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l. CEL

FSIS wydaje niniejsze zawiadomienie w celu wyjasnienia polityki stanowigcej podstawy

niedawno opublikowanych pytan i odpowiedzi FSIS na temat Sanitarnych SOP.
Il. GENEZA

Pytania i odpowiedzi FSIS zawierajg nastepujacy zapis:

Czy od zakladu wymaga sie okreSlenia i udokumentowania Srodkow
zapobiegawczych, gdy zakiad lub FSIS wykryje zanieczyszczone powierzchnie
majace kontakt z pozywieniem w czasie kontroli sanitarnej przed rozpoczeciem

produkcji?

Nie. Gdy w czasie kontroli przeprowadzonej przez zaktad przed rozpoczeciem produkciji
zostanie zidentyfikowana zanieczyszczona powierzchnia majgca kontakt z pozywieniem,
sprzet lub narzedzie, zanim jakikolwiek produkt miat kontakt z zanieczyszczong
powierzchnig, zaktad musi oczysci¢c te powierzchnie, ale nie jest to uznawane
za niezgodno$¢ z wymogami. System zaktadu dziatat w odpowiedni sposob. Zakiad

powinien wprowadzi¢ odpowiedni wpis zgodnie z 416.16.

Jesli zanieczyszczong powierzchnie zidentyfikuje FSIS, Agencja bedzie oczekiwac,
ze zaktad wyczysSci powierzchnie i udokumentuje niezgodno$c¢ na mocy 01B02, za 9 CFR
416.13 (c) w zwigzku z tym, ze zakfad nie wywigzat sie z odpowiedniej kontroli wdrazania
procedur sanitarnych SOP oraz za 9 CFR 416.1, z uwagi na niesanitarne warunki.
Ponadto, FSIS bedzie oczekiwat, ze zaktad rozwazy, w jaki sposdb moze wprowadzic¢

odpowiednie usprawnienia w przeprowadzaniu procedur przed rozpoczeciem produkcji,



Jjako ze zakftad musi by¢ utrzymany w odpowiedni sposob, by zapobiec powstawaniu

niesanitarnych warunkéw. Srodki zapobiegawcze nie bedg wymagaty dokumentacii,

o ile jako$¢ produktu nie zostata pogorszona Ilub produkt nie zostat skazony

zZanieczyszczong powierzchnig, sprzetem lub narzedziem.
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Gdy zaktad lub FSIS wykryja niezgodnosci zwigzane z zanieczyszczong powierzchnig
majgcq kontakt z pozywieniem przed rozpoczeciem produkcji, pracownicy programu
badan (IPP) nie mogg wymagac stosowania srodkéw zapobiegawczych do czasu, gdy
produkt nie zostat skazony lub jego jakos¢ nie zostata pogorszona zanieczyszczong
powierzchnia, co jest bardzo mato prawdopodobne. Wymog srodkéw zapobiegawczych
ma zastosowanie wytgcznie gdy sanitarne SOP nie zapobiegaja skazeniu Ilub
pogorszeniu jakosci produktu. W czasie okresu przed rozpoczeciem produkcji, prawie
nigdy produkt nie ma kontaktu z powierzchniami, a zatem 9 CFR 416.15 nie ma

zastosowania.

I1l. OBOWIAZKI IPP

W przypadku niezgodnosci przed rozpoczeciem produkcji, zgodnie z kodem procedury
01B02, pracownicy programu badan majg obowigzek sprawdzi¢ czy zaktad ponownie
wprowadza i dokumentuje przywrdcenie warunkow sanitarnych na mocy 9 CFR 416.16.
Zapis sanitarnych SOP dotyczacy wykrycia niezgodnosci w czasie inspekcji sanitarnej
przed rozpoczeciem produkcji bez bezposredniego skazenia lub pogorszenia jakosci
produktu nie bedzie wymagat wtgczenia srodkow zapobiegawczych. Niemniej jednak,
IPP majg obowigzek odnies¢ niezgodnosci w zakresie wymogow sanitarnych przed
rozpoczeciem produkcji do takich samych lub podobnych przypadkéw (Zob. Dyrektywa
FSIS 5000.1, Rozdziat IV) i okresli¢ czy sanitarne SOP, ktore sg przeprowadzane
przed rozpoczeciem produkcji (zob. 9 CFR 416.12(c)), sg nieodpowiednie, jesli
wystepujg state uchybienia przed rozpoczeciem produkcji (zob. 9 CFR 416.14).

IPP majg obowigzek przytoczy¢ na formularzu niezgodno$ci wszystkie regulacje
majgce zastosowanie. Jednak, biezgca wersja PBIS nie umozliwia przytaczania 9 CFR
416.1 w odpowiednim polu dotyczacym regulacji na formularzu niezgodnosci. Oprécz
przytaczania 9 CFR 416.16, IPP mogq przytacza¢ 9 CFR 416.13 (c), odnos$nie
nieodpowiedniego przeprowadzania procedur sanitarnych przed rozpoczeciem produkcji
i 9 CFR 416.4 (a) odnosnie nieodpowiedniego czyszczenia powierzchni majacych
kontakt z pozywieniem oraz mogq szczegotowo opisywa¢ wymogi zawarte w 9 CFR
416.1, zgodnie z ktorymi zaktad musi dziata¢ w sposob, ktory nie stwarza warunkow

niesanitarnych.



IV. WNIOSKI WYNIKAJACE Z NINIEJSZEGO ZAWIADOMIENIA DLA DYREKTYWY
FSIS 5000.1

W odpowiedzi na niniejsze zawiadomienie, FSIS wprowadzi poprawki do Dyrektywy
FSIS 5000.1 Weryfikacja systemu bezpieczenstwa zywnosci w zakfadach. Zanim
to nastgpi, niniejsze zawiadomienie wyjasnia fragmenty wspomnianej dyrektywy

w nastepujacy sposob.

Pierwsza uwaga w Rozdziale |, czes¢ XVIII B Dyrektywy FSIS 5000.1 jest nieprawidtowa
w odniesieniu do niezgodnosci sanitarnych przed rozpoczeciem produkcji. Uwaga

ta brzmi nastepujaco:

UWAGA: CSI majg obowigzek podja¢ odpowiednie dziatania kontrolne (zob. Rozdziat IV)
w przypadku, gdy wystepuje bezposrednie skazenie lub inne pogorszenie jakosci
produktu. CSI nie mogg wydac produktu lub sprzetu objetego dziataniem kontrolnym i nie
mogq ,zamknac” raportu niezgodnosci (NR), do momentu, gdy zweryfikujg, czy zaktad
przywrocit  warunki  sanitarne, zastosowat sie do odpowiedniego postepowania

z produktem i wdrozyt Srodki zapobiegawcze (zob. 9 CFR 416.15).

Zgodnie z wyjasnieniem zawartym w niniejszym zawiadomieniu, uwaga ta moze miec
zastosowanie wytacznie do warunkoéw sanitarnych w procesie produkcji. W sytuacjach
przed rozpoczeciem produkcji, pracownicy programu badan muszg nadal podejmowac
wszelkie konieczne regulujgce dziatania kontrolne (np. niezatwierdzenie sprzetu).
W przypadku warunkéw sanitarnych przed rozpoczeciem produkcji, ze wzgledu na fakt,
ze zazwyczaj nie wystepuje bezposrednie skazenie lub pogorszenie jakosci produktu,
pracownicy programu badan mogg ,zamkng¢” raport niezgodnosci, gdy zweryfikowali,
czy zaktad przywrdcit warunki sanitarne i udokumentowat wszelkie podjete dziatania

naprawcze.

W rozdziale |, czes¢ XVIII B 2 Dyrektywy FSIS 5000.1 czytamy rowniez:

Gdy CSI wykryjg bezposrednie zanieczyszczone powierzchnie majgce kontakt

z zywnoscig lub bezposrednie skazenie lub pogorszenie jakosci produktu, mogg oni

podjac regulujgce dziatania kontrolne. Wspomniane regulujgce dziatanie kontrolne nie

powinno by¢ zaniechane do czasu, gdy zakfad nie zaproponuje zadowalajgcego srodka
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zapobiegawczego.

Zgodnie z niniejszym zawiadomieniem, Agencja uznaje, ze uwaga ta moze miecC
zastosowanie wytacznie do warunkéw sanitarnych w  procesie  produkciji.
W przypadku warunkow sanitarnych przed rozpoczeciem produkcji, IPP musza podjac
wszelkie niezbedne regulujgce dziatania kontrolne (np. niezatwierdzenie sprzetu);
jednak, jesli nie obejmujg one produktu, dziatania te muszg by¢ zastosowane

w przypadku, gdy zaktad przywroci warunki sanitarne.

W rozdziale 1V, czesc¢ Il S Dyrektywy FSIS 5000.1 czytamy rowniez:

UWAGA: Jesli zaktad zidentyfikowat niezgodnos¢ i podjat wymagane dziatania
naprawcze, nie mamy do czynienia z niezgodnoscig. CSI| powinni sprawdzic,
czy zaktad wprowadza dziatania naprawcze okreslone w 9 CFR 416.15, gdy zaktad
zidentyfikuje bezposrednie skazenie lub pogorszenie jakosci produktu lub powierzchni
majacych kontakt z produktem. Jesli zaktad wykryje, ze podmiot odpowiedzialny nie
oznaczyt zapisu inicjatami i datg, ale wprowadzit natychmiastowe i dalsze zaplanowane

dziatania i zapisy tych dziatan, CSl nie powinni dokumentowac tego jako niezgodnosci.

Zgodnie z wyjasnieniem zawartym w niniejszym zawiadomieniu, uwaga ta moze miec
zastosowanie wylgcznie do warunkow sanitarnych w procesie produkcji. Praktycznie
we wszystkich sytuacjach przed rozpoczeciem produkcji, IPP nie musza sprawdzac,

czy dalsze planowane dziatania zostaty udokumentowane.

Pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia lub pytan i odpowiedzi askFSIS nalezy
kierowa¢ do Dziatu Rozwoju Strategicznego wykorzystujac funkcje askFSIS na stronie
http://askfsis.custhelp.com lub telefonicznie pod nr 1-800-233-3935.
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