соответствовать данным, 
заявленным на этикетке [27,28]. На наличие несоответствия коли-
чества йодсодержащих ФПП данным, заявленным изготовителем, 
могут влиять различные факторы, такие как нарушение техноло-
гии, жесткие технологические режимы, химическое взаимодейст-
вие с другими веществами, присутствующими в  продукте, а также 
потери физиологически функциональных пищевых ингредиентов 
в различных условиях на протяжении всего срока годности готового 
продукта [29,30]. Отдельно стоит отметить необходимость контроля 
концентрации йода в  обогащающих добавках, поскольку фактиче-
ское количество йода в ФПИ может не соответствовать заявленному 
производителем [31,32], а значит, расчеты по внесению ФПИ будут 
заведомо неверными. Ранее авторами настоящей публикации было 
проведено глубокое исследование йодсодержащих пищевых ингре-
диентов различной природы, выполнен обзор на сохранность йода 
в пищевых продуктах при различных условиях технологической об-
работки и хранения, а в качестве результатов исследований была со-
ставлена классификация йодсодержащих ФПИ по форме компонен-
тов [33]. Авторы описывают данные факторы как триггеры рисковых 
событий, поскольку они негативно влияют на процесс производства 
ФПП и  лишают потребителя возможности улучшить физиологиче-
ские свойства организма с помощью употребления ФПП.

3.1. Оценка рисков производства функциональных 
пищевых продуктов

Рабочая группа для оценки рисков производства функциональ-
ных пищевых продуктов была сформирована из четырех сотруд-
ников ФГБНУ «ФНЦ пищевых систем им. В. М. Горбатова» РАН. В ее 

12 ГОСТ Р 54059–2010 «Продукты пищевые функциональные. Ингредиенты 
пищевые функциональные. Классификация и  общие требования». М.: Стан-
дартинформ, 2019. — 12 с.

13 ГОСТ Р 52349–2005 «Продукты пищевые функциональные. Термины 
и определения». М.: Стандартинформ, 2006. — 17 с.

14 ГОСТ Р 55577–2013 «Продукты пищевые специализированные и функци-
ональные. Информация об отличительных признаках и эффективности». М.: 
Стандартинформ, 2014. — 19 с.

15 Методические рекомендации MP 2.3.1.0253–21 «Нормы физиологиче-
ских потребностей в энергии и пищевых веществах для различных групп насе-
ления Российской Федерации» (утв. Федеральной службой по надзору в сфере 
защиты прав потребителей и благополучия человека 22 июля 2021 г.)
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состав вошли представители отдела функционального и специали-
зированного питания и отдела технического регулирования.

Оценка риска представляла собой процесс, состоящий из иденти-
фикации, анализа и сравнительной оценки риска. В данной работе 
исследовалось обогащение колбасных вареных изделий функцио-
нальными пищевыми ингредиентами, направленное на предотвра-
щение йододефицита и  восполнение имеющегося дефицита йода 
в организме человека, а также на сохранение или улучшение здоро-

вья за счет наличия в составе продукта йода. Технологическая схема 
производства колбасных изделий, включающая этап внесения ФПИ, 
представлена на Рисунке 2.

Технология производства функциональных колбасных изделий, 
обогащенных йодом, подразумевает внесение ФПИ на этапе состав-
ления фарша. На технологической схеме красными элементами ди-
аграммы выделены этапы приемки и подготовки, а также контроля 
физико-химических показателей ФПИ.

Рисунок 2. Технологическая схема производства функциональных вареных колбасных изделий
Figure 2. Process flow diagram of producing the functional cooked sausages
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Для определения возможных причин и  факторов, реализация 
которых способна привести к  нежелательному событию, а  именно 
к снижению количества йода в функциональном пищевом продук-
те, была составлена причинно-следственная диаграмма Исикавы 
(Рисунок 3). Для ее построения использовали данные литературных 
источников и практический опыт специалистов в областях техноло-
гии ФПП и менеджмента качества пищевых продуктов, в том числе 
практический опыт авторов данной статьи.

Причины, оказывающие влияние на вероятность снижения коли-
чества йода в ФПП, были представлены четырьмя группами: управ-
ление, персонал, технология, а  также сырье и  материалы. Анализ 
данной модели показал, что причины возникновения нежелатель-

ного события носят как внутренний, так и внешний характер. К вну-
тренним причинам относятся первые 3 причины  — контроль над 
ними лежит в области внутреннего аудита предприятия, в то время 
как единственная внешняя причина  — сырье и  материалы, посту-
пающие на предприятие, должны подвергаться строгому входному 
контролю.

Для более глубокой проработки каждой причины на следующем эта-
пе был осуществлен анализ дерева неисправностей FTA (Рисунок 4). 

При построении диаграммы FTA были использованы данные, по-
лученные при составлении диаграммы Исикавы. Причины несоот-
ветствия концентрации йода данным, заявленным производителем 
ФПП в  соответствии с  нормативными техническими актами, были 

Рисунок 3. Причинно-следственная диаграмма возникновения нежелательного события
Figure 3. Cause-and-effect diagram of the occurrence of an undesirable event

Рисунок 4. Дерево неисправностей (FTA) для ФПП, обогащенных йодсодержащими ФПИ
Figure 4. Failure tree analysis (FTA) for the functional food products fortified with iodine-containing functional food ingredients
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представлены виде блоков описания событий, возникающих при 
реализации рисков различного рода на предприятии. Основные со-
бытия в нижней части диаграммы являлись конечными рисковыми 
событиями, не требующими дальнейшего логического развития. 
Результаты работы на данном этапе оценки рисков были исполь-
зованы в  дальнейшем для анализа видов и  последствий отказов 
FMEA.

В соответствии с методикой FMEA составлялась таблица анализа 
рисков. Эксперты оценивали коэффициенты серьезности, вероятно-
сти и обнаружения причин, присваивая баллы от 1 до 10 в соответст-
вии с квалиметрическими шкалами. На основе данных, полученных 
в  ходе анализа, для каждой выявленной причины возникновения 
рискового события рассчитывалось приоритетное число риска (да-
лее — ПЧР) по формуле:
 ПЧР = S × O × D  (1),
где S (severity)  — серьезность наихудшего потенциального исхода из-

за сбоя с точки зрения безопасности и  функциональности системы; 
O  (occurrence)  — относительная вероятность того, что произойдет 
сбой; D (detection)  — вероятность того, что режим отказа не будет 
обнаружен и/или исправлен соответствующими средствами управле-
ния, установленными на производственных линиях.

Для каждой области контроля с целью определения наибольшего 
влияния на реализацию потенциального риска с помощью диаграм-
мы Парето рассчитывали суммарное ПЧРэт путем сложения каждого 
из ПЧР. Данные вносили в Таблицу 1.

В  результате экспертной оценки всех потенциально уязвимых 
этапов производства, хранения и транспортировки были выявлены 
наиболее существенные причины возникновения риска несоответ-
ствия концентрации йода в  функциональном пищевом продукте 
заявленному на упаковке. Для ПЧР риска были установлены крити-
ческие границы ПЧРгр в пределах от 400 до 720. В случае, если ПЧР 
> ПЧРгр, принималось решение о  необходимости снижения риска 
до приемлемого уровня. Поскольку в  области контроля персонала 
существует единственная причина возникновения риска  — несо-
блюдение установленных инструкций по производству ФПП, а ПЧР 
лежит в  пределах ПЧРгр, данная область подлежит проработке вне 
зависимости от других причин возникновения рисков.

Данные, полученные с помощью анализа методом FMEA, исполь-
зовали при построении диаграммы Парето с  целью определения 
ключевых проблем, расстановки приоритетов и оценки совокупно-
го воздействия причин на реализацию риска несоответствия кон-
центрации йода в ФПП данным, заявленным производителем. Для 

 каждой контролируемой области, кроме области контроля персона-
ла, составляли отдельную диаграмму Парето (Рисунки 5–7).

Из представленной на Рисунке 5 диаграммы Парето следует, что 
основная причина возникновения риска несоответствия концентра-
ции йода в ФПП заявленным данным связана с недостатками в об-
ласти «Управление предприятием». В частности, риск увеличивается 
ввиду полного или частичного отсутствия предупреждающих меро-
приятий или из-за отсутствия контроля со стороны руководства за 
соблюдением надлежащей производственной практики. Меры по 
обнаружению и  предупреждению, а  также корректирующие меро-
приятия представлены в Таблице 1.

Из представленной на Рисунке 6 диаграммы Парето следует, что 
наибольшее влияние на возникновение риска несоответствия кон-
центрации йода в ФПП данным, заявленным производителем в об-
ласти контроля «Сырье и материалы», является ФПИ с истекающим 
сроком годности, высокая летучесть йода и нарушение условий хра-
нения ФПИ на складе поставщика или в процессе транспортировки. 
Меры по обнаружению и предупреждению, а также корректирующие 
мероприятия представлены в Таблице 1.

Из представленной на Рисунке 7 диаграммы Парето следу-
ет, что в  области «Технология» наибольший риск несоответствия 
концентрации йода в  ФПП заявленным данным связан со следу-
ющими факторами: влияние высоких температур, некорректная 
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Figure 5. Pareto diagram for the area “Management” subject to control
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Figure 6. Pareto diagram for the area “Raw materials and supplies” subject to control
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 технологическая инструкция, нарушение технологии производства 
ФПП, нарушение процесса перемешивания, несоблюдение про-
грамм производственного контроля, нарушение сроков хранения 
ФПИ, а также истечение срока хранения ФПП. Меры по обнаруже-
нию и  предупреждению, а  также корректирующие мероприятия 
представлены в  Таблице 1.

Анализ первопричин реализации рисков несоответствия йод-
содержащего функционального пищевого продукта нормативной 
документации методом RCA показал необходимость применения 
следующих мер предупреждения для краткосрочных перспектив:
1. В области управления предприятием — составление плана преду-

преждающих мероприятий, своевременное устранение причин 
потенциальных несоответствий и регулярный внутренний аудит 
предприятия;

2. В отношении персонала — своевременный инструктаж и регуляр-
ная проверка знаний;

3. В  части контроля сырья и  материалов  — проведение входного 
контроля в соответствии с инструкциями и регулярная проверка 
средств измерения, строгая верификация входящих материалов, 
составление рецептуры и моделирование продукта с учетом осо-
бенностей используемого сырья;

4. В технологической области контроля — строгое соблюдение тех-
нологических инструкций и  их корректировка при необходи-
мости, регулярная проверка работы системы производственно-
го контроля, контроля изменения концентрации йода в ФПП на 
всем жизненном цикле продукта.

5. Выводы
Продовольственная безопасность РФ достижима при условии 

обеспечения качественной продукцией населения с целью формиро-
вания рациона здорового питания. В связи с повсеместным распро-
странением неинфекционных заболеваний, связанных с дефицитом 
пищевых и биологически активных веществ, особое внимание уде-
ляется созданию обогащенных и функциональных пищевых продук-
тов. Йододефицит — одна из ключевых демографических проблем 
XXI века, и решить ее можно путем реализации программ по обо-
гащению пищевых продуктов йодсодержащими функциональными 
пищевыми ингредиентами.

Функциональные пищевые продукты должны иметь отличи-
тельные признаки, которые заключаются в наличии пищевых и/или 
биологически активных веществ в  своем составе в  количестве, 
обеспечивающем от 15 до 50% от суточной потребности организ-
ма. Исследования показали высокую вероятность реализации риска 
несоответствия концентрации йода в  функциональных пищевых 
продуктах данным, заявленным производителем в  соответствии 
с нормативной документацией.

В  данном исследовании были определены потенциальные риски, 
способные привести к  несоответствию йодсодержащего функцио-
нального пищевого продукта данным, заявленным производителем 
в соответствии с нормативной документацией. По результатам иссле-
дования была составлена картина первопричины реализации рисков, 
описаны мероприятия по их предупреждению и даны рекомендации, 
включающие меры по обнаружению и корректирующие мероприятия.
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