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Przedmowa

Standard zastepuje GB/T 23790-2009 Dobra Praktyka Produkcyjna dla Preparatow Mlecznych w
Proszku Przeznaczonych dla Niemowlqt i Matych Dzieci

Dokument odpowiada dokumentowi Komisji Kodeksu Zywno$ciowego (CAC) CAC/RCP 66 — 2008
Kodeks praktyki higienicznej dla preparatow mlecznych w proszku dla niemowlqt i matych dzieci.

W poréwnaniu z GB 23790-2009 standard wprowadza nast¢pujace zmiany:

- Zmiana nazwy na Dobra Praktyka Produkcyjna dla Preparatow Mlecznych w Proszku
Przeznaczonych dla Niemowlqt i Malych Dzieci.

- Zalecany standard zostat zmieniony zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
- Zmodyfikowanie zakresu standardu.
- Uzupeliono wymagania dotyczace zakupu, przyjmowania oraz przechowywania surowcow.

- Zmodyfikowano $rodki kontroli bezpieczenstwa zywnosci w procesie produkcyjnym, uzupetniono
specjalne $rodki procesu kontroli bezpieczenstwa; sformutowano wymagania kontrolne dla
kluczowych procesow takich jak: obrobka cieplna, tymczasowe przechowywanie, chlodzenie,
mieszanie na sucho oraz wewngtrzne pakowanie; kluczowe $rodki kontroli dla zanieczyszczen
mikrobiologicznych, chemicznych oraz fizycznych, o ktéorych mowa w GB 12693-2010;

- Uzupeliono wymagania dotyczace kontroli bezpieczefistwa dla surowcow z soi.

- Uzupetiono wymogi w zakresie monitorowania oraz metod oceny srodkéw kontroli bezpieczenstwa
ZywnoSci.

- Uzupetniono zatacznik A, ktoéry okresla wymagania dotyczace gtownych Zrodet zanieczyszczen —
Salmonella, E. Sakazakii oraz inne Enterobacter w czystych strefach roboczych.

Zalacznik A okreslony w tym narodowym standardzie byl normatywny.
Ten Standard zastgpuje nastepujacy standard:

- GB/T 23790-20009.



1. Zakres

Standard ma zastosowanie do przedsigbiorstw produkujacych preparaty mleczne w proszku dla
niemowlat i matych dzieci (wlaczajac w to mleko modyfikowane w proszku do poczatkowego
zywienia niemowlat, modyfikowane w proszku do dalszego zywienia niemowlat oraz modyfikowane
w proszku dla matych dzieci), dla ktorych gléwnym surowcem sa mleka lub soja oraz produkty ich
przetworstwa.

2. Przywolane dokumenty normatywne

Postanowienia ponizszych dokumentow staja si¢ postanowieniami Standardu po ich przywolaniu w
niniejszym dokumencie. W przypadku, gdy przywotane dokumenty sa opatrzone data, zadna z
pozniejszych zmian (z wyjatkiem korekt) lub rewizji nie ma zastosowania do Standardu. Niemiej
jednak zaleca si¢ stronom zawierajacym jakakolwiek umoweg zgodnie ze Standardem, aby sprawdzity,
czy zastosowaé najnowsze wersje tych dokumentéw. W przypadku, gdy przywotane dokumenty nie sa
opatrzone data, do Standardu zastosowanie maja ich najnowsze wersje.

3. Terminy i definicje
3.1 Czysty obszar roboczy

Obszar roboczy o wysokich wymogach w zakresie czystoSci, taki jak obszar przechowywania,
napehniania i pakowania wewngtrznego narazonych potproduktow itp.

3.2 Prawie-czysty obszar roboczy

Obszar roboczy 0 wymogach w zakresie czystosci zblizonych do wymogow dla czystego obszaru
roboczego, taki jak pomieszczenia dla materiatow wyj$ciowych przed wstepna obrobka itp.

3.3 Zwyktly obszar roboczy

Obszar roboczy o wymogach w zakresie czystosci najblizszych wymogom prawie-czystego obszaru
roboczego, taki jak punkt przyjecia mleka, magazyn surowcOéw, magazyn materialow
opakowaniowych, pomieszczenia do pakowania w opakowania zewnetrzne i magazyn produktow

gotowych, itp.
3.4 Proces mieszania na mokro

Proces produkcyjny dotyczacy przetwarzania oraz mieszania sktadnikow pltynnych dla formut
mlecznych w proszku dla dzieci i niemowlat. Proces ten zawiera m.in. dozowanie, podgrzewanie,
koncentracje, suszenie itd.

3.5 Proces mieszania na sucho

Proces produkcyjny dotyczacy przetwarzania oraz mieszania skladnikow proszkowanych dla
preparatow mlecznych w proszku dla dzieci i niemowlat, aby wyprodukowa¢ produkt koncowy.

3.6 Proces mieszany



Proces produkcyjny dotyczacy przetwarzania oraz mieszania cz¢sciowych sktadnikow ptynnych dla
formut mlecznych w proszku dla dzieci i niemowlat, suszenie tych sktadnikéw i nastepnie dodawanie
innych sktadnikow suchych przez przyjgcie zasad procesu mieszania na sucho, aby wyprodukowac
produkt koncowy.

4. Lokalizacja i otoczenie zakladu

Powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania z GB 12693. Zaktad musi si¢ znajdowac z dala od
gospodarstw hodowlanych. Trzymanie zwierzat w obszarach zaktadu jest zabronione.

5. Budynek fabryki i warsztat
5.1 Konstrukcja i uktad
5.1.1 Powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania z GB 12693.

5.1.2 Budynek zaktadu i pomieszczenia robocze powinny by¢ rozsadnie zaprojektowane.
Zwiazane z nimi instalacje oraz wyposazenie beda skonstruowane oraz rozplanowane tak, aby
unikna¢ rozwoju drobnoustrojow oraz zanieczyszczenia, zwlaszcza zanieczyszczenia
spowodowanego Salmonella lub Enterobacter sakazakii (Cronobackter genus). Jednocze$nie,
nalezy unika¢ lub minimalizowaé¢ mozliwos¢ bytowania lub rozmnazania si¢ tych bakterii w
miejscach niedostgpnych. Projekt powinien bra¢ pod uwage ponizsze czynniki, aby uniknaé
namnazania drobnoustrojow:

5.1.2.1 W projekcie nalezy odizolowaé strefe wilgotna od suchej; efektywna kontrola
zanieczyszczenia spowodowanego przez personel, sprzet lub przeplyw materiatow.
Zapobieganie przenoszeniu Salmonelli oraz Enterobacter sakazakii przy wejsciu do
czystych stref pracy.

5.1.2.2 Nalezy zaprojektowa¢ odpowiedni system odptywu wody. Grunt musi by¢ gladki, z
odpowiednim nachyleniem, aby unikna¢ gromadzenia si¢ wody. Dodatkowo, nalezy unika¢
skraplania sie wody w czystych strefach pracy.

5.1.2.3 Nie sktaduj nieprawidlowo materiatow do przetwarzania, aby unikna¢ tworzenia
powierzchni trudnych do czyszczenia.

5.1.2.4 Nalezy rozsadnie planowac proces czyszczenia na mokro. W strefie suchej nalezy
unika¢ namnazania si¢ i rozprzestrzenia Salmonelli i Enterobacter sakazakii, ktore byloby
spowodowane niewtasciwym czyszczeniem na morko.

5.1.2.5 Nalezy starannie obudowac¢ i uszczelni¢ wszelkie rury, kable oraz otwory
przechodzace przez podloge, sufit i Sciany budynku.

5.1.3 Konstrukcja oraz uktad pomieszczen produkcyjnych dla preparatow mlecznych w proszku
dla dzieci i niemowlat musi by¢ zgodny z przebiegiem proceséw produkcyjnych oraz
wymaganiami sanitarnymi dla czyszczenia.

5.1.4 Wszelkie dziatania w trakcie procesu suchego bez pdzniejszej sterylizacji powinny by¢
przeprowadzane w czystym obszarze roboczym, to jest dziatania od (lub po) procesie suszenia do
napetniania i zamykania opakowan.



5.1.5 Strefy produkcyjne powinny by¢ podzielone zgodnie z procesami produkcji oraz
wymaganiami higienicznymi i jakosciowymi. Co do zasady, sa podzielone na wspolne obszary
robocze, czysty obszar roboczy, prawie-czysty obszar roboczy. Czysty obszar roboczy powinien
by¢ zaopatrzony w niezalezny system czyszczenia powietrza z urzadzeniami filtrujacymi i
utrzymac pozytywna roznicg cisnien (nadci$nienie).

5.1.6 Skuteczne, fizyczne rozdzielenie pomigdzy obszarami roboczymi rdzniacymi sig¢ stopniem
czysto$ci. Obszar czysty powinien posiada¢ wyzsze ci$nienie, aby zapobiec dostaniu si¢
nieoczyszczonego powietrza do czystej strefy oraz zanieczyszczeniom krzyzowym.

5.1.7 Nalezy wdrozy¢ rozsadna kontrole dostgpu do czystych obszaréw oraz podja¢ srodki
kontroli, aby unikna¢ lub zminimalizowa¢ zanieczyszczenia patogenami. Kiedy personel,
surowce, materiaty opakowaniowe, odpady, sprz¢t itp. wprowadzane sa do strefy czystej, nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki, aby zapobiec zanieczyszczeniom krzyzowym; S$rodki takie jak
usytuowanie szatni dla pracownikéw do przebrania sie w odziez robocza, odpowiednie obuwie
lub ostony na buty, ustanowienie specjalnego przejscia dla materiatéw, odpadow itd. Dla
surowcoéw lub  produktow wprowadzanych do obszaru czystego poprzez rury, nalezy
zaprojektowac oraz zainstalowa¢ odpowiedni system filtrowania powietrza.

5.1.8 Poziom czystosci kazdego obszaru roboczego musi spetnia¢ wymagania czystosci powietrza
dla przetwarzania preparatow mlecznych w proszku dla dzieci i niemowlat. Czysto$¢ powietrza w
obszarze czystym oraz prawie-czystym musi spetnia¢ wymagania przedstawione w Tabeli 1,
nalezy rowniez przeprowadza¢ regularne kontrole.

Tabela 1 Wymagania podczas kontroli czystosci powietrza w czystym obszarze roboczym oraz w
prawie - czystym obszarze roboczym

obszar roboczy Iloé¢ bakterii tlenowych na | Metoda testu

ptytce  Petriego (CFU/

ptytka)
czysty obszar roboczy <130 Okresli¢ zgodnie z naturalng
prawie - czysty obszar < |50 metoda sedymentacji z GB/T
roboczy 18.204.1

5.1.9 Czysty obszar roboczy powinien by¢ suchy, wszelkie urzadzenia i systemy zaopatrujace w
wodg powinny zosta¢ zredukowane do minimum. Jesli jest to niemozliwe nalezy podjaé srodki
ochronne. Ponadto, nie wolno przekracza¢ gornej przestrzeni gtéwnych obszaréw roboczych, aby
unikna¢ wtornych zanieczyszczenia.

5.1.10 Zaktad, obszar oraz magazyn powinny by¢ zaopatrzone w odpowiednie urzadzenia, ktore
zapobiegaja dostaniu sig¢ na teren zaktadu owadom, myszom, czy innym zwierzgtom.

5.2 Struktura wewngtrzna budynku
Patrz wymogi GB 12693.
5.3 Instalacje

5.3.1 System zaopatrzenia w wode



Patrz wymogi GB 12693.
5.3.2 System odprowadzania wody

Patrz wymogi GB 12693. W obszarze czystym, nalezy podja¢ odpowiednie srodki lub zapewnié
odpowiednie wyposazenie, by utrzyma¢ to miejsce suche w celu uniknigcia wzrostu i
rozprzestrzeniania si¢ powiazanych drobnoustrojéw spowodowanych pozostata po produkcji
woda.

5.3.3 Sprzet do czyszczenia
5.3.3.1 Patrz wymogi GB 12693.

5.3.3.2 Nastepujace S$rodki, ktore nalezy podjaé, aby czysty obszar roboczy zostat
zachowany suchy:

a) Przyjac¢ procedurg czyszczenia na sucho odpowiednia dla danego miejsca i sprzgtu.

b) Jesli nie mozna czyS$ci¢ na sucho, zastosowanie ma czyszczenie na mokro w
kontrolowanych warunkach. Nalezy natomiast odtworzy¢ catkowicie suchy stan sprzetu i
otoczenia w odpowiednim czasie, aby ochroni¢ ten obszar przed zanieczyszczeniem.

5.3.4 Srodki higieny osobistej

5.3.4.1 Patrz wymogi GB 12693.

5.3.4.2 Szatnia oraz pomieszczenie do mycia rak i dezynfekcji powinny by¢ blisko wejscia
do obszaréw roboczych lub w innym odpowiednim miejscu. Pomieszczenie do mycia rak i
dezynfekcji powinno by¢ wyposazone w odpowiednia ilo$¢ kranow, ktére mozna obstugiwaé
bez uzycia dioni, urzadzenia do dezynfekcji i suszenia rak obstugiwane automatyczne przez
indukcje.

5.3.4.3 Odpowiednie dzialania czyszczace powinny zosta¢ podjete pry wejsciu do zaktadu,
aby zapobiec zanieczyszczeniu miejsca pracy butami.

5.3.4.4 Dodatkowa szatnia powinna zosta¢ ustanowiona przy wejéciu do czystego obszaru
roboczego. Rece powinny zosta¢ zdezynfekowane przez urzadzenia przeznaczone do
dezynfekcji przez wejsciem do czystego obszaru roboczego.

5.3.5 Sprzet wentylacyjny
Patrz wymogi GB 12693.
5.3.6 Sprzet oswietleniowy
Patrz wymogi GB 12693.
5.3.7 Magazyny

Patrz wymogi GB 12693.



6. Wyposazenie
6.1 Wyposazenie produkcyjne
6.1.1 Wymagania ogdlne
Patrz wymogi GB 12693.
6.1.2 Jako$¢ materiatu
Patrz wymogi GB 12693.
6.1.3 Projekt
6.1.3.1 Sprzet produkcyjny powinien spetnia¢ wymogi GB 12693.

6.1.3.2 Proces produkcji preparatéw mlecznych w proszku dla dzieci i niemowlat obejmuje
proces mieszania na sucho oraz na mokro (wlaczajac w to proces mieszany). Sprzet
produkcyjny zwiazany z odpowiednim procesem produkcji powinien by¢ wyposazony
zgodnie z wymaganiami danego procesu produkcji.

6.1.3.3 Sprzet produkcyjny powinien by¢é odpowiednio oznakowany klarownym
identyfikatorem statusu, z ktorego regularnie mozna odczytywaé stan konserwacji,
utrzymania i kwalifikacji maszyny. Instalacja, utrzymanie i konserwacja sprzgtu nie moze
mie¢ wpltywu na jako$¢ produktu. Urzadzenia musza podlegac kalibracji lub sprawdzeniu
poprawnos$ci po konserwacji, aby kazdy z elementow w trakcie produkcji spetniat wymogi
stawiane calemu procesowi. Sprzet poza specyfikacja powinien zosta¢ usunig¢ty z obszaru
produkcji, powinien by¢ réwniez wyraznie oznakowany przed wyniesieniem z obszaru
produkcii.

6.1.3.4 Sprezone powietrze lub inny gaz obojgtny stosowany do zywnosci, czyszczenia
powierzchni stykajacych si¢ z zywnoscia lub urzadzen nalezy przefiltrowac i oczyscié, aby
uniknaé zanieczyszczenia posredniego.

6.2 Sprzet monitorujacy

Patrz wymogi GB 12693.

6.3 Serwis i konserwacja wyposazenia

Patrz wymogi GB 12693.

7. Zarzadzanie zdrowotne

7.1 System zarzadzania zdrowotnego

Patrz wymogi GB 12693.

7.2 Zarzadzanie higiena dla budynku zaktadu oraz urzadzen
Patrz wymogi GB 12693.

7.3 Czyszczenie i dezynfekcja



7.3.1 Patrz wymogi GB 12693.

7.3.2 Nalezy unika¢ czyszczenia na mokro Czystego obszaru roboczego, ktore wymaga
czyszczenia na sucho (czyli np. mieszanie na sucho, napetnianie opakowan itp.). Czyszczenie na
mokro jest mozliwe tylko wzgledem czgSci maszyn, ktoére moga zosta¢ przeniesione do
specjalnego pomieszczenia lub w przypadku, kiedy suszenie moze by¢ wykonane niezwlocznie
po zakonczeniu czyszczenia na mokro. Wdrozenie skutecznej procedury czyszczenia na sucho
produkcji i otoczenia produkcyjnego jest najskuteczniejsza metoda uniknigcia rozprzestrzeniania
si¢ drobnoustrojow.

7.3.3 W celu zapewnienia, ze gtowne procedury (takie jak czyszczenie reczne, czyszczenie na
miejscu (CIP) i konserwacja sprzgtu) sa zgodne z odpowiednimi przepisami i wymaganiami,
nalezy wprowadzi¢ efektywny system monitorowania. W szczegdlnosci w celu zapewnienia
stosowania programow czyszczenia i dezynfekcji oraz w celu zapewnienia, ze system CIP spelnia
odpowiednie wymogi zwiazane z temperatura i czasem, a urzadzenia sg czyszczone racjonalnie,
gdy tylko jest to potrzebne.

7.3.4 Wszystkie obszary robocze powinny opracowaé okresowa tabele mycia (lub czyszczenia) i
dezynfekcji, aby zapewnié, ze wszystkie obszary sa wyczyszczone, a wazne strefy, sprzety i
narzedzia sg specjalnie czyszczone.

7.3.5 Zapewni¢ odpowiednia ilo$¢ personelu sprzatajacego, a jesli to konieczne, okresli¢
obowiazki poszczegolnych osob; wszystkie osoby odpowiedzialne za sprzatanie powinny przejs$é
odpowiednie szkolenie, mie¢ $wiadomo$¢é zagrozenia zanieczyszczeniem oraz znaczenia
zapobiegania zanieczyszczeniu; wykonywac¢ wlasciwa pracg podczas czyszczenia i dezynfekcji.

7.4 Wymogi w zakresie zdrowia personelu i zarzadzania higiena
7.4.1 Patrz wymogi GB 12693.

7.4.2 Personel pracujacy w czystym obszarze roboczym powinien nosi¢ odziez robocza (lub
jednorazowa odziez robocza), ktora spelnia wymagania sanitarne tego obszaru oraz nosi¢ czapke,
maske z gazy oraz obuwie robocze. Personel pracujacy w prawie- czystym obszarze roboczym i
zwyklym obszarze roboczym powinien nosi¢ odziez robocza spetniajaca wymagania higieny dla
danego obszaru oraz nosi¢ czapke i obuwie robocze. Odziez robocza i obuwie noszone w Czystym
i prawie-czystym obszarze roboczym nie moze by¢ noszone w miejscu innym niz wyznaczone.

7.5 Zwalczanie szkodnikéw

Patrz wymogi GB 12693.

7.6 Usuwanie odpadow

Patrz wymogi GB 12693.

7.7 Zarzadzanie substancjami toksycznymi i szkodliwymi
Patrz wymogi GB 12693.

7.8 Gospodarka $ciekami i1 nieczysto§ciami



Patrz wymogi GB 12693.

7.9 Zarzadzanie odzieza robocza

Patrz wymogi GB 12693.

8.4

Wymogi dla surowcow i materialéw opakowaniowych

8.1

8.2

8.3

Wymég ogolny

Zgodno$¢ ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693. Stosowane surowce
musza by¢ zgodne ze stosownymi normami krajowymi i odno$nymi regulacjami.
Nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo niemowlat i matych dzieci oraz zaspokoi¢ ich
potrzeby w zakresie zywienia. Obowiazuje zakaz stosowania substancji, ktére moga
zaszkodzi¢ zywieniu lub zdrowiu niemowlat i matych dzieci oraz niejadalnych.

Zakup 1 akceptacja surowcow i materiatow opakowaniowych
8.2.1 Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

8.2.2. Przedsigbiorstwo podejmie kroki dotyczace surowcow  stosowanych
bezposrednio w procesie suchego mieszania w celu zapewnienia, ze surowce
spelniaja wymagania w zakresie indeksu drobnoustrojow zawarte w normie
dla produktu. Nalezy zapewnié, aby aktywno$¢ ureazy w soi byla ujemna;
Nalezy dokonywac¢ oceny procesow i srodkow bezpieczenstwa stosowanych
przez dostawcow. W miarg potrzeby nalezy przeprowadzac¢ okresowe kontrole
na miejscu lub monitorowa¢ procesy.

Transport i sktadowanie surowcow i materiatow opakowaniowych.
8.3.1 Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

8.3.2 Dodatki do zywnosci i dodatki dietetyczne powinny znajdowaé sie pod
kontrola specjalnie wyznaczonej osoby, powinny by¢ przechowywane w
magazynie lub w specjalnie wyznaczonym obszarze i powinny podlegac
ewidencji w specjalnym rejestrze (badz obowiazkowym oprogramowaniu
magazynowym), w ktoérym nalezy wskaza¢ nazwe dodatku do zywnosci,
termin jego zakupu, zakupiona ilo$¢, dawkowanie itp. Dodatkowo nalezy
zwroci¢ uwage na termin waznosci produktu.

8.3.3. Dodatki dietetyczne takie jak witaminy, elementy sladowe itp., ktorych jakosé
moze ulega¢ zmianie, powinny by¢ poddawane walidacji oraz, w miarg
potrzeby, poddawane regularnej kontroli, aby zapewni¢ ich zgodnos¢ z
wymogami dot. surowcow.

Nalezy prowadzi¢ ewidencje zakupu, akceptacji, sktadowania oraz transportu
surowcow i materiatow opakowaniowych.

Kontrola bezpieczenstwa zywno$ci w procesie produkcyjnym

9.1

Kontrola zanieczyszczenia drobnoustrojami
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.11

9.1.2

Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

W przypadku, gdy wyniki monitorowania srodkéw kontrolnych wykaza
jakiekolwiek odchylenia, nalezy podja¢ stosowne dziatania naprawcze.

Kontrola zanieczyszczen chemicznych

Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

Kontrola zanieczyszczen fizycznych

Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

Dodatki do zywno$ci i dodatki dietetyczne

Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

Materiaty opakowaniowe

Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

Poszczegblne etapy przetwarzania

Kazda procedura produkcyjna dla mleka w proszku dla niemowlat i matych dzieci
bedzie zgodna z poszczegdlnymi etapami przetwarzania wlasciwego procesu
przygotowania suchej lub mokrej mieszanki, stosownie, ktore beda rowniez zgodne z
nastgpujacymi specyfikacjami:

9.6.1

9.6.2

Obrobka cieplna (proces mieszania na mokro lub proces mieszany)

Obrobka cieplna to kluczowy etap majacy zapewni¢ bezpieczenstwo mleka w
proszku dla niemowlat i matych dzieci oraz wazny i kluczowy etap kontroli.
Temperatura i czas obrobki cieplnej powinny uwzgledniaé wptyw na cechy
produktu oraz inne czynniki, na wytrzymatos¢ cieplna wskaznika
mikrobiologicznego, takich jak zawarto$¢ thuszczow, catkowita zawarto$¢
czesci statych, itp. Z tego wzgledu nalezy wdrozy¢ powiazany proces majacy
zapewni¢ kontrole ewentualnych odchylen temperatury lub czasu oraz
podjecie stosownych dziatan naprawczych.

Jezeli zakupiona soja nie jest poddawana termicznej dezaktywacji enzymow
(dezaktywacja nie jest calkowita), preparaty w proszku dla niemowlat i
matych dzieci na bazie soi powinny by¢ poddawane obrobce cieplnej w celu
zabicia patogenow i catkowitej dezaktywacji enzymow (wynik ujemny dla
ureazy) co stanowi kluczowy punkt kontrolny w monitoringu.

Czas, temperatura oraz czas dezaktywacji enzymoOéw oraz inne kluczowe
parametry procesu powinny by¢ ewidencjonowane w procesie produkcyjnym.

Przechowywanie migdzyprocesowe

W procesie mieszania na mokro i procesie mieszanym nalezy podja¢ stosowne
dzialania zapewniajace tymczasowe przechowywanie potproduktow
uniemozliwiajace wzrost drobnoustrojow. Nieoslonigte surowce w formie
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9.6.3

9.6.4

9.6.5

sproszkowanej w procesie suchym lub nicostoniete potprodukty w procesie
mokrym powinny by¢ przechowywane w obszarze czystym.

Etapy procesu od obrobki cieplnej do suszenia

Wszelkie urzadzenia i rury doprowadzajace powinny pozostawac zamknigte
po zakonczeniu obrobki cieplnej oraz przed suszeniem, a takze powinny by¢
regularnie poddawane doktadnemu czyszczeniu i dezynfekcji.

Chlodzenie

W procesie mokrym i mieszanym niezabezpieczony sproszkowany
potprodukt powinien zosta¢ schtodzony w obszarze czystym.

Proces suchy

W przypadku procesu suchego i mieszanego, w procesie suchym nalezy
kontrolowa¢ nastgpujace czynniki kluczowe:

9.6.5.1 Procedury, w ktorych odstonigty proszek wchodzi w kontakt z
powietrzem (mieszanie wstgpne, umieszczanie w opakowaniach
wewngetrznych, dozowanie, napelnianie) powinny mie¢ miejsce w
obszarze czystym. Temperatura i wilgotnos¢ wzgledna czystego
obszaru pracy bedzie dostosowana do procesu produkcji preparatow w
proszku dla niemowlat matych dzieci. W przypadku, gdy nie
obowiazuja Szczegdlne wymogi, temperatura powinna byc¢
kontrolowana ponizej 25, a wilgotnos¢ wzgledna ponizej wartoSci
65%.

9.6.5.2 Materiaty powinny by¢ doktadnie dozowane.

9.6.5.3 Kluczowe parametry procesu zwiazane z jednorodnoscia mieszania
(takie jak czas mieszania, itp.) powinny podlega¢ walidacji i
potwierdzeniu. Nalezy potwierdzi¢ jednorodno$¢ mieszania.

9.6.54 Sciany wewnetrzne urzadzen wchodzace w kontakt z materiatem
powinny by¢ gladkie, ptaskie, bez katow martwych, latwe do
czyszczenia, odporne na korozjg. Powierzchnia wewngtrzna powinna
by¢ wykonana z materiatu, ktory nie bedzie reagowat z produktem i
nie bedzie uwalnial czastek ani wchianiat materiatu.

9.6.5.5 Sprezone powietrze potrzebne do transportu materiatu w warunkach
nadci$nienia powinno by¢ najpierw poddane odolejaniu, filtrowaniu,
odwadnianiu i sterylizacji.

9.6.5.6 Nalezy okresli¢ rygorystyczne wymogi kontroli sanitarnej dla
surowcOw, materiatow opakowaniowych 1 personelu. Surowce
powinny spetnia¢ konieczne procedury czyszczenia i by¢
wprowadzane do obszaru roboczego przez $luzg materiatowa. Nalezy
przestrzega¢  procedury usuwania i dezynfekcji  opakowan
zewngetrznych. Przed ponownym wejsciem do obszaru czystego
pracownicy powinny ponownie zmieni¢ odziez robocza i postgpowac
zgodnie z procedura mycia i dezynfekcji rak itp. Nalezy zapewnic,

10



9.7

9.6.6

9.6.7

aby odpowiedni pracownicy zachowywali odpowiednia higiene rak
oraz nosili odziez, czepki, buty na zmiang oraz ostony na buty.

Procedura pakowania do opakowan wewngtrznych
Nalezy kontrolowac¢ nastgpujace czynniki kluczowe:

9.6.6.1 Procedura pakowania wewngtrznego powinna by¢ przeprowadzana w
czystym obszarze pracy.

9.6.6.2 Do pomieszczenia, w ktorym nastepuje pakowanie wstep maja jedynie
stosowni pracownicy. Zob. ustgp 9.6.5.6, w ktorym przedstawiono
wymogi dot. surowcoéw 1 materiatbw opakowaniowych oraz
pracownikow.

9.6.6.3 Nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie zewngtrzne materiatu
opakowaniowego jest kompletne, lub nie uzywane wczeéniej, aby
upewnic sig, ze materiat opakowaniowy nie zostal zanieczyszczony.

9.6.6.4 W celu ochrony i sprawdzania pod katem obecnosci cial obcych
przedsigbiorstwo produkcyjne powinno wprowadzi¢ skuteczne
metody kontroli obecnosci ciat obcych, takie jak ostony, silny magnes,
wykrywacz metali, itp. W przypadku takich $rodkéw nalezy
prowadzi¢ monitorowanie procesu i walidacje ich waznosci.

9.6.6.5 Jezeli w tym samym zaktadzie produkowane sa rdézne kategorie
produktow, konieczne jest przeprowadzenie skutecznego czyszczenia
zapewniajacego, ze zmiana produktu nie bedzie miata wptywu na
kolejna parti¢ produktu.

Kontrola wody uzywanej do produkcji

Woda uzywana do produkcji, woda do czyszczenia urzadzen, itp. wchodzaca
w Dbezposredni kontakt z zywnoscia bedzie zgodna ze stosownymi
specyfikacjami Normy sanitarnej dla wody pitnej GB 5749. Woda obiegowa,
lod, para i inne rodzaje wody beda zgodne ze stosownymi specyfikacjami
normy GB 12693.

Informacje o produkcie i etykieta

9.71

9.7.2

Etykieta produktu bedzie zgodna ze specyfikaciami Normy ogolnej
etykietowania ~ zywnosci  paczkowanej  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego GB 13432, normami krajowymi oraz innymi odno$nymi
przepisami krajowymi.

Etykieta produktu powinna zawiera¢ informacje na temat metody
przygotowania produktu, wody potrzebnej do przygotowania oraz metody
przechowywania, itp. Nalezy umiesci¢ instrukcje, ktore umozliwia klientom
uniknigcie zarazenia chorobami przenoszonymi droga pokarmowa w wyniku
niewlasciwego stosowania produktu przy jego przygotowaniu, przy
obchodzeniu si¢ z produktem lub jego podawaniu do spozycia.

11



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Kontrola produktu

10.1  Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

10.2  Reprezentatywne proby gotowych produktow powinny zosta¢ pobrane z kazdej partii,
w tym z pierwszego produktu gotowego, a takze z innych produktéw gotowych po
zakonczeniu pakowania w danym dniu. Kontrola powinna by¢ prowadzona zgodnie z
odpowiednimi przepisami, regulacjami i normami krajowymi.

Przechowywanie i transport produktu

Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

Mozliwos¢ sledzenia i wycofania produktu z rynku

Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

Szkolenie

Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

Zarzadzanie organizacja i pracownikami

Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

Zarzadzanie ewidencjq i dokumentami

15.1  Zarzadzanie ewidencja
Zgodne ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

15.2  Zarzadzanie dokumentami
Zgodnie ze stosownymi specyfikacjami normy GB 12693.

Monitoring i ocena skuteczno$ci srodkoéw kontroli bezpieczenstwa zywnosci

Nalezy wdrozy¢ dziatania w zakresie monitoringu i oceny podjetych srodkoéw zawarte w
Zataczniku A w celu zapewnienia skutecznosci srodkow kontroli bezpieczenstwa zywnosci.
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Zalacznik A
(normatywny)

Wytyczne monitoringu srodowiskowego pod katem Salmonelli, Enterobacter sakazakii i innych
bakterii z rodziny Enterobacteriaceae w czystym obszarze roboczym dla preparatéw w proszku

Al

A2

dla niemowlat i malych dzieci

Poniewaz w dalszym ciagu niewielka liczba Enterobacteriaceae (EB), w tym Enterobacter
sakazakii (Cronobacter genus) wystgpuje w $rodowisku produkcyjnym, w ktorym
utrzymywane sa dobre warunki sanitarne, produkt poddany pasteryzacji moze by¢ skazony
przez $rodowisko, prowadzac do obecnosci sladowych ilosci Enterobacteriaceae w produkcie
koncowym. Z tego wzgledu nalezy powadzi¢ monitoring wystgpowania Enterobacteriaceae w
srodowisku produkcyjnym w celu potwierdzenia skuteczno$ci procedury kontroli sanitarnej.
Przedsigbiorstwa produkcyjne powinny podejmowaé terminowO dzialania naprawcze.
Powinny gromadzi¢ podstawowe dane na temat statusu sanitarnego poprzez prowadzenie
ciaglego monitoringu i sledzenie tendencji zmian. Odnosne praktyki zaktadowe pokazuja, ze
ograniczenie liczby Enterobacteriaceae (w tym Enterobacter sakazakii i Salmonelli) w
srodowisku moze ograniczy¢ ich ilo§¢ w produkcie koncowym.

W celu nie dopuszczenia do przypadkéw zanieczyszczenia nalezy unika¢ ograniczania badan
mikrobiologicznych do losowo pobranych probek produktu koncowego, nalezy sformutowaé
program monitoringu $rodowiskowego. Program monitoringu moze stuzy¢ jako narzedzie
zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci do wdrozenia oceny statusu sanitarnego czystego
obszaru roboczego (obszaru suchego) oraz stuzy¢ jako podstawowy program HACCP.

Program monitoringu nalezy sformutowaé na podstawie nast¢pujacych cech ekologicznych
Salmonelli, Enterobacter sakazakii i innych Enterobacteriaceae:

A1l Salmonella jest rzadko spotykana w suchym s$rodowisku, natomiast program
monitoringu jest wymagany w celu niedopuszczenia do jej rozprzestrzeniania sig,
oceny skuteczno$ci $rodkow kontroli sanitarnej w $rodowisku produkcyjnym i
wyznaczenia pracownikom kierunkéw dziatania w celu zapobiegania dalszemu
rozprzestrzenianiu si¢ Salmonelli w przypadku jej wykrycia.

A.1.2 W poréwnaniu do Salmonelli, wykrycie Ecterobacter sakazakii w suchym srodowisku
jest latwiejsze. W przypadku zastosowania wlasciwej metody pobierania prob i
testowania obecnos¢ Enterobacter sakazakii jest latwo wykrywana. Nalezy
sformutowa¢ program monitoringu w celu stwierdzenia, czy liczebno$¢ Enterobacter
sakazakii ros$nie czy nie, a takze podja¢ skuteczne dziatania majace zapobiec
wzrostowi tej bakterii.

A.1.3 Enterobacteriaceae wystepuja powszechnie i sa czesto spotykana kolonia w
srodowisku suchym, ktora mozna bez trudnos$ci wykry¢. Enterobacteriaceae moga
shuzy¢ jako bakterie wskaznikowe statusu sanitarnego procesu produkcyjnego.

Czynniki, ktore nalezy uwzgledni¢ przy tworzeniu planu pobierania prob
A.2.1 Kategoria produktu i proces

Wymogi i zakres programu pobierania prob powinny by¢ okres$lane z uwzglednieniem
charakterystyki produktu, wieku klienta oraz jego stanu zdrowia. W niniejszej normie
krajowej Salmonella jest zdefiniowana jako bakteria chorobotwdrcza w roznych
kategoriach produktow, a Enterobacter sakzakii jest zdefiniowana jako bakteria
chorobotworcza w czgsci produktow.
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A22

A.2.3.

A24

Monitoring powinien skupia¢ si¢ przede wszystkim na obszarach umozliwiajacych
tatwy wzrost i ukrycie si¢ drobnoustrojow, takich jak czysty obszar roboczy w suchym
srodowisku. Specjalna uwagg nalezy poswigci¢ granicom takich obszaréw oraz
obszarom do nich przylegajacych, o nizszym poziomie czysto$ci, miejscom
znajdujacym si¢ w poblizu linii produkcyjnych i urzadzen, w przypadku ktorych
zachodzi prawdopodobienstwo zanieczyszczenia, tak jak w przypadku urzadzen
zamknigtych otwieranych na potrzeby okresowej inspekcji. Pierwszenstwo powinny
mie¢ obszary, w ktorych zanieczyszczenie wystgpowato lub moze wystgpowac.

Typ proby
Program monitoringu powinien obejmowac nastgpujace dwa rodzaje prob:

A.2.2.1 Préba pobrana z powierzchni, ktora nigdy nie wchodzi w kontakt z zywnoscia,
takiej jak zewnetrzna strona urzadzen oraz podtoga wokét linii produkcyijne;,
rurociagu i platformy. W takich przypadkach stopien zagrozenia
zanieczyszczeniem oraz rodzaj zanieczyszczenia zaleza od lokalizacji linii
produkcyjnej i urzadzen oraz od projektu.

A.2.2.2 Proba pobrana z powierzchni wchodzacej w bezposredni kontakt z Zywnoscia,
takiej jak kolumna z materialem proszkowym lub inne urzadzenia, ktére moga
bezposrednio zanieczys$ci¢ produkt przed jego zapakowaniem (przyktadowo,
drobnoustroje szybko wzrastaja w mleku w proszku nagromadzonym na
konicu ostony w wyniku absorpcji wody). Jezeli na powierzchni wchodzacej w
kontakt z Zzywno$cia wystepuje drobnoustrdj wskaznikowy Enterobacter
sakazakii lub Salmonella, $wiadczy to o wysokim ryzyku zanieczyszczenia
produktu.

Drobnoustroje docelowe

Salmonella i Enterobacter sakazakii sa gtownymi mikroorganizmami docelowymi, a
Enterobacteriaceae moga postuzy¢ jako wskaznik sanitarny. Zawarto$¢ EB wskazuje
na mozliwe wystepowanie Salmonelli i warunkow dla wzrostu Salmonelli i
Enterobacter sakazakii.

Punkty poboru prob i wielko$¢ prob

Wielko$¢ prob powinna si¢ zmienia¢ w zaleznosci od ztozonosci procesu i linii

produkcyjnej.

Punkty poboru préb powinny znajdowaé si¢ w miejscach, ktore moga byé
zanieczyszczone przez ukryte drobnoustroje lub drobnoustroje, ktore przeniknety do
srodowiska. Punkty poboru préob moga by¢é wyznaczane zgodnie z odpowiednia
literatura badz w oparciu o doswiadczenie i posiadana wiedze specjalistyczna oraz
dane historyczne zebrane w toku postgpowan wyjasniajacych przypadki
zanieczyszczen. Punkty poboru prob powinny by¢é poddawane regularnej ocenie.
Obowiazkowe punkty poboru proéb nalezy doda¢c w programie monitoringu w
przypadkach szczegolnych, takich jak remont, prace konstrukcyjne lub w przypadku
pogorszenia warunkow sanitarnych.

Plan pobierania prob powinien mie¢ charakter kompleksowy i by¢ reprezentatywny, a
proby powinny by¢ pobierane w sposob naukowy i uzasadniony z uwzglednieniem
réznego rodzaju zmian produkcyjnych i réznych okresow w ramach takich zmian.
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A.25

A.2.6

A27

A28

A29

Przed rozpoczgciem produkcji nalezy pobra¢ proby w celu walidacji skutecznos$ci
czyszczenia.

Czgstotliwos¢ pobierania prob

Czgstotliwos¢ pobierania prob bedzie okre§lana z uwzglgdnieniem czynnikow
wskazanych w A.2.1 i w oparciu o istniejace dane na temat drobnoustrojow w kazdym
obszarze programu monitoringu. W przypadku, gdy tego rodzaju dane nie sa dostgpne,
nalezy zgromadzi¢ odpowiednia ilo§¢ materiatow w celu okreslenia wiasciwej
czestotliwosei  pobierania prob, co obejmuje rowniez dlugofalowe gromadzenie
danych na temat przypadkéw wystapienia Salmonelli lub Enterobacter sakazakii.

Wdrozenie czgstotliwos¢ programu monitoringu $rodowiskowego powinno by¢
dostosowane z uwzglednieniem wynikow testow oraz ryzyka powaznego
zanieczyszczenia. W  przypadku stwierdzenia obecno$ci  drobnoustrojow
chorobotworczych lub podwyzszonej ilosci drobnoustrojow wskaznikowych w
produkcie koncowym nalezy wzmocni¢ procedure pobierania prob ze srodowiska i
procedur¢  postgpowan wyjasniajacych w  celu zidentyfikowania zrodia
zanieczyszczen. W przypadku, gdy ryzyko zanieczyszczenia jest wyzsze (po pracach
konserwacyjnych, konstrukcyjnych lub czyszczeniu na mokro), czgstotliwosé
pobierania prob powinna by¢ wigksza.

Narzedzie i metoda pobierania prob

Narzedzie i metoda pobierania prob powinny zosta¢ wybrane z uwzglednieniem
rodzaju powierzchni oraz punktu poboru prob. Przyktadowo, nalezy zeskrobaé
pozostatosci znajdujace si¢ na powierzchni lub pobraé¢ kurz zebrany w urzadzeniu
czyszczacym. Nalezy pobiera¢ proby gazikowe ze stosunkowo duzych powierzchni
postugujac si¢ gabka (lub gazikiem).

Metoda analizy

Metoda analizy powinna umozliwia¢ skuteczne wykrywanie drobnoustrojow
docelowych, zapewniajac akceptowana czulo§¢ 1 powinna by¢é wlasciwie
ewidencjonowana. Dla zapewnienia czuto$ci mozliwe jest mieszanie wielu probek dla
celow detekcji. W przypadku uzyskania wyniku pozytywnego konieczna jest dalsza
detekcja w celu okreslenia lokalizacji proby dodatniej. W razie potrzeby mozna
zastosowa¢ technologi¢ genetyczna do analizy informacji zwiazanych ze zrédtem
Enterobacter sakazakii i §ciezki zanieczyszczenia mleka w proszku dla niemowlat i
matych dzieci.

Zarzadzanie danymi

Program monitoringu powinien obejmowa¢ dane i system oceny, taki jak analiza
tendencji. Dane musza by¢ poddawane ciaglej ocenie w celu wiasciwej modyfikacji i
dostosowania programy monitoringu. Wdrozenie skutecznego zarzadzania w obszarze
Enterobacteriaceae i Enterobacter sakazakii moze pomoc w wykryciu tagodnego lub
sporadycznego skazenia, ktdre bylo ignorowane.

Dziatania naprawcze w przypadku wynikow dodatnich

Celem programu monitoringu jest wykrycie istniejacych drobnoustrojow docelowych
w $rodowisku. Przed opracowaniem programu monitoringu nalezy sformutowac
kryteria akceptacji i $rodki zaradcze. Program monitoringu powinien okreslac
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szczegotowe dzialania oraz wyjasnia¢ ich przyczyny. Powiazane dziatania obejmuja:
zaniechanie jakichkolwiek dziatan (poniewaz ryzyko zanieczyszczenia nie wystepuje),
doktadniejsze czyszczenie, $ledzenie zrodla zanieczyszczenia (wzmocnienie programu
badan §rodowiska), oceng Srodkow sanitarnych, zatrzymanie i badanie produktow.

Przedsigbiorstwa  produkcyjne powinny okre§li¢ dziatania po  wykryciu
Enterobacteriaceae i Enterobacter sakazakii, tak aby zapewni¢ wlasciwe postepowanie
w przypadkach niezgodnosci ze specyfikacja. Nalezy dokona¢ oceny procedury
sanitarnej i srodkow kontrolnych. Dziatania naprawcze nalezy podja¢ niezwtocznie po
wykryciu Salmonelli. Dodatkowo nalezy dokona¢ oceny tendencji Enterobacter
sakazakii i zmiany w liczbie Enterobacteriaceae. Rodzaj dziatania, jaki nalezy podjac,
zalezy od mozliwosci skazenia Salmonella lub Enterobacter sakazakii.
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