Standardowe sanitarne procedury operacyjne, październik 2020 r. 
Standardowe Sanitarne Procedury Operacyjne (tj. SOP w zakresie warunków sanitarnych) to pisemne procedury opracowywane i wdrażane przez zakład w celu zapobiegania bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu. Zakład jest zobowiązany do przechowywania tych pisemnych procedur w dokumentacji i udostępniania ich na żądanie służbom FSIS. Zakład jest zobowiązany do wdrożenia pisemnych procedur SOP w zakresie warunków sanitarnych.
Zakład musi prowadzić codzienną dokumentację wystarczającą do udokumentowania wdrożenia i monitorowania SOP w zakresie warunków sanitarnych oraz wszelkich podjętych działań naprawczych. W przypadku, gdy zakład lub FSIS stwierdzi, że SOP w zakresie warunków sanitarnych mogły nie zapobiec bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu, zakład musi wdrożyć działania naprawcze, które obejmują odpowiednie postępowanie z produktem, przywrócenie warunków sanitarnych i opracowanie środków zapobiegających ponownemu wystąpieniu problemu.
Te pisemne SOP w zakresie warunków sanitarnych musi zawierać procedury, które zakład będzie przeprowadzał przed rozpoczęciem pracy oraz w trakcie pracy; częstotliwość, z jaką każda procedura ma być przeprowadzana; pracownika zakładu lub stanowisko odpowiedzialne za dany etap oraz muszą być podpisane i opatrzone datą przez osobę posiadającą ogólne uprawnienia.
FSIS opracował dla zakładów Model Standardowej Sanitarnej Procedury Operacyjnej, który ma służyć jako punkt odniesienia przy opracowywaniu SOP w zakresie warunków sanitarnych. Model ten został zaprojektowany, aby pomóc zakładom w stosowaniu wymogów sanitarnych w ich działalności oraz w spełnieniu wymogów regulacyjnych Części 416—Warunki sanitarne (Sanitation). Wzoru sanitarnego nie należy stosować „w takim stanie, w jakim jest” w ramach SOP obowiązujących w przemyśle. SOP będzie się bowiem różnić w zależności od zakładu, ponieważ każdy zakład będzie miał własne procesy, które prawdopodobnie będą się różnić od procesów w innym zakładzie. Zakład musi dostosować ten model w taki sposób, aby odpowiadał specyficznym warunkom dotyczącym jego produktów, procesów produkcyjnych i obiektów. Wszystkie elementy tego wzoru (np. częstotliwość, działania monitorujące, działania naprawcze i formularze) muszą zostać zmodyfikowane (elementy dodane lub usunięte), aby odzwierciedlały produkty, systemy produkcyjne i obiekty danego zakładu.
Niniejsze SOP w zakresie warunków sanitarnych ma charakter wyłącznie poglądowy.


Model Standardowej Sanitarnej Procedury Operacyjnej
Niniejszy dokument zawiera przegląd wymagań Standardowych Sanitarnych Procedur Operacyjnych (tj. SOP w zakresie warunków sanitarnych), Model Standardowej Sanitarnej Procedury Operacyjnej[footnoteRef:1] (Załącznik 1) oraz pełną treść przepisów cytowanych w dokumencie (Załącznik 2). [1:  Model przedstawia Standardowe Sanitarne Procedury Operacyjne dla terenu i obiektów zakładu (9 CFR 416.2), sprzętu i urządzeń (9 CFR 416.3), działań sanitarnych (9 CFR 416.4) oraz higieny pracowników (9 CFR 416.5).] 

Niniejsze informacje mają na celu pomóc małym i bardzo małym zakładom[footnoteRef:2]w zrozumieniu wymagań zawartych w tytule 9 Kodeksu Przepisów Federalnych (9 CFR) części 416.11 - 416.17.[footnoteRef:3] Model SOP w zakresie warunków sanitarnych służy wyłącznie celom demonstracyjnym. Model przedstawia sposób, w jaki zakład może opracować SOP w zakresie warunków sanitarnych, aby spełnić wymagania regulacyjne określone w 9 CFR 416.11–416.17. [2:  Zgodnie z zasadami HACCP, małe zakłady definiuje się jako wszystkie zakłady zatrudniające 10 lub więcej pracowników, ale mniej niż 500 pracowników. Bardzo małe zakłady definiuje się jako wszystkie zakłady zatrudniające mniej niż 10 pracowników lub których roczne obroty są niższe niż 2,5 miliona dolarów.]  [3:  Linki do CFR na stronach 1, 2 i 3 kierują użytkownika do Załącznika 2.] 

Tekst i formatowanie użyte we wzorze nie odzwierciedlają wymagań, które muszą zostać spełnione. Użycie nagłówków, numerowanych list i tabel (formularzy) nie stanowi wymagań, które muszą zostać spełnione. Zakłady są zobowiązane do opracowania SOP w zakresie warunków sanitarnych, specyficznych dla swoich obiektów, praktyk produkcyjnych i produktów.[footnoteRef:4]  [4: 4Aby zadać pytania lub znaleźć opublikowane pytania i odpowiedzi na te tematy, należy skorzystać z poniższych linków zewnętrznych: Pytania i odpowiedzi askFSIS (askFSIS Q&As) oraz Pomoc techniczna dla małych zakładów (Small Plant Help Desk).] 

SOP w zakresie warunków sanitarnych (9 CFR 416 - Warunki sanitarne (Sanitation))
SOP w zakresie warunków sanitarnych to pisemne procedury, które zakład opracowuje i wdraża w celu zapobiegania bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu.(9 CFR 416.11 Zasady ogólne (General Rules)). Zakład jest zobowiązany do przechowywania tych pisemnych procedur w dokumentacji i udostępniania ich personelowi Służby Bezpieczeństwa i Kontroli Żywności (Food Safety and Inspection Service, FSIS) na żądanie. 
Zakład jest zobowiązany do wdrożenia procedur określonych w SOP w zakresie warunków sanitarnych. Zakład musi prowadzić codzienną dokumentację wystarczającą do udokumentowania wdrożenia i monitorowania SOP w zakresie warunków sanitarnych, a także wszelkich podjętych działań naprawczych.
W przypadku gdy zakład lub FSIS stwierdzi, że SOP w zakresie warunków sanitarnych mogły nie zapobiec bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu, zakład musi wdrożyć działania naprawcze, które obejmują odpowiednią utylizację produktu, przywrócenie warunków sanitarnych i opracowanie środków zapobiegających ponownemu wystąpieniu problemu.

Opracowanie SOP w zakresie warunków sanitarnych
Zakład jest zobowiązany do opracowania pisemnych SOP w zakresie warunków sanitarnych, które jasno opisują procedury, które zakład będzie wdrażał, aby zapobiec bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu. SOP w zakresie warunków sanitarnych obejmują cały zakład i wszystkie zmiany robocze.
Te pisemne procedury[footnoteRef:5] muszą: [5: 5Zobacz publiczne pytania i odpowiedzi AskFSIS dotyczące wymagań 9 CFR część 416.12.] 

[bookmark: bookmark1][bookmark: bookmark2][bookmark: bookmark3][bookmark: bookmark4][bookmark: bookmark5]• zawierać wszystkie procedury, które zakład będzie przeprowadzał codziennie, przed i w trakcie pracy, wystarczające do zapobiegania bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu(ów) (9 CFR 416.12(a));
• określać procedury, które należy przeprowadzić przed rozpoczęciem pracy (przed rozpoczęciem produkcji) i obejmować co najmniej czyszczenie powierzchni mających kontakt z żywnością w obrębie obiektów, sprzętu i urządzeń (9 CFR 416.12(c));
• określać częstotliwość, z jaką każda procedura w ramach SOP w zakresie warunków sanitarnych ma być przeprowadzana, oraz wskazywać pracownika lub stanowisko w zakładzie odpowiedzialne za wdrożenie i utrzymanie procedur (9 CFR 416.12(d)); oraz
• być podpisane i opatrzone datą przez osobę posiadającą ogólne uprawnienia na miejscu lub pracownika wyższego szczebla w zakładzie. Podpis ten oznacza, że zakład wdroży SOP w zakresie warunków sanitarnych w formie pisemnej i będzie je utrzymywać zgodnie z wymogami niniejszej części rozporządzenia (9 CFR 416.12(b)).
Wdrażanie i monitorowanie SOP w zakresie warunków sanitarnych
Zakłady są zobowiązane do opracowania pisemnych procedur, które są wystarczające, aby zapobiec bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu. Zakład jest również zobowiązany do wdrożenia procedur zawartych w pisemnych SOP w zakresie warunków sanitarnych (9 CFR 416.13). Procedury przedoperacyjne określone w SOP w zakresie warunków sanitarnych są przeprowadzane przed rozpoczęciem pracy (9 CFR 416.13(a)). Wszystkie pozostałe pisemne procedury są przeprowadzane z częstotliwością określoną w SOP w zakresie warunków sanitarnych (9 CFR 416.13(b)). Ponadto zakłady są zobowiązane do codziennego monitorowania wdrażania procedur określonych w SOP w zakresie warunków sanitarnych (9 CFR 416.13(c)). Jeśli zakład określi procedurę w swoich SOP w zakresie warunków sanitarnych, przepisy wymagają, aby wdrażał ją z określoną częstotliwością i monitorował jej wdrażanie.
Utrzymanie SOP w zakresie warunków sanitarnych
Każdy zakład musi spełnić dwa obowiązki, aby zachować zgodność z wymogami dotyczącymi utrzymania SOP w zakresie warunków sanitarnych (9 CFR 416.14). Po pierwsze, zakład jest zobowiązany do rutynowej oceny skuteczności wszystkich SOP w zakresie warunków sanitarnych, które zostały wdrożone w jego działalności produkcyjnej. Po drugie, zakład jest zobowiązany do zmiany swoich SOP w zakresie warunków sanitarnych w razie potrzeby w celu utrzymania skuteczności i uwzględnienia wszelkich zmian, które nastąpiły, w tym zmian w obiektach, sprzęcie, urządzeniach, pracy lub personelu.[footnoteRef:6] [6:  Informacje na temat utrzymania SOP w zakresie warunków sanitarnych można znaleźć w sekcji pytań i odpowiedzi askFSIS.] 

Zakłady nie są zobowiązane do rejestrowania metod wykorzystywanych do oceny SOP w zakresie warunków sanitarnych i określania ich skuteczności. Jeśli zakład stwierdzi, że SOP w zakresie warunków sanitarnych nie są już skuteczne i aktualne, należy je zmodyfikować, podpisać i opatrzyć datą. Ten wymóg regulacyjny zachęca zakłady do opracowania systemu oceny pisemnych SOP w zakresie warunków sanitarnych w celu zapobiegania bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu.
[bookmark: bookmark8]Zakłady muszą wskazać pracowników odpowiedzialnych za wdrożenie i utrzymanie SOP w zakresie warunków sanitarnych(9 CFR 416.12(d)). Zakład jest zobowiązany do określenia częstotliwości, z jaką każda procedura jest wykonywana przez tych pracowników. Zakład musi podpisać i opatrzyć datą SOP w zakresie warunków sanitarnych przy ich pierwszym opracowaniu oraz przy każdej modyfikacji (9_ CFR 416.12(b)). Nie istnieją żadne wymogi prawne, które nakładałyby na personel zakładu obowiązek powiadamiania FSIS o wszelkich zmianach w swoich SOP.
Działania naprawcze
Przepisy nakładają na zakłady obowiązek podejmowania działań naprawczych w przypadku, gdy zakład lub FSIS stwierdzą, że SOP w zakresie warunków sanitarnych nie zapobiegły bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu (9 CFR 416.15(b)). Niezależnie od rodzaju lub przyczyny usterki, należy podjąć działania naprawcze, w tym odpowiednie postępowanie z produktem.[footnoteRef:7]  [7:  Zobacz pytania i odpowiedzi askFSIS, aby uzyskać informacje na temat działań naprawczych.] 

Działania naprawcze składają się z trzech części, a wszystkie trzy wymagania muszą być spełnione i udokumentowane za każdym razem, gdy wystąpi zanieczyszczenie produktu (9 CFR 416.15). Częstym wyjątkiem od indywidualnego dokumentowania działań naprawczych dla każdego przypadku zanieczyszczenia produktu jest sytuacja, gdy zakład posiada skuteczny program odzyskiwania produktu w ramach SOP w zakresie warunków sanitarnych. W przypadku takiego programu odzyskiwania nie ma potrzeby dokumentowania każdego przypadku bezpośredniego zanieczyszczenia produktu. Personel inspekcyjny zweryfikuje, czy zakład skutecznie wdraża te nadrzędne procedury, w tym stosuje skuteczne[footnoteRef:8] procedury przywracania produktów do stanu pełnowartościowego i niezafałszowanego. [8:  Zakłady muszą dostarczyć informacje uzupełniające, gdy program wstępny staje się częścią systemu HACCP. Zobacz stronę 16 przewodnika Wytyczne FSIS dotyczące zgodności – Walidacja systemów HACCP (FSIS Compliance Guideline HACCP Systems Validation), aby dowiedzieć się, jak identyfikować wsparcie dla programów wstępnych.] 

Zakład nie ma obowiązku powiadamiania personelu inspekcyjnego o wystąpieniu zanieczyszczenia produktu. Zakład jest zobowiązany do wdrożenia działań naprawczych, które spełnią wymagania (9 CFR 416.15(b)). Wymagania dotyczące działań naprawczych wynikające z tych przepisów to:
• Właściwe postępowanie z produktami, które mogą być zanieczyszczone;
• Przywrócenie warunków sanitarnych; oraz
• Zapobieganie ponownemu wystąpieniu bezpośredniego zanieczyszczenia lub zafałszowania produktów.

Ponowna ocena i modyfikacja SOP w zakresie warunków sanitarnych oraz konkretnych procedur, do których się one odnoszą, jest uznawana za działanie naprawcze. Usprawnienia związane z wdrożeniem SOP w zakresie warunków sanitarnych lub procedur, do których się one odnoszą, są również uznawane za działania naprawcze.
Prowadzenie dokumentacji
Przepisy wymagają, aby zakład prowadził codzienną dokumentację (9 CFR 416.16(a)) wystarczającą do udokumentowania wdrożenia i monitorowania SOP w zakresie warunków sanitarnych, a także wszelkich podjętych działań naprawczych.[footnoteRef:9] Aby spełnić te wymagania, zakład musi posiadać dokumentację potwierdzającą, że monitoring był przeprowadzany codziennie dla każdej z procedur określonych w SOP w zakresie warunków sanitarnych. [9:  Informacje na temat prowadzenia dokumentacji (Recordkeeping) można znaleźć w sekcji pytań i odpowiedzi askFSIS.] 

W przypadku monitorowania SOP w zakresie warunków sanitarnych częściej niż raz dziennie, czynności monitorujące muszą być dokumentowane z określoną częstotliwością. Przepisy wymagają, aby zakład przestrzegał określonej częstotliwości monitorowania określonej w SOP w zakresie warunków sanitarnych. Pracownik zakładu, wskazany w SOP w zakresie warunków sanitarnych jako odpowiedzialny za wdrażanie i monitorowanie procedur, jest zobowiązany do uwierzytelnienia tych zapisów inicjałami lub podpisem oraz datą (9 CFR 416.16(a)).
[bookmark: bookmark13][bookmark: bookmark14][bookmark: bookmark15][bookmark: bookmark16]Dokumentacja może być przechowywana w systemie komputerowym, pod warunkiem, że zakład wdroży odpowiednie środki kontroli w celu zapewnienia integralności danych elektronicznych (9 CFR 416.16(b)). Dokumentacja dotycząca wdrożenia wszelkich działań naprawczych musi być przechowywana na miejscu przez okres 48 godzin od ich zakończenia. Po upływie 48 godzin dokumentacja może być przechowywana poza zakładem, ale musi być łatwo dostępna dla FSIS w ciągu 24 godzin od pierwotnego żądania. Dokumentacja SOP w zakresie warunków sanitarnych musi być przechowywana przez co najmniej 6 miesięcy.[footnoteRef:10] (9 CFR 416.16(c)). [10:  Dokumentacja elektroniczna może być przechowywana na komputerze wewnętrznym lub zdalnym serwerze przez pierwsze 48 godzin. Dokumentacja elektroniczna musi być łatwo dostępna dla FSIS w ciągu 48 godzin.] 



Załącznik 1
FSIS opracował Model SOP w zakresie warunków sanitarnych dla zakładów, który może być wykorzystywany jako punkt odniesienia przy opracowywaniu własnych SOP w zakresie warunków sanitarnych. SOP w zakresie warunków sanitarnych będą się różnić w zależności od zakładu, ponieważ każdy zakład będzie miał własne procesy, które prawdopodobnie będą się różnić od innych. Model SOP w zakresie warunków sanitarnych odnosi się do kwestii sanitarnych w fikcyjnej firmie. Zakład musi dostosować model do konkretnych okoliczności związanych z własnymi produktami, procesami produkcyjnymi i obiektami. Wszystkie elementy wzoru (np. częstotliwości, działania monitorujące, działania naprawcze i formularze) muszą zostać zmodyfikowane (elementy dodane lub usunięte) w celu odzwierciedlenia rzeczywistych produktów, systemów produkcyjnych i obiektów zakładu.
Niniejsze SOP w zakresie warunków sanitarnych ma charakter wyłącznie poglądowy.
Model - SOP w zakresie warunków sanitarnych[footnoteRef:11] [11:  Niniejsze informacje mają pomóc małym i bardzo małym zakładom w zrozumieniu wymogów określonych w tytule 9 Kodeksu Przepisów Federalnych (9 CFR) części 416.11-416.17. Model SOP w zakresie warunków sanitarnych służy wyłącznie celom demonstracyjnym. Zakłady mają obowiązek opracowania standardowych procedur sanitarnych dostosowanych do ich obiektów, praktyk produkcyjnych i produktów.] 

XYZ Meat Packers, Inc. jest zakładem przetwórstwa mięsa czerwonego. Zakład ten przyjmuje wołowinę i wieprzowinę do dalszego przetworzenia. Zakład zajmuje się krojeniem, mieleniem i pakowaniem produktów.
Właściciel -	Podpis: _______________ 	Data: ________________
Kierownik zakładu -
Szefowie zespołów -
Szefowie zespołów lub wyznaczone przez nich osoby są odpowiedzialni za wdrażanie i codzienne monitorowanie SOP w zakresie warunków sanitarnych oraz za dokumentowanie ustaleń i wszelkich działań naprawczych. Szefowie zespołów są odpowiedzialni za szkolenie i przydzielanie konkretnych obowiązków innym pracownikom oraz monitorowanie wydajności pracowników w ramach SOP w zakresie warunków sanitarnych. Wszystkie zapisy, dane, listy kontrolne i inne informacje dotyczące SOP w zakresie warunków sanitarnych są przechowywane w dokumentacji i udostępniane personelowi inspekcyjnemu.
Warunki sanitarne przed rozpoczęciem produkcji – Celem jest czyszczenie sprzętu i obiektu
Cały sprzęt jest demontowany, czyszczony i dezynfekowany przed rozpoczęciem produkcji
Zakładowa procedura sanitarna dotycząca czyszczenia i dezynfekcji sprzętu
a. Resztki produktu są usuwane ze wszystkich urządzeń.
b. Sprzęt jest płukany wodą w celu usunięcia pozostałych zanieczyszczeń.
c. Sprzęt jest czyszczony zatwierdzonym środkiem czyszczącym.
d. Sprzęt jest ponownie montowany.
e. Sprzęt jest dezynfekowany zatwierdzonym środkiem dezynfekującym i płukany wodą pitną, jeśli jest to konieczne.
Wdrażanie, monitorowanie i prowadzenie dokumentacji
[bookmark: bookmark17]Szefowie zespołów przeprowadzają codzienne badanie organoleptyczne stanu sanitarnego po czyszczeniu sprzętu przed rozpoczęciem produkcji oraz tuż przed dezynfekcją i rozpoczęciem pracy.  Wyniki są zapisywane w Formularzu warunków sanitarnych przed rozpoczęciem pracy. Jeśli warunki sanitarne zostaną uznane za dopuszczalne, w Formularzu zostanie zaznaczony odpowiedni wiersz. W przypadku stwierdzenia, że warunki sanitarne są niedopuszczalne, działania podjęte w celu ich przywrócenia są dokumentowane w Formularzu warunków sanitarnych przed rozpoczęciem pracy.
Działania naprawcze
Gdy szefowie zespołów stwierdzą, że sprzęt nie spełnia wymagań badania organoleptycznego, procedura czyszczenia i kontrole są powtarzane. Szefowie zespołów monitorują czyszczenie sprzętu i w razie potrzeby ponownie szkolą pracowników. Działania naprawcze są rejestrowane w Dzienniku działań naprawczych zakładu.
Czyszczenie obiektów, w tym podłóg, ścian i sufitów
Procedury czyszczenia
1. Zanieczyszczenia są zamiatane i usuwane.
2. Obiekty są spłukiwane wodą pitną.
3. Obiekty są czyszczone zatwierdzonym środkiem czyszczącym.
4. Obiekty są spłukiwane wodą pitną.
Czyszczenie podłóg, sufitów i ścian odbywa się na koniec każdego dnia produkcyjnego oraz w razie potrzeby w celu utrzymania warunków sanitarnych.
Monitorowanie zakładu
Szef zespołu codzienne przeprowadza badanie organoleptyczne przed rozpoczęciem pracy. Wyniki są zapisywane w Formularzu warunków sanitarnych przed rozpoczęciem pracy.
Działanie naprawcze
Jeśli szef zespołu stwierdzi, że obiekty nie przechodzą badania organoleptycznego, procedury czyszczenia i inspekcje są powtarzane. Szef zespołu sprawdza czystość obiektów i w razie potrzeby doszkala pracowników. Działania naprawcze mające na celu zapobieganie bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu są rejestrowane w Dzienniku działań naprawczych.


Warunki sanitarne w trakcie produkcji – Celem jest czyszczenie sprzętu i obiektu

Przetwarzanie odbywa się w warunkach sanitarnych, aby zapobiec bezpośredniemu i krzyżowemu zanieczyszczeniu produktu.


Procedury sanitarne dotyczące przetwarzania
1. Pracownicy czyszczą i dezynfekują ręce, rękawice, noże, inne narzędzia ręczne, deski do krojenia itp. w razie potrzeby podczas przetwarzania, aby zapobiec powstawaniu warunków niehigienicznych i zanieczyszczeniu produktów.
2. Wszystkie stoły i inne powierzchnie mające kontakt z produktem są czyszczone i dezynfekowane w ciągu dnia, w zależności od potrzeb, w celu utrzymania warunków sanitarnych i ochrony produktu.
3. Odzież wierzchnia, taka jak fartuchy, obuwie i rękawice, jest wieszana w wyznaczonych miejscach, gdy pracownicy opuszczają obszary przetwarzania. Odzież wierzchnia jest utrzymywana w czystości i higienicznym stanie i jest zmieniana co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby częściej.
4. W przerwie obiadowej: z podłóg, urządzeń i powierzchni mających kontakt z żywnością usuwane są fizycznie większe zanieczyszczenia. W razie potrzeby sprzęt jest demontowany w celu odpowiedniego czyszczenia. Wszystkie powierzchnie są spłukiwane zimną wodą. Sprzęt jest dezynfekowany zatwierdzonym środkiem dezynfekującym i płukany wodą pitną.
5. Pod koniec zmiany: z podłóg, sprzętu i powierzchni mających kontakt z żywnością usuwane są fizycznie większe zanieczyszczenia. Sprzęt jest demontowany w razie potrzeby w celu odpowiedniego czyszczenia. Wszystkie powierzchnie są spłukiwane zimną wodą.
6. Personel administracyjny nosi fartuchy i wodoodporne buty, gdy znajduje się w obszarach przetwarzania. Kitle są prane na miejscu w razie potrzeby. Pracownicy konserwacyjni noszą szare uniformy i wodoodporne buty. W razie potrzeby uniformy pracowników konserwacyjnych są prane w zakładzie.
7. Zapobieganie zanieczyszczeniom krzyżowym: odzież i rzeczy osobiste pracowników nie są przechowywane w obszarach produkcyjnych. Pracownicy nie spożywają posiłków, nie żują gumy, nie piją napojów ani nie palą tytoniu w obszarach produkcyjnych. Pracownicy dezynfekują buty w specjalnych wannach do obuwia. Odpady są usuwane z obszarów produkcyjnych co cztery godziny w trakcie produkcji. Chłodnie są czyszczone raz w tygodniu lub częściej, jeśli to konieczne. Parowniki chłodnic są czyszczone co sześć miesięcy lub częściej, jeśli to konieczne.
8. Kontrola alergenów: w pierwszej kolejności przetwarzane są produkty bez alergenów, a następnie produkty zawierające alergeny.
9. Kondensacja: krople lub skropliny nie zanieczyszczają żywności ani materiałów opakowaniowych. Chłodnia produktu gotowego jest monitorowana dwa razy dziennie. Skropliny są usuwane w sposób higieniczny.
10. Materiały opakowaniowe są chronione przed zanieczyszczeniem podczas przechowywania i wykorzystywania.
11. Środki czyszczące, środki odkażające i smary używane w obszarach przetwarzania i pakowania są dopuszczone do kontaktu z żywnością. Substancje chemiczne i smary nienadające się do kontaktu z żywnością są przechowywane oddzielnie poza strefami przetwarzania i pakowania.
12. Rekondycjonowanie produktu: pracownik usuwa produkt z podłogi w odpowiednim czasie, usuwa zanieczyszczenia z powierzchni produktu, myje produkt na stacji mycia produktów i sprawdza go przed zwróceniem go do produkcji. Procedura ta jest stosowana w przypadku sporadycznych przypadków zanieczyszczenia produktu.
13. Zdrowie pracowników: pracownicy są poinstruowani, aby zgłaszać swojemu przełożonemu każdy stan zdrowia, który może spowodować zanieczyszczenie żywności.

Monitorowanie i prowadzenie dokumentacji
Szefowie zespołów są odpowiedzialni za zapewnienie przestrzegania przez pracowników zasad higieny, procedur sanitarnych i procedur sprzątania. Szefowie zespołów monitorują procedury sanitarne w ciągu dnia. Wyniki są codziennie zapisywane w Formularzu operacyjnym dotyczącym warunków sanitarnych.

Działanie naprawcze
Szefowie zespołów identyfikują problemy sanitarne, w razie potrzeby zatrzymują produkcję i powiadamiają pracowników przetwórstwa, aby podjęli odpowiednie działania w celu usunięcia problemów sanitarnych. W razie potrzeby pracownicy zajmujący się przetwarzaniem są ponownie szkoleni, a działania naprawcze są rejestrowane w dzienniku działań naprawczych.

Teren i obiekty zakładu

Teren i zwalczanie szkodników
Każdego dnia, po zakończeniu pracy, szef zespołu kieruje pracownika do zbadania:
1. Terenu wokół budynku pod kątem śmieci, gruzu i odpadów. Wszystkie znalezione przedmioty są wyrzucane do odpowiedniego pojemnika na odpady;
2. Terenu wokół budynku pod kątem obecności gryzoni, much i ptaków (gniazdowanie/karmienie);
3. Pułapek lepowych na gryzonie, aby upewnić się, że nie ma w nich schwytanych gryzoni oraz, że są prawidłowo rozmieszczone i utrzymane; oraz,
4. Stosowania i przechowywania substancji do kontroli szkodników w celu zapewnienia ich stosowania zgodnie z instrukcjami producenta oraz bezpiecznego przechowywania poza obszarami produkcji i magazynowania żywności.

Obiekty
W każdą środę, podczas pracy, szef zespołu sprawdza:
5. Strukturę, pomieszczenia i przedziały w celu zweryfikowania, czy mają solidną konstrukcję i są w dobrym stanie technicznym;
6. Ściany, podłogi i sufity w celu zweryfikowania, czy są odporne na wilgoć i mogą być czyszczone i dezynfekowane;
7. Ściany, podłogi, sufity, drzwi, okna i inne otwory zewnętrzne w celu zweryfikowania, czy zapobiegają przedostawaniu się szkodników (much, ptaków, szczurów i myszy);
8. Pomieszczenie, w którym produkt przeznaczony do spożycia jest przetwarzany, przenoszony lub przechowywany, w celu zweryfikowania, czy pomieszczenie i produkt przeznaczony do spożycia są oddzielone od miejsca przechowywania produktu nieprzeznaczonego do spożycia;
9. Oświetlenie w pomieszczeniach do obsługi i przechowywania produktów, w strefie czyszczenia sprzętu i urządzeń, w strefie mycia rąk, w szatni i w toalecie w celu zapewnienia wystarczającego oświetlenia;
10. Wentylację w celu zweryfikowania, czy kontroluje zapachy, opary i kondensację;
11. Instalację wodno-kanalizacyjną w celu zweryfikowania, czy w budynku jest wystarczająca ilość wody miejskiej, a wszystkie odpływy podłogowe i umywalkowe, a także toalety i prysznice usuwają ścieki z budynku zgodnie z przeznaczeniem (brak przepływu wstecznego lub stojącej wody).
12. Doprowadzenie bieżącej wody w celu zweryfikowania, czy ciśnienie i temperatura są wystarczające w pomieszczeniu do przetwarzania, w pomieszczeniu do czyszczenia, w umywalkach do mycia rąk, w toalecie i prysznicu.
13. Szatnie, toalety i umywalki w celu zweryfikowania, czy są utrzymywane w dobrym stanie sanitarnym i naprawiane.
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[bookmark: bookmark22]
Sekcja 416.11 Zasady ogólne.
Każdy oficjalny zakład opracowuje, wdraża i utrzymuje pisemne standardowe sanitarne procedury operacyjne (SOP w zakresie warunków sanitarnych) zgodnie z wymogami niniejszej części rozporządzenia.
[bookmark: bookmark23]Sekcja 416.12 Opracowanie SOP w zakresie warunków sanitarnych.
• SOP w zakresie warunków sanitarnych powinien opisywać wszystkie procedury, które oficjalny zakład będzie przeprowadzał codziennie, przed produkcją i w trakcie produkcji, wystarczające, aby zapobiec bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu(ów).
[bookmark: bookmark25]• SOP w zakresie warunków sanitarnych powinien być podpisany i opatrzony datą przez osobę posiadającą ogólne uprawnienia na miejscu lub pracownika wyższego szczebla w zakładzie. Podpis ten oznacza, że zakład wdrożył SOP w zakresie warunków sanitarnych zgodnie ze specyfikacją i będzie utrzymywać SOP w zakresie warunków sanitarnych zgodnie z wymaganiami niniejszej części. SOP w zakresie warunków sanitarnych musi być podpisany i opatrzony datą przy pierwszym wdrożeniu oraz przy każdej modyfikacji.
[bookmark: bookmark26]• Procedury SOP w zakresie warunków sanitarnych, które mają być przeprowadzane przed rozpoczęciem produkcji, muszą być odpowiednio oznaczone i muszą obejmować co najmniej czyszczenie powierzchni mających kontakt z żywnością w obiektach, sprzęcie i urządzeniach.
[bookmark: bookmark27]• Procedury SOP w zakresie warunków sanitarnych powinny określać częstotliwość, z jaką należy przeprowadzać każdą procedurę oraz wskazywać pracowników zakładu odpowiedzialnych za wdrożenie i utrzymanie takich procedur.
[bookmark: bookmark28][bookmark: bookmark29]Ust. 416.13 Wdrożenie SOP.
(a) Przed rozpoczęciem produkcji każdy oficjalny zakład przeprowadza procedury przed rozpoczęciem pracy określone w SOP w zakresie warunków sanitarnych.
[bookmark: bookmark31](b) Każdy oficjalny zakład przeprowadza wszystkie inne procedury zawarte w SOP w zakresie warunków sanitarnych z określoną częstotliwością.
[bookmark: bookmark32](c) Każdy oficjalny zakład codziennie monitoruje wdrażanie procedur zawartych w SOP w zakresie warunków sanitarnych.
[bookmark: bookmark33]Ust. 416.14 Utrzymanie SOP w zakresie warunków sanitarnych.
[bookmark: bookmark35]Każdy oficjalny zakład rutynowo ocenia skuteczność SOP w zakresie warunków sanitarnych i procedur w nich zawartych w zapobieganiu bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu(ów) i w razie potrzeby zmienia je, aby były skuteczne i aktualne w odniesieniu do zmian w zakresie obiektów, sprzętu, urządzeń, pracy lub personelu.
[bookmark: bookmark36]Sekcja 416.15 Działania naprawcze.
(a) Każdy oficjalny zakład podejmie odpowiednie działania naprawcze, gdy zakład lub FSIS ustali, że obowiązujące w zakładzie SOP w zakresie warunków sanitarnych lub procedury w nich określone, albo wdrożenie lub utrzymanie SOP w zakresie warunków sanitarnych mogło nie zapobiec bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktu(ów).
[bookmark: bookmark38](b) Działania naprawcze obejmują procedury mające na celu zapewnienie odpowiedniego postępowania z produktami, które mogą być zanieczyszczone, przywrócenie warunków sanitarnych i zapobieganie ponownemu bezpośredniemu zanieczyszczeniu lub zafałszowaniu produktów, w tym odpowiednią ponowną ocenę i modyfikację SOP w zakresie warunków sanitarnych i procedur w nich określonych lub odpowiednie usprawnienia w realizacji SOP w zakresie warunków sanitarnych lub procedur w nich określonych.
[bookmark: bookmark39]Sekcja 416.16 Wymogi dotyczące prowadzenia dokumentacji.
(a) Każdy oficjalny zakład prowadzi codzienną dokumentację wystarczającą do udokumentowania wdrożenia i monitorowania SOP w zakresie warunków sanitarnych oraz wszelkich podjętych działań naprawczych. Pracownik (pracownicy) zakładu określony (określeni) w SOP w zakresie warunków sanitarnych jako odpowiedzialny (odpowiedzialni) za wdrożenie i monitorowanie procedur określonych w SOP w zakresie warunków sanitarnych uwierzytelnia (uwierzytelniają) te zapisy swoimi parafkami i datą.
[bookmark: bookmark41](b) Dokumentacja wymagana przez niniejszą część może być przechowywana na komputerach pod warunkiem, że zakład wdroży odpowiednie kontrole w celu zapewnienia integralności danych elektronicznych.
[bookmark: bookmark42](c) Dokumentacja wymagana przez niniejszą część będzie przechowywana przez co najmniej 6 miesięcy i udostępniana FSIS. Wszystkie takie zapisy będą przechowywane w oficjalnym zakładzie przez 48 godzin po ich zakończeniu, po czym mogą być przechowywane poza zakładem, pod warunkiem, że takie zapisy będą udostępnione na żądanie FSIS w ciągu 24 godzin.
Sekcja 416.17 Weryfikacja przez agencję.
FSIS zweryfikuje adekwatność i skuteczność SOP w zakresie warunków sanitarnych oraz procedur w nich określonych, stwierdzając, że spełniają one wymagania niniejszej części. Taka weryfikacja może obejmować:
(a) Przegląd SOP w zakresie warunków sanitarnych;
(b) Przegląd codziennych zapisów dokumentujących wdrożenie SOP w zakresie warunków sanitarnych i procedur w nich określonych oraz wszelkich działań naprawczych podjętych lub wymaganych do podjęcia;
(c) Bezpośrednią obserwację wdrażania SOP w zakresie warunków sanitarnych i procedur w nich określonych oraz wszelkich działań naprawczych podjętych lub wymaganych do podjęcia; oraz
(d) Bezpośrednią obserwację lub badanie w celu oceny warunków sanitarnych w zakładzie.
