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| CEL WYTYCZNYCH

Niniejsze wytyczne zostaty opracowane w zwigzku z koniecznoscig ujednolicenia zasad
postepowania przy kontroli zaktadéw w zakresie prawidtowosci wdrazania przez nie procedur
dotyczacych zagrozern mikrobiologicznych, jak réowniez pobierania prébek i wykonywania
badan mikrobiologicznych gotowych do spozycia (RTE — Ready-To-Eat) produktéw
rybotéwstwa wytwarzanych przez przedsiebiorstwa spozywcze podlegajace nadzorowi
Inspekcji Weterynaryjnej. Celem tego opracowania jest zebranie w jednym dokumencie
aktualnych informacji na temat odpowiednich srodkéw zapobiegania i kontroli patogendow
Srodowiskowych (w szczegélnosci Listeria monocytogenes, Salmonella spp. i Vibrio
parahaemolyticus) w zaktadach wytwarzajacych produkty rybotéwstwa gotowe do spozycia
(RTE — Ready-To-Eat).

Il ZAKRES WYTYCZNYCH

Niniejszy dokument skierowany jest do urzedowych lekarzy weterynarii, ktérzy
przeprowadzajg kontrole przedsiebiorstw spozywczych podlegajgcych nadzorowi Inspekcji
Weterynaryjnej w zakresie prawidtowosci wdrazania przez te przedsiebiorstwa procedur
dotyczacych programow wstepnych w zakresie kontroli i zapobiegania zagrozeniom
mikrobiologicznym dla gotowych do spozycia produktéw rybotéwstwa, jak réwniez procedur
pobierania prébek i wykonywania badan mikrobiologicznych. Zawiera on informacje dotyczace
produktéow rybotéwstwa gotowych do spozycia i patogendéw srodowiskowych, bedacych
zagrozeniem dla konsumenta oraz przede wszystkim wskazéwki metodyczne w jaki sposdb
urzedowi lekarze weterynarii powinni dokona¢ weryfikacji, czy opracowane procedury
i dziatania podejmowane przez nadzorowane przedsiebiorstwa pozwalajg na wytwarzanie
zywnosci RTE z produktéw rybotéwstwa, bezpiecznej pod wzgledem zanieczyszczen
mikrobiologicznych.

Il WPROWADZENIE

Obcigzenie mikrobiologiczne obecne w produktach rybotéwstwa RTE jest funkcjg liczby
mikroorganizmow obecnych w  surowcach, mozliwosci dalszego wzrostu
i przetrwania mikroorganizmaw, ich zniszczenia w wyniku przetwarzania oraz zakresu wszelkich
dodatkowych zanieczyszczen. Towary te, ktdre sg gotowe do natychmiastowego spozycia przez
ludzi, sg uwazane za wysoce ryzykowne pod wzgledem wielu zagrozen mikrobiologicznych, co
wymaga szczegdlnej uwagi ze strony organdw urzedowej kontroli zywnosci i podmiotéw
dziatajgcych na rynku spozywczym. Wycofywanie produktéw z rynku moze by¢ kosztowne
i szkodliwe dla marek, przedsiebiorstw i catej branzy. Ponadto konsumenci sg coraz bardziej
Swiadomi zagrozed zwigzanych z drobnoustrojami chorobotwdrczymi w produktach
rybotéwstwa RTE.
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Choroby bakteryjne bedace skutkiem spozywania produktéw rybotéwstwa moga byé
wywotywane przez zywe mikroorganizmy i/lub wytwarzane przez nie toksyny, ktére dostajg sie
do przewodu pokarmowego. Ryzyko chordéb wywotywanych przez te czynniki rézni sie w
zalezno$ci od drobnoustrojéw chorobotwdrczych, dawki, Zzywiciela i cech 2zywnosci
pochodzacej z sektora rybotéwstwa. Stopien, w jakim zagrozenie mikrobiologiczne moze by¢
obecne w produktach rybotéwstwa i powodowac zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
publicznego, zalezy od wielu czynnikéw, w tym biologii poszczegdlnych gatunkéw zwierzat
wodnych, srodowiska ich wzrostu oraz konkretnych dziatan w faicuchu dostaw produkcji
i przetwarzania.

Obecnos¢ drobnoustrojéw chorobotwérczych w gotowych do spozycia produktach
spozywczych stanowi wieksze zagrozenie dla zdrowia publicznego niz ich obecnos¢
w produktach surowych, poniewaz gotowe do spozycia produkty spozywcze zwykle nie sg
poddawane dodatkowej obrébce w celu wyeliminowania tych bakterii; tymczasem moga one
zawiera¢ naturalnego pochodzenia mikroflore wystepujagcg w surowcu, w tym bakterie
chorobotwdrcze.

Najczesciej spotykanymi bakteriami w produktach rybotéwstwa gotowych do spozycia sg
Listeria monocytogenes, Salmonella spp. i Vibrio parahaemolyticus. Poniewaz zywnos¢ gotowa
do spozycia jest spozywana bez dodatkowej obrébki, ryzyko zachorowan wywotanych przez te
bakterie jest wysokie, jesli jest niewtasciwie przygotowana lub przechowywana. Aby
dostarczaé¢ bezpieczng zywnosé wysokiej jakosci, producenci gotowych positkéw musza
przestrzegac Scistych procedur kontroli kryteriéw bezpieczenstwa zywnosci i kryteriéw higieny
Zywnosci.

Przestrzeganie tancucha chiodniczego i dobre praktyki sanitarne pomagaja
w zapobieganiu kontaminacjom mikrobiologicznym. Konserwanty rdéwniez pomagaja
zwiekszy¢ bezpieczenstwo zywnosci gotowej do spozycia i wydtuzy¢ jej okres przydatnosci do
spozycia, jednak zapotrzebowanie konsumentéw na mniejszg ilo$¢ konserwantédw ogranicza
ich stosowanie przez przetwdrcow.

Zywno$¢ gotowa do spozycia moze by¢ zanieczyszczona ale poziom i czestotliwoéé
kontaminacji s3 zmienne i na ogdt niskie. Gotowe do spozycia produkty rybotéwstwa RTE,
w ktérych bakterie chorobotwodrcze moga przetrwac i/lub rozwijaé sie, sg potencjalng
przyczyng listeriozy, salmonellozy, a takze wibriozy (surowe produkty rybotéwstwa RTE t;.
sushi, ostrygi itp.), jesli nie sg przestrzegane instrukcje dotyczace przechowywania
(temperatura/czas) lub przygotowania opisane na opakowaniu.

Zapobieganie zanieczyszczeniom mikrobiologicznym ma zasadnicze znaczenie dla
bezpieczenstwa zywnosci. Zapobieganie zaczyna sie od projektu usytuowania i uktadu zaktadu
przetwdrstwa, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego miedzy surowcami a gotowym
produktem. Zapobieganie zanieczyszczeniu wymaga konsekwentnego czyszczenia, dezynfekcji
i testowania w krytycznych punktach obstugi wraz z linig produkcyjng. Aby skutecznie
zarzgdzac ryzykiem mikrobiologicznego skazenia produktu spozywczego, nalezy przeprowadzié
analize zagrozen poprzez ocene, na ktérym etapie cyklu produkcji zywnosci gotowe] do
spozycia wystepujg miejsca najwiekszego narazenia na kontaminacje mikrobiologiczna.
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IVZYWNOSC GOTOWA DO SPOZYCIA

W ostatnich latach rewolucyjng zmiane przeszty nawyki zywieniowe konsumentéw —
stawiajgc na wygode i natychmiastowg dostepnos$é produktéw. Wigze sie z tym okreslenie tzw.
zywnos$¢ wygodna (,convenience food”). S3 to produkty spozywcze przeznaczone do
natychmiastowego spozycia lub po krétkotrwatej obrébce. W zaleznosci od stopnia
przetworzenia oraz sposobu przygotowania, na opakowaniach zywnosci wygodnej mozna
zobaczy¢ oznaczenia, takie jak: RTP — Ready-To-Process (zywnos$¢ gotowa do obroébki
wstepnej), RTH — Ready-To-Heat (zywnos$¢ gotowa do podgrzania), RTS — Ready-To-Serve
(zywnos¢ gotowa do podania), RTC — Ready-To-Cook (zywnos$¢ gotowa do obrdbki termicznej)
oraz RTE — Ready-To-Eat (zywnos$¢ gotowa do spozycia).

Zywno$¢ gotowa do spozycia to zywno$é przeznaczong przez producenta lub wytwdrce do
bezposredniego spozycia przez ludzi, bez koniecznosci gotowania lub innej obrébki w celu
wyeliminowania okreslonych mikroorganizmoéw lub ograniczenia ich liczby do dopuszczalnego
poziomuu [art. 2 lit. g rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005].

Zywnos$¢ RTE obejmuje zywnoé¢ surowa, cze$ciowo ugotowang, goraca, zimng i mrozona.
Komisja Kodeksu Zywnosciowego (Codex Alimentarius Commission - CAC) definiuje zywno$¢
gotowg do spozycia jako zywno$¢ surowa lub jakakolwiek zywnos¢ poddang obrébce,
przetworzeniu, zmieszaniu, ugotowaniu lub w inny sposéb przygotowang i spozywang bez
dodatkowego przetwarzania.

Zywnos$¢ RTE musi by¢ odpowiednio przechowywana, aby zapobiec rozwojowi
szkodliwych drobnoustrojéow, ktére mogg wywotywaé choroby przenoszone przez zywnosc
i nalezy sie z nig nalezycie obchodzi¢ podczas przechowywania, przygotowywania i konsumpcji.

Ogdlnie wystepujg 3 rézne kategorie gotowych do spozycia produktéw spozywczych:

1) W petni poddane procesom technologicznym produkty spozywcze RTE.

— W petni poddane procesom technologicznym produkty spozywcze RTE to takie, ktére
zostaty nalezycie przygotowane, a prawidtowe procesy technologiczne sprawity, ze
produkt spozywczy jest bezpieczny do konsumpcji w takiej postaci, w jakiej sie
znajduje. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zadna etykieta tej kategorii zywnosci NIE bedzie
zawierac instrukcji dotyczgcych odgrzewania, gotowania lub podgrzewania.

2) Mrozone produkty spozywcze RTE (ktére mogg wymagac ponownego podgrzania w celu
dostosowania do wiasnych preferencji kulinarnych).

— Mrozone produkty spozywcze RTE mogg wymagac ponownego podgrzania ze wzgledu
na walory smakowe, chociaz ze wzgledu na bezpieczeAstwo zywnosci ponowne
podgrzanie nie jest absolutnie konieczne. Produkty spozywcze tego rodzaju mogg byc¢
zwyczajowo spozywane na gorgco, dlatego na etykiecie pojawig sie instrukcje
dotyczace podgrzewania.

3) Swieze lub mrozone produkty spozywcze RTE zawierajace inne sktadniki, ktére moga by¢
przeznaczone do odgrzewania (np. kanapki z tososiem — do odgrzewania).

Wsrod produktow rybotdwstwa, produkty gotowe do spozycia (RTE) cieszg sie duzym
popytem, stajgc sie popularne na catym Swiecie ze wzgledu na ich wygode. Jednak ta potrzeba
wygody doprowadzita do powaznych wyzwan w zakresie przechowywania zywnosci,
bezpieczeAstwa zywnosci i zasad higieny. Tradycyjnie, produkty RTE poddawane sg obrébce
obejmujacej jeden lub wiecej etapdw redukcji drobnoustrojéw chorobotwdrczych, aby
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produkty nadawaty sie do spozycia przez ludzi bez dalszego podgrzewania lub gotowania przez
konsumenta. Niemniej jednak, trendy konsumenckie szybko sie zmieniajg, a moda na sushi
i sashimi, szczegdlnie wsrdd mieszkancdw miast, wigze sie z nowymi nawykami zywieniowymi,
ktére obejmujg spozywanie surowych produktéw rybotéwstwa.

Przyktadowe grupy asortymentowe produktéw rybotéwstwa RTE:

e ryby wedzone na zimno (toso$ wedzony na zimno, foso$ wedzony na zimno z pieprzem,
toso$ wedzony na zimno z koperkiem pstragg wedzony na zimno, ryba maslana wedzona
na zimno, itp.)

e ryby marynowane z przyprawami - typu gravad (toso$ - gravad lax, $ledZ — gravad sild
itp.)

e rybysolone (Sledzie solone & la matias, $ledzie solone, szproty solone, sardynki solone),

e wedzone produkty rybotéwstwa (w cieptym dymie lub na goraco),

e gotowane, pieczone i smazone produkty rybotdwstwa,

e solone produkty rybotowstwa,

e suszone produkty rybotéwstwa,

® marynaty,

e rybne wyroby garmazeryjne (m.in. wedliny, ryby w galarecie, pasty, safatki),

e konserwy rybne pasteryzowane,

e konserwy rybne sterylizowane,

e konserwy rybne trwate w temp. otoczenia (niska aw i pH)

Proces wedzenia na zimno (<50°C) nie generuje wystarczajgcej ilosci ciepta do inaktywacji
drobnoustrojéw chorobotwdrczych (patogenem wskaznikowym jest L. monocytogenes), ktére
mogg by¢ obecne na rybach. Nieodpowiednia kontrola temperatury i czasu podczas wedzenia
na zimno oraz nieodpowiednie chtodzenie po wedzeniu moga zwiekszyé liczbe tych
drobnoustrojéw w produkcie finalnym. Drobnoustrdj ten nie jest zdolny natomiast do
przetrwania procesu wedzenia na gorgco (>75°C). Do zanieczyszczenia po przetworzeniu,
w tym zanieczyszczenia krzyzowego, moze dojs¢, ze wzgledu na to, ze L. monocytogenes jest
wszechobecnym mikroorganizmem i moze zasiedla¢ srodowisko zaktadu przetwdrczego.

Do zywnosci gotowej do spozycia nalezg takze solone ryby i produkty rybne oraz suszone
/solone ryby i produkty rybne (np. klipfisz — produkt solony i suszony, sztokfisz — tylko solony).
Ryby stanowigce surowiec powinny by¢ odpowiednio dobrane i petnowartosciowe,
prawidiowo przetworzone i zapakowane, tak aby byty skutecznie zabezpieczone przed
zanieczyszczeniem, a takze zachowywaty estetyczny wyglad i byty bezpieczne do spozycia. Aby
utrzymac¢ wysokag jakos¢ tak przetworzonych ryb, wazne jest przyjecie odpowiednich,
doktadnych i skutecznych procedur sanitarnych w ramach zapewnienia bezpieczeristwa
Zywnosci.

Szczegblnym rodzajem produktéow rybotdwstwa gotowych do spozycia s matze (dawniej:
mieczaki blaszkoskrzelne). Matze nalezg do bezkregowcéw o najwiekszym znaczeniu
gospodarczym. Gatunki jadalne sg konsumowane na surowo lub czesciowo ugotowane przez
ludzi na catym $wiecie. Zawierajg wartosciowe biatko, sole mineralne, weglowodany i znikomg
ilos¢ ttuszczu. Najbardziej cenione za ich charakterystyczny smak to ostrygowate, omutkowate
i wenerydowate. Ze wzgledu na to, w jakim miejscu bytujg, jak sie odzywiajg i w jaki sposéb sg
spozywane, mogg one by¢ zrodtem bakterii, moggcych byé przyczyng infekcji. Matze zyjg na
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obszarach przybrzeznych w wodach, ktére mogg by¢ zanieczyszczone bakteriami i wirusami
pochodzgcymi ze sptywdéw lub zrzutdw sciekow.

Natomiast produkty typu surimi sg zazwyczaj wolne od ludzkich drobnoustrojow
chorobotwdrczych, ze wzgledu na proces gotowania podczas produkgji.

V KRYTERIA MIKROBIOLOGICZNE

Przepisy dotyczace kryteriow mikrobiologicznych zywnosci sg wymogiem prawnym, a ich
przestrzeganie jest obowigzkowe. Kryteria mikrobiologiczne w Unii Europejskiej zostaty
zharmonizowane w prawodawstwie wspdélnotowym przez rozporzgdzenie Komisji Europejskiej
(WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteridw mikrobiologicznych dotyczgcych $rodkéw
spozywczych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1—26, z pdin. zm.), ktére weszto
w zycie w styczniu 2006 .

W wymienionym wyzej akcie prawnym zostaty okreslone szczegdétowe wymagania
w zakresie najwazniejszych kryteriéw mikrobiologicznych produktéow spozywczych, w tym
produktow rybotédwstwa. Zatacznik | do ww. rozporzadzenia okre$la rodzaj zywnosci
podlegajgcej badaniu, plan pobierania prébek, limity mikrobiologiczne, metody analityczne
i etap stosowania kryterium, w tym wymienia dziatania, jakie zaktad powinien podjgé
w przypadku, jesli uzyskane wyniki badan prébek znajdujg sie powyzej wyznaczonych limitéw.

Rozporzadzenie nr 2073/2005 stanowi, ze zaktady muszg wdrozy¢ programy pobierania
prébek oraz badan mikrobiologicznych wytwarzanej zywnosci i srodowiska produkcyjnego.
Programy te muszg stanowié integralng czes¢ procedur opartych na zasadach HACCP oraz
dobrych praktyk higienicznych (GHP). Czestotliwosé pobierania probek
(z wyjatkiem przypadkéw, gdy rozporzadzenie ustanawia w tym zakresie minimalne
wymagania) jest ustalana przez zaktad i musi by¢ dostosowana do rodzaju wytwarzanej
zywnosci i wielkosci produkcji zaktadu oraz uwzgledniac inne czynniki, takie jak wtasciwosci
surowcow, produktu koficowego, procesu produkgc;ji.

Zapewnienie bezpieczedstwa zywnosci nie moze opiera¢ sie na badaniu produktu
koncowego. Zwazy¢ tez nalezy na to, ze w zadnym planie pobierania prébek nie da sie
potwierdzi¢ braku obecnosci chorobotwdrczych mikroorganizméw w badanej zywnosci. Z tych
wzgledéw przeprowadzanie badan mikrobiologicznych jest tylko jednym z elementéw
zarzgdzania bezpieczernstwem produkowanej zywnosci, ktdry pozwala na weryfikacje
skutecznosci przyjetych w przedsiebiorstwie procedur higienicznych i praktyk opartych na
zasadach HACCP.

Wspiera to rozporzgdzenie (WE) nr 852/2004 w sprawie higieny srodkéw spozywczych,
oraz rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawiajgce ogdlne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powotujgce Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz
ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczenistwa zywnosci. Ponadto rozporzadzenie (WE)
nr 853/2004 ustanawiajgce szczegdlne przepisy dotyczgce higieny w odniesieniu do Zywnosci
pochodzenia zwierzecego zawiera kryteria dotyczgce zywych matzy.
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Dwa rodzaje kryteridw mikrobiologicznych sg okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr
2073/2005 i obejmujg one parametry dotyczgce zaréwno drobnoustrojow chorobotwérczych,
jak i mikroorganizméw wskaznikowych:

e Kryteria higieny procesu okreslajace akceptowalnos¢ procesu.
— Majg one zastosowanie wytqcznie podczas procesu produkcyjnego.
e Kryteria bezpieczenstwa zywnosci okreslajgce akceptowalnos¢ produktu lub partii.
— Majg one zastosowanie do srodkow spozywczych wprowadzanych na rynek i przez
caty okres przydatnosci do spozycia zywnosci.

Uzyskanie wynikow niezgodnych z kryteriami higieny procesu wskazuje na utrate kontroli
nad tym procesem. W pierwszej kolejnosci nalezy zidentyfikowaé przyczyne i rozwigzac
problem, ktérym moze by¢ np.:

- nieprawidtowa procedura akceptacji surowca lub jej nieprzestrzeganie,

- nieprawidtowa procedura obrdbki i przetwarzania surowca lub jej nieprzestrzeganie,

— nieprawidtowo prowadzona dezynfekcja i czyszczenie sprzetu oraz innych narzedzi
majacych kontakt z zywnoscia,

- niedostateczna higiena pracownikdw tj. czysto$¢ fartuchéw i czesto$é mycia rak.

Jezeli uda sie znalez¢ i rozwigza¢ problem, istnieje wysokie prawdopodobienstwo, ze
w przysztosci uda sie unikng¢ uzyskania wynikéw niezadowalajgcych. Kryteria mikrobiologiczne
majg na celu pomoc w walidacji i weryfikacji systemoéw zarzgdzania bezpieczernstwem zywnosci
opartych na HACCP.

Inaczej sprawa wyglada w przypadku uzyskania wynikéw niezgodnych z kryteriami
bezpieczeAstwa zywnosci. Takie wyniki wskazujg, ze produkt nie jest bezpieczny
i przedsiebiorstwa sektora spozywczego muszg podjgé odpowiednie srodki. Brak spetnienia
kryteridw bezpieczeristwa zywnosci naktada na podmiot oraz organ kontrolujgcy obowigzek
podjecia natychmiastowych dziatan w zakresie usuniecia zywnosci niebezpiecznej z obrotu
oraz wdrozenia dziatan zapobiegajacych wystgpieniu sytuacji w przysztosci.

Powiatowy lekarz weterynarii ma prawo powstrzymaé obrét niebezpiecznymi srodkami
spozywczymi, nawet jesli: ,w odniesieniu do wielu srodkdw spozywczych nie zostaty ustalone
miedzynarodowe wytyczne dotyczgce kryteridw mikrobiologicznych”. Nalezy zauwazy¢, iz
Komisja Europejska deklaruje, ze: ,niniejsze rozporzadzenie zostanie poddane przeglgdowi
z uwzglednieniem postepu naukowego, technologicznego i metodologicznego, nowo
wykrywanych mikroorganizméw chorobotwdrczych w srodkach spozywczych oraz informacji
pochodzacych z analizy ryzyka.

1. Srodowisko zaktadu przetwoérczego

Srodowiskowe drobnoustroje chorobotwdrcze moga bardzo tatwo kolonizowaé
Srodowisko zaktadu przetwodrczego. Patogeny srodowiskowe mogg byé wprowadzane do
zaktadéw przetwoérczych réznymi drogami, w tym przez surowce, buty lub ubrania
pracownikéw, sprzet (pudetka, skrzynki, wozki) i nieszczelng konstrukcje budynkéw zaktadu.
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2.Personel zwigzany z wytwarzaniem produktu

Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wtdrnego wprowadzenia Srodowiskowych
drobnoustrojéw chorobotwodrczych do czystego srodowiska, w ktérym przetwarzane sg
gotowe produkty. Pracownicy i personel bezposrednio zwigzany z produkcjg stanowig
potencjalne Zrédto takich patogendw w srodowisku zaktadu przetwdrczego.

Zanieczyszczenie krzyzowe moze wystgpi¢ na kazdym z czterech gtéwnych etapéw
przygotowywania zywnosci: produkcji, przetwarzania, przygotowywania i dystrybucji.
Rygorystyczna strategia w zakresie zanieczyszczen krzyzowych pomoze usungé
nieprawidtowosci w faicuchu technologicznym i zapobiegnie zagrozeniu zwigzanemu
z kontaktem niepozadanych bakterii z produktem koncowym. Unikanie zanieczyszczenia
krzyzowego jest bardzo waznym srodkiem kontroli dla kazdego zaktadu przetwérstwa ryb oraz
owocow morza. Najlepszym sposobem unikania i zapobiegania zakazeniom przez personel
zaktadu jest odpowiednie szkolenie i monitorowanie stanu zdrowia pracownikdw.

3.Monitorowanie srodowiska

Nie wystarczy wytgcznie wdrozy¢ procedury kontroli sSrodowiskowych drobnoustrojow
chorobotwérczych w zaktadzie przetwérczym, nalezy réwniez zweryfikowaé, czy procedury te
rzeczywiscie stanowig skuteczne $rodki zarzadzania ryzykiem. Aby efektywnie wprowadzi¢
nadzér nad patogenami srodowiskowymi, zaktady muszg wdrozyé program monitorowania
srodowiska dla drobnoustrojow wskaznikowych, takich jak L. monocytogenes, aby wykaza¢, ze
procesy czyszczenia i dezynfekcji s skuteczne.

Obecnos¢ bakterii wskaznikowych w zywnosci gotowej do spozycia, cho¢ sama w sobie
moze jeszcze nie stanowi¢ zagrozenia, jest w stanie wskazywaé na niewtasciwe praktyki, ktore
moga by¢ jednym lub kilkoma z ponizszych:

e niska jakos¢ surowcow lub sktadnikéw zywnosci

e niedotrzymanie parametréw i rodzaju obrébki termicznej;

e zanieczyszczenie krzyzowe;

e niewlasciwe czyszczenie;

Bakterie wskaznikowe (same mogace by¢ patogenami) mogg by¢ zwigzane ze
zwiekszonym prawdopodobiefstwem obecnosci drobnoustrojow chorobotwédrczych.
Mikroorganizmy wskaznikowe sg przydatne w ocenie bezpieczenstwa produktéw
spozywczych, poniewaz zwykle wystepujg w wiekszej liczbie niz wiekszo$¢ patogendw i s
stosunkowo szybkie i tatwe do zidentyfikowania. Istnieje szereg zalecanych dziatan, ktére
mozna podja¢ w odpowiedzi na niezadowalajacy wynik dla bakterii wskaznikowych. Taki
specyficzny dla kazdego zaktadu przetwdrstwa program monitorowania Srodowiska powinien
szczegdtowo okresla¢ obszary, z ktérych nalezy pobiera¢ prébki, czestotliwos¢ pobierania
probek oraz dziatania, ktére nalezy podjgé¢ w przypadku wykrycia patogendw.
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4 Listeria monocytogenes

Rodzaj Listeria sktada sie obecnie z 20 gatunkéw, w tym Listeria monocytogenes (zwana
dalej L. monocytogenes) - bakterii chorobotwdérczej, ktéra moze wywotywaé chorobe zwang
listeriozg, ktéra moze dotyczy¢ ludzi i wielu gatunkéw zwierzat.

L. monocytogenes jest wewnatrzkomoérkowym drobnoustrojem chorobotwérczym, ktéry
moze wywotywaé u cztowieka listerioze, zwtaszcza jesli kontaminuje pozywienie. Patogen ten
jest szeroko rozpowszechniony w srodowisku; znajduje sie w glebie, wodzie, Sciekach
i rozkfadajacej sie roslinnosci. Mozna go tatwo wyizolowa¢ od ludzi, zwierzat
(w tym zwierzat domowych), surowych produktéw rolnych, sSrodowisk przetwarzania
zywnosci i w domu. Mikroorganizm ten wystepuje w szerokiej gamie produktdw spozywczych,
w tym w miesie, warzywach, produktach mlecznych i produktach rybotéwstwa. Czesto izoluje
sie go z wedzonych produktach rybotéwstwa.

Mikroskopowo L. monocytogenes to mata gram-dodatnia pateczka (0,5-2 um x 0,5 um),
wystepujgca pojedynczo lub w kréotkich tancuchach, ruchliwa w temp. 20-25°C
i nietworzaca zarodnikéw. Jest tlenowa i fakultatywnie beztlenowa, katalazo-dodatnia
z wyjatkiem kilku rzadkich szczepdw, oksydazo-dodatnia i eskulino-dodatnia.
L. monocytogenes fermentuje wiele weglowodandw bez wytwarzania gazu. Szczepy tego
gatunku bakterii nie reagujg na D-ksyloze, natomiast wytwarzajg lecytynaze. Sg one na ogot
B hemolizujace i L-ramnozo-dodatnie.

L. monocytogenes jest zréznicowany genetycznie. Szczepy klasyfikowane sg do czterech
linii ewolucyjnych (I-IV), 13 serotypdw (1/2a, 1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3¢, 4a, 4ab, 4b, 4c, 4d, 4e i 7)
na podstawie konwencjonalnego serotypowania (antygeny somatyczne i flagellarne) oraz
czterech gtownych grup serologicznych (lla, b, lic i IVb) na podstawie testéw PCR.

Po spozyciu skazonego pokarmu, L. monocytogenes moze przenikaé przez bariere
srédbtonka jelitowego, bariere tozyskowa lub bariere krew-mézg. Grupami podwyzszonego
ryzyka zachorowania sg osoby mtode, starsze (powyzej 65. roku zycia), kobiety w cigzy oraz
osoby z obnizong odpornoscig (YOPIY, akronim w jezyku angielskim). U zdrowych oséb
L. monocytogenes moze prowadzi¢ do standw zapalnych Zotadka i jelit oraz zwiekszonej
cieptoty ciata.

Listerioza jest uwazana za rzadkg chorobe, jej wystepowanie u ludzi waha sie od 0,1 do
11,3 przypadkéw na milion, z wysokim wskaznikiem $miertelnosci, do 30% w kategoriach
najwiekszego ryzyka (YOPI). Poniewaz okres inkubacji moze wynosi¢ od 3 do 60 dni, choroba
ta jest czesto trudna do wykrycia, poniewaz nie jest fatwo zidentyfikowa¢ zywnosé
odpowiedzialng za infekcje. W Europie odnotowano kilka dobrze udokumentowanych
epizoddéw chorobowych, szczegdlnie we Francji, Finlandii, Szwajcarii, Wielkiej Brytanii, Belgii
i Irlandii.

Z informacji zawartych w sprawozdaniu Unii Europejskiej na temat chordb odzwierzecych
One Health 2022 wynika, ze wskaznik zgtoszen dotyczacy Listerii w Unii Europejskiej wyniost
0,62 przypadkéow na 100 000 mieszkanicow, co stanowito wzrost o 15,9% w pordwnaniu
z rokiem 2021 (0,53 przypadkéw na 100 000 mieszkaricow) oraz najwyzszy wskaznik i liczbe

1 Young, Old, Pregnant, Immunocompromised
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zgtoszonych przypadkéw od 2007 roku. Ogdélny wskaznik Smiertelnosci w Unii Europejskiej byt
wysoki (18,1%), wyzszy niz w latach 2021 i 2020 (odpowiednio 13,7% i 13,0%)

Na etapie dystrybucji odsetek pozytywnych wynikdw badan wyliczeniowych pojedynczych
prébek na obecnos¢ L. monocytogenes przeprowadzonych przez wtasciwe organy w ramach
weryfikacji kryteridéw bezpieczeristwa zywnosci dotyczacych L. monocytogenes wymienionych
w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/200524 byt rzadki (< 0,1%) lub bardzo niski (0,1%-1,0%) w 9
z 10 kategorii zywnosci ,,RTE”. Najwyzszy odsetek w dystrybucji zaobserwowano w przypadku
ATyb” (2,3%).

W tym samym kontekscie, na etapie produkcji, odsetek pojedynczych préobek z wynikiem
pozytywnym dla L. monocytogenes w oparciu o test wykrywania byt wyzszy w poréwnaniu
z tymi na poziomie dystrybucji, dla wszystkich kategorii zywnosci ,gotowej do spozycia”
z wyjatkiem ,mleka”, dla ktérego nie wykryto Listerii niezaleznie od etapu. Najwyzsze odsetki
na etapie produkcji zaobserwowano w przypadku ,ryb” (2,6%) i , produktéw rybotéwstwa”
(2,5%).

Tabela 1. Rodzaje listeriozy i zwigzane z tym objawy

Rodzaj listeriozy Czas inkubacji Gtéwne objawy Wptyw na
zdrowie
17 do 67dni | e Zespot grypopodobny | 20% do 30%
Postaé mediana: 28 (goraczka...) Smiertelnoscu
Matczyno- dni e Spontaniczna aborcja | howorodkow
neonatalna e Smieré in utero
e Wczesdniactwo
e Zakazenie
noworodka
Postaé Posocznica Nastgpstwa
Formy bakteriemiczna: Zapalenie opon neurologiczne
Niematczyno- 1 do 12 dni mézgowych Smiertelnos¢
neonatalne mediana: 2 dni od 20% do
30%.
Posta¢ oponowo-
nerwowa:
do 214 dni
mediana: 9 dni
Posta¢ zotgdkowo- 6 godzin do 4 Gorgczka
jelitowa dni mediana: Nudnoéci
24godziny Wymioty
Biegunka
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L. monocytogenes jest drobnoustrojem chorobotwdrczym stwarzajgcym wysokie
zagrozenie ze wzgledu na tolerancje szerokiego spektrum warunkéw srodowiskowych. Rosnie
w temperaturze od —1,5°C do 45°C, pH od 4,3 do 9,1, toleruje zasolenie srodowiska siegajgce
nawet do 14% i przezywa w produktach spozywczych bogatych w ttuszcze. Te szczegdlne cechy
pozwalajag temu patogenowi dostosowad sie do warunkéw kwasnych i srodowisk o niskiej
aktywnosci wody, co czyni go istotnym czynnikiem ryzyka dla niektérych rodzajéw zywnosci,
zwtaszcza zywnosci gotowej do spozycia (RTE), ktéra charakteryzuje sie niezbyt intensywna
obrébka technologiczng i $Srednim do dfugiego okresem przydatnosci do spozycia - bardzo
poszukiwang jakoscig przez wspotczesnego konsumenta. Produkty rybotéwstwa stanowigce
potencjalne zagrozenie obejmujg gtdwnie ryby wedzone na zimno, surowe carpaccio rybne
i ryby marynowane. W szczegdlnosci wedzone produkty rybne sg istotng przyczyng infekcji
u ludzi. W Europie wedzony tosos, bardziej niz wszystkie inne produkty, przekraczat
maksymalne dopuszczalne limity zanieczyszczenia L. monocytogenes.

Zagrozenie dla bezpieczeistwa zywnosci zwigzane ze spozywaniem produktéw
rybotédwstwa RTE wigze sie nie tyle z zanieczyszczeniem surowego produktu, ktdéry czesto
zawiera niskg liczbe L. monocytogenes, ile z cechami produktu, ktére w okreslonym przedziale
czasowym sprzyjajg jej wzrostowi. Niewystarczajagca wiedza konsumentéw na temat
przechowywania w domu zywnosci gotowej do spozycia, w odpowiedniej temperaturze
chtodniczej, prowadzi do zwiekszonego ryzyka rozwoju tej bakterii. Jej obecnos¢ w wedzonych
rybach i innych produktach spozywczych RTE skutkuje wycofaniem produktéw z rynku
i znacznych strat ekonomicznych.

Analiza zagrozen zwigzanych z obecnoscig L. monocytogenes wskazuje, ze okoto 8%
surowych produktow rybotéwstwa jest skontaminowane od 10° do 103 jtk/g i ze okoto 91% jest
skazonych mniej niz 1 jtk/g. Mniej niz 1% surowych produktéw rybotowstwa jest
zanieczyszczonych na poziomie wiekszym niz 103 jtk/g i zadne na poziomie wiekszym niz 108
jtk/g.

Poniewaz L. monocytogenes jest wszechobecna w s$rodowisku naturalnym, moze
dochodzié do ciggtego wtdrnego wprowadzania tego mikroorganizmu do srodowiska zaktadu
przetwodrstwa produktow rybotéwstwa. Zanieczyszczenie produktéw rybotdwstwa RTE, ktére
sprzyja rozwojowi tego drobnoustroju nawet przy niskiej liczbie pojedynczych bakterii,
powinno podlegaé szczegdlnej kontroli ze wzgledu na zdolnos¢ tego patogenu do wzrostu na
wilgotnych powierzchniach, takich jak podfogi, odptywy podiogowe i wyposazenie
produkcyjne, a takze jego zdolnos¢ do namnazania sie w temperaturach chtodniczych podczas
przechowywania. Redukcja poziomu zanieczyszczenia L. monocytogenes w zaktadzie
przetwodrstwa jest bezposrednio zalezna od przestrzegania Dobrych Praktyk Higienicznych
(GHP) i Dobrych Praktyk Produkcyjnych (GMP).

Rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczgcych
Srodkdw spozywczych ustanawia przepisy, ktére muszg by¢é przestrzegane przez
przedsiebiorstwa sektora przetworstwa spozywczego, i okresla kryteria mikrobiologiczne dla
niektérych drobnoustrojéw. W zatgczniku | do niniejszego rozporzadzenia okreslono
mikrobiologiczne  kryteria  bezpieczenstwa Zywnosci majgce  zastosowanie do
L. monocytogenes w zywnosci RTE:
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Tabela 2. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriéw mikrobiologicznych
dotyczacych srodkéw spozywczych:

L. monocytogenes musi by¢ niewykryta w 25 gramach
takich produktow jak:

e 7ywnosc¢ gotowa do spozycia przeznaczona dla niemowlat oraz gotowa do spozycia
zywnos¢ specjalnego medycznego przeznaczenia;

e 7ywnosc¢ gotowa do spozycia, w ktérej mozliwy jest wzrost L. monocytogenes, niebedgaca
zywnoscig przeznaczong dla niemowlat ani zywnoscig specjalnego medycznego
przeznaczenia (przed wyjsciem tej zywnosci spod bezposredniej kontroli producenta).

Dopuszcza sie obecnos¢ komoérek bakterii L. monocytogenes w liczbie do 100 jtk/g
w takich produktach jak:

e zywno$¢ gotowa do spozycia, w ktérej mozliwy jest wzrost L. monocytogenes, niebedaca
zywnoscig przeznaczong dla niemowlat ani zywnoscig specjalnego medycznego
przeznaczenia (produkty wprowadzone do obrotu),

e gotowa do spozycia zywnos¢, w ktérej niemozliwy jest wzrost L. monocytogenes,
niebedgca zywnoscig przeznaczong dla niemowlat ani zywnoscig specjalnego
medycznego przeznaczenia.

> Srodowisko w obszarach przetwarzania produktéw

Chorobotwodrcze drobnoustroje Srodowiskowe mogg bardzo tatwo namnozyé sie
i przetrwa¢ w miejscach przetwarzania produktéw. Patogeny te moga byé wprowadzane do
zaktadéw przetwérczych rézinymi drogami, w tym przez surowce, buty lub ubrania
pracownikéw, sprzet (pudetka, skrzynki, wozki) i przeciekajagce dachy. Aby skutecznie
zarzadzaé¢ bezpieczedstwem zywnosci RTE, nalezy oceni¢, w ktérym miejscu cyklu
produkcyjnego produkty rybotéwstwa sg najbardziej narazone na zanieczyszczenie. W tym
przypadku jako drobnoustréj wskaznikowy, moze by¢é wykorzystywana L. monocytogenes
poniewaz zwalczanie jej bedzie skutkowac tym, ze inne czynniki chorobotwdrcze rowniez bedg
pod kontrolg. Nie mozna zaktadac¢ jednak, ze pobdr prébek srodowiskowych jest przydatny
wytgcznie do podejmowania dziatai nastepczych wobec wystgpienia zagrozenia w wyrobach
gotowych lub srodowisku. Przepisy prawne obligujg zaktad przetwdrczy do realizacji badan
stanu sanitarnego z ustalona czestotliwoscig (co podano w dalszej czesci Wytycznych).

L. monocytogenes moze rozwijac¢ sie w warunkach, ktére uniemozliwiajg rozwdj wielu
innych chorobotwdrczych drobnoustrojéw przenoszonych przez zywnosé (np. temperatury
chtodnicze i wysoki poziom soli). Ma rowniez tendencje do tworzenia biofilméw w sSrodowisku
naturalnym, gdzie ponad 99% bakterii wystepuje w takiej formie, a nie jak sadzono prawie do
korica XX w. w postaci pojedynczych, rozproszonych komérek. Te stale wystepujgce populacje
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i tworzone przez nie biofilmy mogg zwiekszaé przezywalnos¢ tworzacych je drobnoustrojéw
i nie sg tatwe do wyeliminowania za pomocg powszechnie dostepnych srodkéw czyszczgcych
lub odkazajgcych oraz standardowych procedur sanitarnych.

Badania wykorzystujgce molekularne techniki ,fingerprinting” (sekwencjonowanie catego
genomu) przyczynity sie do lepszego zrozumienia ekologii, Zzrédet i rozprzestrzeniania sie
L. monocytogenes i Listeria spp. w $rodowiskach zaktadéw przetwdrczych. Podczas gdy
w wiekszosci zaktadow przetworczych (w tym w zaktadach przetwodrstwa produktow
rybotéwstwa) wystepuje wiele réinych szczepdw Listeria spp., w niektdrych zaktadach
przetwdrczych czesto wystepujg unikalne populacje i szczepy tego drobnoustroju, ktoére
utrzymujg sie w zaktadzie lub jego produktach przez miesigce lub lata, pomimo stosowania
protokotdw sanitarnych, majgcych na celu ich wyeliminowanie. Wzorce trwatego
zanieczyszczenia zaktaddéw przetwodrczych zostaty zidentyfikowane dla réznych $rodowisk
przetwarzania zywnosci, w tym dla wedzonych produktéw rybotéwstwa.

Chociaz mozliwe jest zaobserwowanie przypadkowego, ograniczonego skazenia
L. monocytogenes, pochodzacg ze srodowiska, nawet jesli zaktad przetwdrstwa ma skuteczny
program kontroli, skazenie jest bardziej prawdopodobne po tym, jak drobnoustrdj zasiedli
swoj habitat (siedlisko). Gdy urzadzenia wykorzystywane w przetworstwie zywnosci bedg
w uzyciu, bakterie mogg wydostad sie ze swego miejsca bytowania i osadzic¢ sie na sprzecie lub
innych powierzchniach. Gdy gotowy produkt przemieszcza sie nad lub przez urzadzenie,
zanieczyszczenie rozprzestrzenia sie dalej. Zidentyfikowanie siedliska L. monocytogenes i jego
wyeliminowanie moze temu zapobiec.

Wyniki wielu badan wskazujg, ze podczas gdy rézne szczepy L. monocytogenes moga by¢
wprowadzane (prawdopodobnie codziennie) do Srodowiska zaktadu z rdzinych Zrédet,
wiekszos$¢ z nich jest eliminowana poprzez czyszczenie i odkazanie. Niektdre podtypy wydaja
sie kolonizowa¢ okreslone nisze w $rodowisku roslinnym i utrzymywaé sie przez dtugi czas.
W zwigzku z tym monitorowanie obecnosci i ponownej rezydualnej kontaminacji
L. monocytogenes powinno byé elementem kazdej strategii kontroli i nadzoru. Trwate
zanieczyszczenie tym patogenem w zaktadach przetwdrczych stanowi powazne zagrozenie dla
przemystu i zdrowia publicznego. Niektére badania wykorzystujgce subtypowanie
molekularne izolatéw L. monocytogenes wykazaty, ze subtyp(y), utrzymujgce sie w takich
przedsiebiorstwach przetwdrstwa byty odpowiedzialne za wiekszo$¢ zanieczyszczen gotowych
produktow.

» Pracownicy i pozostaty personel zajmujacy sie przetwdrstwem

Nalezy réwniez wzig¢ pod uwage mozliwos$é przedostania sie patogendw Srodowiskowych
do czystego Srodowiska, w ktérym przetwarzane sg produkty gotowe. Pracownicy i personel
przetwdrczy  stanowig  potencjalne  Zrédto  chorobotwérczych  drobnoustrojow
Srodowiskowych w srodowisku zaktadu przetwérczego. Wykazano, ze 1-10% zdrowych oséb
dorostych moze by¢ nosicielami L. monocytogenes (w kale). Personel moze nie tylko przenosi¢
ten drobnoustréj z jednego obszaru zaktadu do drugiego na butach, odziezy, rekach itp., ale
moze réwniez by¢ bezposrednim zrédtem zanieczyszczenia, jesli jest zaangazowany w obstuge
produktéw po ich przetworzeniu.
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» Potencjalne zrédta Listeria monocytogenes w przedsiebiorstwie przetwérstwa
produktow rybotéwstwa

Miejsca trudno dostepne przy czyszczeniu mechanicznym to obszary, w ktérych
L. monocytogenes, jak réwniez inne bakterie mogg sie gromadzi¢, namnazaé i tworzyc
biofilmy. Regularny demontaz wyposazenia i nieuzywanie sprzetu, ktérego nie mozna
nalezycie wyczysci¢ lub ktéry ma niewtasciwg konstrukcje pod wzgledem wymogéw
higienicznych, ma kluczowe znaczenie dla unikniecia trwatej obecnosci L. monocytogenes.
Ponadto modyfikacja istniejgcego sprzetu moze by¢ przeprowadzona z jak najlepszymi
intencjami, ale jesli zostanie wykonana nieprawidtowo, moze stworzy¢ rezerwuar dla
drobnoustrojow. Sprowadzanie uzywanych urzadzen z innych zaktadéw przetwérstwa bez
nalezytego czyszczenia i weryfikacji wynikow przed wprowadzeniem go do przedsiebiorstwa
rowniez moze skutkowac rozprzestrzenieniem sie patogenu na obszarze zaktadu.

» Drogi zakazenia Listeria monocytogenes:

Tendencja wzrostowa listeriozy w niektérych populacjach ludnosci moze byé potencjalnie
przypisana wielu czynnikom, ktére obejmuja nie tylko poziomy zanieczyszczenia zywnosci, ale
takze inne czynniki, takie jak konsumpcja, zjadliwos¢ szczepdw, stan zdrowia konsumentow i
zmiany demograficzne.

Nalezy weryfikowa¢, czy surowce majace tendencje do ufatwiania rozprzestrzeniania
L. monocytogenes, zostaty pozyskane i przetworzone zgodnie z dobrg praktyka higieniczng,
ktéora minimalizuje zagrozenie wystgpienia podwyziszonego poziomu drobnoustrojow
chorobotwoérczych. Jednym 2z rodzajéw podejscia do tego typu weryfikacji jest
przeprowadzanie okresowego audytu dziatalnosci dostawcy surowca.

Jesli drobnoustréj jest obecny w dostarczanym produkcie, przedostaje sie ze swojego
naturalnego miejsca bytowania do obszaréw, w ktéorych produkty sg przechowywane,
przemieszczane lub przetwarzane i kolonizuje je rezydentnie.

Ponizsze elementy muszg by¢ kontrolowane w celu zmniejszenia ryzyka wprowadzenia
czynnikdéw patogennych:

e Bariery higieniczne miedzy obszarami zewnetrznymi a obiektami/obszarami, w ktérych
przetwarzane sg produkty, narazone na ekspozycje na bakterie.

e Dostep z zewnatrz do obszaréw przetwarzania

e Procedury czyszczenia i dezynfekcji catego sprzetu wnoszonego do zaktadu
przetwodrczego.

e Higiena osobista

e Rozmieszczenie budynkéw w siedzibie przedsiebiorstwa (jesli jest wiecej niz jeden
budynek)

e Dezynsekcja

e Obecnos¢/nieobecnosc L. monocytogenes w przychodzgcych surowcach

e  Okresowy audyt obstugi dostawcow

e Srodki przeciwdrobnoustrojowe (skutecznoéé¢ danego $rodka, termin przydatnosci do
uzycia)
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Celem programu monitorowania $Srodowiska jest:

e  Weryfikacja skutecznosci kontroli L. monocytogenes;

e  Woykrycie L. monocytogenes i miejsc jej wystepowania; oraz

e Upewnienie sie, ze dziatania naprawcze wyeliminowaty L. monocytogenes i miejsca jej
statego bytowania, jesli zostaty zidentyfikowane w danym przedsiebiorstwie.

tatwo jest uzyskaé btedny obraz sytuacji zwigzanej z L. monocytogenes, jesli program
pobierania prébek nie jest dobrze opracowany. Kontrole drobnoustrojéw chorobotwdrczych
i dziatania naprawcze moga zosta¢ wdrozone rowniez w obszarach, ktdre nie sg krytyczne, jesli
sam plan pobierania prébek jest niewystarczajacy.

Aby jak najlepiej wykorzysta¢ dane weryfikacyjne zebrane w ramach programu
monitorowania Srodowiska, zaleca sie analizowanie danych pod katem trendéw w czasie.
Monitorowanie trendéw moze pomadc w ciggtej poprawie warunkéw sanitarnych w zaktadzie
przetwdrczym poprzez zmniejszenie odsetka ogdélnych dodatnich prébek srodowiskowych.
Analiza trendéw moze dostarczy¢ dowoddw na to, ze L. monocytogenes w zaktadzie nie jest
kontrolowana (np. jesli dany szczep bakterii zasiedlit na state miejsce bytowania, dzieki czemu
mozna podjgé dziatania naprawcze). Przykfady trenddéw, ktére moga wskazywac, ze
drobnoustroje chorobotwdrcze w srodowisku nie sg pod kontrolg to:

e  Wozrost liczby dodatnich prébek srodowiskowych w okreslonych miejscach lub obszarach;
e Znalezienie L. monocytogenes w tym samym miejscu w wielu, ale nie nastepujgcych po
sobie przypadkach pobierania prébek (tj. wynik dodatni w jednym tygodniu i ujemny

w nastepnym, co wydaje sie byé jednostkowym wynikiem dodatnim);

oraz:

e Wozrost odsetka ogdlnie dodatnich préobek srodowiskowych w zaktadzie w przedziale
czasowym.

Rdzne narzedzia statystyczne mogg by¢ wykorzystywane do oceny i identyfikacji trendow
w celu okreslenia, gdzie nalezy podja¢ dziatania naprawcze i wdrozy¢ srodki kontroli, czyli
zidentyfikowac¢ obszary potencjalnych zagrozen w zaktadzie przetwdrczym. Takie narzedzia
stosuje sie, gdy chce sie wyeliminowaé negatywne zjawiska o najwiekszej czestotliwosci
wystepowania.

Tego rodzaju narzedziem, ktére mozna wykorzysta¢ do okreslenia, kiedy potrzebne sg
dziatania naprawcze jest analiza Pareto-Lorenza. Znajduje ona zastosowanie we wszelkich
procesach generujacych dane, ktére mozna odpowiednio kategoryzowaé. Swietnie nadaje sie
do analiz probleméw jakoSciowych danego procesu. Jest to prosty wykres stupkowy,
przedstawiajgcy czynniki ryzyka w porzadku malejagcym, na ktéry nanosi sie liniowy wykres
wartosci skumulowanych. Kazdy stupek diagramu Pareto przedstawia inng kategorie tych
czynnikdw, przy czym do najbardziej typowych nalezga: czas, miejsce i ujawniona przyczyna. W
praktyce analize Pareto Lorenza stosuje sie, gdy chce sie wyeliminowa¢ negatywne zjawiska
o najwiekszej czestotliwosci wystepowania.

Diagram ten opiera sie na wykorzystaniu zasady Pareto moéwigcej, ze 20% czynnikdéw
odpowiada za 80% skutkéw. W przypadku zastosowania tej metody w praktyce zarzadzania
ryzykiem oznacza to, ze wpierw nalezy skupi¢ sie na przeprowadzeniu dziatan korygujacych
w stosunku do najistotniejszych 20% przyczyn niezgodnosci.
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Przyktadowy diagram Pareto
Odnoszac powyzszy diagram do zagrozen mikrobiologicznych - wykres wynikéw
dodatnich wykrywania obecnosci L. monocytogenes od najwyziszej do najnizszej czestosci
wystepowania wskaze, ktore obszary zaktadu sg najbardziej zagrozone.
Przyktadowo — zagrozenie A, B i C odpowiadajg za 79% przypadkdéw, dlatego nalezy skupié
sie w pierwszej kolejnosci na usunieciu przyczyn wystgpienia zagrozen A, Bi C.

» Dziatania naprawcze

Istniejg rozne sposoby eliminacji niebezpieczenstwa wystgpienia L. monocytogenes
w zaktadzie przetwdrczym. Pierwszym krokiem jest zawsze ocena planu zarzadzania ryzykiem
wystgpienia zagrozenia srodowiska przedsiebiorstwa, aby upewnié sie, ze przedstawia on
prawidtowy obraz sytuacji w danym zakfadzie przetwérczym. W wytycznych FDA dotyczgcych
kontroli L. monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycia (FDA Draft Guidance for Industry:
Control of Listeria monocytogenes in Ready-To-Eat Foods) znajdujg sie trzy rézne przyktady
i zalecenia dotyczace dziatah naprawczych w zaleznosci od tego, czy chodzi o bakterie
L. monocytogenes wykryte w prébce srodowiskowej, L. monocytogenes wykryte na
powierzchni majgcej kontakt z zywnoscig (FCS), czy L. monocytogenes wykryte w zywnosci
RTE. Rodzaje dziatan naprawczych sg bardzo zréznicowane i zalezg od konkretnej sytuacji.
Jednak niektére z tych dziatan naprawczych majg szerokie zastosowanie do wiekszosci
sytuacji.
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Tabela 5. Przyktady dziatan naprawczych w przypadku wykrycia L. monocytogenes
w prébkach srodowiskowych

Powierzchnia niemajaca kontaktu z
2zywnoscig (N-FCS)

Powierzchnia majaca kontakt z
2Zzywnoscig (FCS)

Zywnosé, w ktorej
mozliwy jest

Zywnosé, w ktorej
niemozliwy jest

Zywnosé, w ktorej

mozliwy jest wzrost

Zywnos¢, w ktorej
niemozliwy jest

Zintensyfikowa
ne pobieranie
probek i
wykonywanie
badan

ne pobieranie
probek i
wykonywanie
badan

wzrost wzrost wzrost
Rutynow |« Oczyszczeniei o Oczyszczeniei | e Qczyszczenie i « Oczyszczenie i
e dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja
pobierani | obszaruz obszaru z obszaru z obszaru z
eprébek | wynikiem wynikiem wynikiem wynikiem
(wynik dodatnim. dodatnim. dodatnim dodatnim
dodatni | « Ponowne » Ponowne « Ponowne « Ponowne
#1) badanie sprawdzanie badanie prébek badanie
probek z podczas z obszaru z prébek z
obszaru z nastepnego dodatnimi obszaru z
dodatnimi cyklu wynikami i co dodatnimi
wynikami i co produkcyjneg najmniej 3 wynikami
najmniej 3 Y otaczajacych podczas
otaczajgcych obszaréw nastepnego
obszarow podczas cyklu
podczas nastepnego produkcyjnego
nastepnego cyklu e Przeprowadze
cyklu produkcyjnego nie
produkcyjneg « Przeprowadzeni kompleksoweg
0. e o)
kompleksowego postepowania
postepowania wyjasniajgcego
wyjasniajacego
Dalsze « Zintensyfikowa | ¢ Zintensyfikowa | e |ntensywne ¢ Zintensyfikowan
pobieran ne czyszczenie ne czyszczeniei | czyszczenie i e czyszczenie i
ie probek | idezynfekcja dezynfekcja (w dezynfekcja (w dezynfekcja (w
(wynik (wtym tym demontaz tym demontaz tym demontaz
dodatni demontaz sprzetu). sprzetu) przez 3 sprzetu).
#2) sprzetu). e Zintensyfikowa kolejne dni. e Zintensyfikowa

« Zintensyfikowan

e pobieranie i
badanie prébek
przez 3 kolejne
dni

e Wstrzymanie i

wykonanie
badania
produktu na
obecnosé

ne pobieranie
probek i
wykonywanie
badan

e Wstrzymanie i
wykonanie
badania
produktu na
obecnosé
L.
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L.
monocytogenes
poczynajgc od
pierwszego dnia
przez 3 kolejne
dni.

Ponowne
przetworzenie,
przekierowanie
lub zniszczenie
wstrzymanego
produktu w
przypadku
uzyskania
dodatniego
wyniku.
Przeprowadzeni
e
kompleksowego
postepowania
wyjasniajacego

monocytogene
S

e Przeprowadze
nie
kompleksoweg
o
postepowania
wyjasniajgcego

Dalsze
pobieran
ie prébek
(wynik
dodatni
#3)

« Analiza przyczyn
zrédtowych

« Rozwazenie
konsultacji z
ekspertami
zewnetrzny
mi

« Analiza przyczyn
zrodta skazenia

Wstrzymanie
produkgcji i
konsultacja z
ekspertami w
celu
przeprowadzeni
a
kompleksowego
dochodzenia

Zintensyfikowan
e czyszczenie i
dezynfekcja (np.
z uzyciem np.
urzadzenia
czyszczenia
para)
Zintensyfikowan
e pobieranie
préobek i badania
Wznowienie
produkcji ze
wstrzymaniem
produktu i
przeprowadzeni
em badania
wraz ze

« Zintensyfikowan
e czyszczenie i
dezynfekcja (w
tym demontaz
sprzetu).

e Zintensyfikowa
ne pobieranie
probek i
wykonywanie
badan

o Wstrzymanie i
wykonanie
badania
produktu na
obecnosé
L. monocytogen
es

e Przeprowadze
nie
rozszerzonego
kompleksoweg
o
postepowania
wyjasniajgcego

e Wstrzymanie i
wykonanie
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zintensyfikowan
ym pobieraniem
probek i
badaniem do
momentu, gdy
przez 3 kolejne
dni wyniki
badania
produktu i FCS
bedg ujemne.

badania
produktu na
obecnosé
L.
monocytogene
S

e Ponowne
przetwarzanie,
wycofywanie
lub niszczenie

partii
produktow z
dodatnimi
wynikami
badan

Dalsze e Wstrzymanie

pobieran produkcji i

ie probek skonsultowani

(wynik esiez

dodatni ekspertami w

#4) celu
przeprowadze
nia

kompleksoweg
o
postepowania
wyjasniajacego

Co do zasady, prébki przez 3 kolejne dni pobierane sg po 3-krotnym przeprowadzeniu procesu
mycia i dezynfekcji, poniewaz celem tego postepowania jest uzyskanie pewnosci, ze
srodowisko produkcji przed kazdym nowym cyklem produkgc;ji jest czyste mikrobiologicznie.
Te wszystkie algorytmy postepowania zaktadajg a priori, ze pobdr prébek srodowiskowych
odbywa sie zgodnie z logiczng podstawa, tj. raz przed myciem i dezynfekcjg, drugi raz po,
w celu okreslenia czy faktycznie stosowane procedury mycia i dezynfekcji s skuteczne.
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5.Salmonella spp.

Salmonella spp. to Gram-ujemne bakterie w ksztatcie pateczki, nietworzace
przetrwalnikéw, nalezgce do rodziny Enterobacteriaceae. Rodzaj Salmonella obejmuje dwa
gatunki, ktéore mogg powodowac choroby u ludzi: S. enterica i S. bongori. Dziewiecdziesigt
dziewiec procent (99%) zakazen u ludzi jest wywotywanych przez S. enterica.

Opisano okoto 2500 serotypdw bakterii Salmonella. Serotypy te mozna dalej
scharakteryzowaé przy uzyciu wysoce czutych i specyficznych metod identyfikacji szczepdw.
Typowanie Salmonella takimi metodami ma zasadnicze znaczenie dla nadzoru i identyfikacji
ognisk choroby.

Zakazenie Salmonellg spp. jest spowodowane spozyciem zywych bakterii. Zakazenie
wystepuje we wszystkich grupach wiekowych, jednak niektére czynniki mogg zwiekszac
podatnosc na zakazenie, na przyktad leczenie zmniejszajgce kwasowos¢ zotgdka, powoduje, ze
osoby te sg bardziej podatne na zakazenie. Dawka zakazna dla Salmonella spp. jest zwykle dos¢
duza. Jednak dane z ognisk epidemicznych wykazaty, ze spozycie niskiej dawki Salmonelli
obecnej w zywnosci oraz sposéb dostarczenia bakterii do przewodu pokarmowego, moze
powodowac infekcje, co jest szczegdlnie widoczne w przypadku zywnosci o wysokiej
zawartosci ttuszczu, przy jednoczesnie niskiej aktywnosci wodnej, w ktérych drobnoustréj ten
moze przetrwac przez dtugi czas.

Salmonella spp. sg szeroko rozpowszechnione w przyrodzie, a gdy sg obecne
w $rodowisku wodnym, mogg powodowac zanieczyszczenie produktow rybotéwstwa podczas
potowu lub przetwarzania. Chociaz drobnoustrdj ten moze kolonizowaé przewody
pokarmowe kregowcdw, nie jest endemiczny dla przewoddw pokarmowych ryb, skorupiakéw
lub mieczakdw. Produkty rybotéwstwa mogg zostaé skazone przez wyciek zanieczyszczen,
bezposrednie zanieczyszczenie katem (np. zwierzat gospodarskich i ptakdéw morskich) oraz
skazong pasze. Zanieczyszczenia z takich Zzrédet mozna kontrolowac poprzez dobre praktyki
akwakultury i zarzadzanie dzikimi towiskami. Ponadto Salmonella spp. z ptasich odchodéw
moze zosta¢ wprowadzona do zaktadu przetwdrczego przez nieszczelnosci dachu lub
przeniesiona na sprzecie i obuwiu z otoczenia zewnetrznego.

Natomiast osoby chorujgce na salmonelloze mogg nadal rozsiewac bakterie przez okres
kilku tygodni lub miesiecy po ustgpieniu objawdw. Osoby te sg okreslane jako bezobjawowi
nosiciele i odpowiadajg za wiele przypadkéw salmonellozy poprzez kontakt miedzy ludzmi
i czynnosci zwigzane z przygotowywaniem zywnosci. Unikanie zanieczyszczenia krzyzowego
jest bardzo wainym srodkiem kontroli dla kazdego zaktadu przetwodrstwa produktéow
rybotéwstwa. Najlepszym sposobem unikania i zapobiegania zakazeniom przez personel
zakfadu jest odpowiednie szkolenie i monitorowanie stanu zdrowia pracownikéw.
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6. Vibrio parahaemolyticus

Przecinkowce z rodzaju Vibrio wystepujg powszechnie w wodach o niskim i $srednim
zasoleniu. Obecnie wyrdznia sie 36 gatunkdw, ale szacuje sie, ze jedynie 12 z nich jest zdolnych
do wywotania infekcji u ludzi. Wiadomo, ze morskie gatunki Vibrio spp. przytwierdzajg sie do
zewnetrznych szkieletéw matzy i metabolizujg je jako Zrddta wegla/energii. Liczebnos¢
mikroorganizmow z rodzaju Vibrio wynosi 10%-10° komdrek/g w matzach i 10%-10% komoérek/g
w jelitach ryb; na ich obecnos¢ i liczebnos¢ majg wptyw takie czynniki jak temperatura wody,
zasolenie i liczebnos$¢/stezenie glonow.

Spozycie matzy, surowych lub gotowanych, narazonych na zanieczyszczenie krzyzowe lub
wptyw nieprawidtowych parametréw temperatury/czasu wigzato sie z przypadkami zakazen
wywotanych przez Vibrio spp., ktére sg rozpowszechnione w $rodowisku wodnym. Wiekszos¢
gatunkow jest mezofilna, a ich liczba zwykle wzrasta w cieptych porach roku (>15 °C).

Vibrio parahaemolyticus jest mikroorganizmem morskim wystepujgcym w wodach
przybrzeznych i estuaryjnych. Jest to bakteria naturalnie bytujgca w srodowisku morskim, ktore
jest gtdwnym ich rezerwuarem. Wystepuje w cieptych wodach u wybrzezy wielu kontynentéw,
a najwyzszy jej poziom stwierdza sie w miesigcach letnich. Organizm ten zostat po raz pierwszy
zidentyfikowany jako drobnoustrdj chorobotwérczy przenoszony przez zywno$é w Japonii
w latach piecdziesigtych XX wieku. Pod koniec lat szesc¢dziesigtych i na poczatku lat
siedemdziesigtych V. parahaemolyticus zostat uznany za przyczyne choréb wywotujacych
biegunke na catym swiecie, cho¢ najczesciej odnotowywano je w Azji i Stanach Zjednoczonych
Ameryki. Spozywanie tego rodzaju produktéw rybotéwstwa w ostatnim czasie jest statym
zrédtem zakazenia tym drobnoustrojem.

Bakterie te namnazajg sie i rozprzestrzeniajg w jelitach matzy, takich jak ostrygi,
przegrzebki i omutki. Chociaz proces gotowania niszczy te mikroorganizmy, matze sg czesto
spozywane na surowo lub lekko podgotowane, a tym samym sg najczestszym produktem
spozywczym zwigzanym z zakazeniem V. parahaemolyticus.

Do zakazenia ludzi dochodzi najczesciej drogg pokarmowa, po spozyciu surowych lub
poddanych niedostatecznej  obrdébce  termicznej  mieczakédw.  Chorobotwdrcze
V. parahaemolyticus powodujg przede wszystkim zakazenia przewodu pokarmowego,
przebiegajgce z gwattowng wodnistg biegunkg, nudnosciami i bélami brzucha. W zakazeniach
o ciezkim przebiegu klinicznym moze dochodzié¢ do rozwoju posocznicy i uogdlnionego procesu
chorobowego, koriczgcego sie niekiedy Smiercig. W krajach azjatyckich i w USA od wielu lat
bakterie te uznawane s3 za jedng z najczestszych przyczyn zatrué pokarmowych u ludzi. Od
1995 r. wiekszosc¢ klinicznych szczepdw V. parahaemolyticus, izolowanych od chorych w wielu
krajach, nalezy do serotypu 03:K6. Biorgc pod uwage szybkos¢ rozprzestrzeniania sie tego
serotypu na Swiecie oraz jego wifasciwosci patogenne, zostat on uznany za szczep
pandemiczny. Dane dotyczace wystepowania w Europie zatru¢ pokarmowych na tle
V. parahaemolyticus wskazuja, ze najwieksza ich liczba notowana jest w Hiszpanii, Francji,
Wielkiej Brytanii i we Wioszech. Kraje te posiadajg liczne obszary hodowli matzy i obserwuje
sie w nich najwieksze spozycie owocow morza. W Polsce do tej pory nie stwierdzono zadnego
przypadku zakazern wywotanych chorobotwdrczymi szczepami V. parahaemolyticus, niemniej
wzrastajgce w naszym kraju spozycie owocéw morza moze stanowié pewien czynnik ryzyka.
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Te drobnoustroje chorobotwdrcze nie sg skutecznie usuwane przez metody oczyszczania
w przypadku matzy, a ich poziomy nie koreluja z liczbg drobnoustrojow wskaznikowych z grupy
coli. W zwigzku z tym monitorowanie obszaréw potowdéw moze nie by¢ odpowiednie do
kontrolowania zagrozen dla bezpieczenstwa zywnosci, stwarzanych przez te patogeny. Szybkie
schtodzenie $wiezo zebranych matzy zapobiega rozwojowi V. parahaemolyticus. W przypadku
tych mieczakéw gotowanie przemystowe znacznie zmniejsza liczebnos¢ bakterii. Niemniej
jednak, zanieczyszczenie krzyzowe miedzy surowymi i wstepnie podgotowanymi matzami
podczas przetwarzania, transportu i przechowywania, zwtfaszcza na statkach, jest szczegélnie
niepokojgce, potencjalnie ponownie stwarzajgc zagrozenia mikrobiologiczne w $rodowisku.
Woda chtodzgca i solanka/l6d uzywane do przechowywania podgotowanych matzy RTE s3
réwniez uznawane za potencjalne Zzrédta ponownego zanieczyszczenia.
W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow
mikrobiologicznych dotyczacych $rodkéw spozywczych odnotowano, ze SCVPH (Naukowy
Komitet ds. Srodkéw Weterynaryjnych Dotyczacych Zdrowia Publicznego) wydat opinie na
temat Vibrio vulnificus i Vibrio parahaemolyticus. W opinii stwierdzono, ze dostepne w czasie
wydawania opinii dane naukowe nie dawaty podstaw do ustalenia szczegétowych kryteridow
dla bakterii chorobotwérczych V. vulnificus i V. parahaemolyticus dla zywnosci pochodzenia
morskiego. Zaleca sie jednak stworzenie kodeksu postepowania dla zapewnienia stosowania
dobrej praktyki higienicznej. Istnieje réwniez potrzeba opracowania rzetelnych metod
w odniesieniu do takich zagrozen mikrobiologicznych, jak. Vibrio parahaemolyticus.
Obecnie stosowane procesowe podejscie do bezpieczenstwa zywnosci zaleca natomiast
przygotowanie i poprowadzenie procesu produkcyjnego, w taki sposéb by minimalizowa¢
ryzyko jakiegokolwiek zanieczyszczenia zywnosci, a takize poprzez zachowanie taricucha
chtodniczego niedopuszczenie do nadmiernego, zagrazajacego zdrowiu i zyciu konsumentow
rozwoju mikroflory chorobotworcze;j.
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VI MONITOROWANIE SRODOWISKA W OBSZARACH PRZETWARZANIA ZYWNOSCI

Celem programu monitorowania srodowiska jest weryfikacja skutecznosci programoéw
kontroli, aktywne poszukiwanie i znajdowanie wszelkich miejsc schronienia oraz upewnienie
sie, ze dziatania naprawcze wyeliminowaty drobnoustroje chorobotwodrcze, gdy zostang
znalezione w zaktadzie przetwdrczym. Chociaz ponizsze wytyczne i informacje koncentrujg sie
na L. monocytogenes, te same zasady majg zastosowanie w przypadku innych drobnoustrojéw
chorobotwérczych.

Badania s$rodowiskowe mogg by¢ wykorzystywane do lokalizowania obszaréw
wystepowania zagrozen lub identyfikowania zrédet zanieczyszczen w zaktadzie przetwodrstwa
oraz do potwierdzania skutecznosci procedur rozwigzywania powyzszych problemoéw. Celem
tych badan jest wykrycie drobnoustrojow chorobotwdrczych, jesli sg one obecne
w srodowisku. Wazne jest, aby pamietac, ze nawet przy skutecznym programie kontroli,
szeroko zakrojone badania beda okresowo skutkowac¢ wynikami dodatnimi. Wyniki te
powinny by¢ postrzegane jako "sukces", a nie "porazka", poniewaz pokazujg, ze program
monitorowania jest skuteczny, a problemy mogg by¢ identyfikowane i korygowane w miare
ich wystepowania. Skuteczny program monitorowania zmniejsza mozliwo$¢ skazenia
produktu koncowego i pomoze zminimalizowac lub zapobiec wystgpieniu ognisk choréb
przenoszonych przez zywnosé.

Po wprowadzeniu do $srodowiska produkcyjnego drobnoustroje chorobotwércze moga
zosta¢ przeniesione bezposrednio na produkt lub sprzet, linie technologiczne itp. majace
bezposredni lub posredni kontakt z produktem. Konieczne sg dodatkowe kontrole majgce na
celu zapobieganie zanieczyszczeniu krzyzowemu.

Jesli bakteria jest obecna w dostarczonym do zaktadu przetwérstwa surowcu, przedostaje
sie ze swojego naturalnego rezerwuaru do obszaréw, w ktérych produkty sg przechowywane,
przenoszone lub przetwarzane, i tworzy populacje stale obecne w srodowisku.
W celu zmniejszenia zagrozenia zanieczyszczeniem przez drobnoustroje chorobotwdrcze
w zaktadzie przetwoérstwa powinny byé wprowadzone odpowiednie $rodki kontroli.

1.Elementy kontroli sSrodowiskowych drobnoustrojow chorobotwérczych dla gotowych do
spozycia produktéw rybotéwstwa

Istnieje pie¢ kluczowych elementdw, ktére nalezy uwzgledni¢ w skutecznym programie
kontroli patogenéw $rodowiskowych dla gotowych do spozycia produktéw rybotéwstwa?.
Elementy te obejmuja:

1. Dobre Praktyki Produkcyjne (GMP) i Dobre Praktyki Higieniczne (GHP) dla produktow
gotowych do spozycia.

2. Szkolenie personelu zaktadu.
3. Monitorowanie Srodowiska w obszarach przetwarzania produktéw.
4. Warunki przechowywania lub warunki uzycia3.

2 Martin Mitchell, 5 Steps to the Safety & Quality of Refrigerated RTE Foods. Food Safety Magazine. 2001
3 zgodnie z art. 25 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z 25 pazdziernika 2011 r.
w sprawie przekazania konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu
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5. Kontrola surowcow.

2.Pobieranie prébek srodowiskowych

Pobieranie probek srodowiskowych jest przydatne w nastepujacych sytuacjach:

e Podczas badania ogniska/miejsca wykrycia drobnoustroju chorobotwérczego, prébki
Srodowiskowe powinny by¢ pobrane tak szybko, jak to mozliwe, jako czesé
podstawowego pobierania prébek. Wykrycie tych patogendw w prébkach
srodowiskowych jest wazne, poniewaz moze stanowi¢ jedyny dowdd na powigzanie
konkretnego zaktadu ze stwierdzonym ogniskiem zakazenia;

e W przypadku wskaznikdw higieniczno-sanitarnych podczas postepowania organdéw
Inspekcji  Weterynaryjnej w  sprawie nieprawidtowych  wynikow badan
mikrobiologicznych lub podczas inspekcji zaktadu, zwtaszcza gdy istnieja obawy
dotyczace mozliwosci zakazenia krzyzowego;

e jako «czes¢ dziatan nastepczych majgcych na celu ocene skutecznosci
zintensyfikowanego czyszczenia pomieszczen, w ktérych stwierdzono obecnos$é
patogendw.

Procedury muszg by¢ dostosowane do zaktadu przetwérczego i powinny okreslac:

e rodzaj drobnoustroju(éw) podlegajgcego(ych) badaniu;

e liczbe prébek do pobrania i lokalizacje, z ktérych prébki beda pobierane; lokalizacje
probek powinny by¢ zaplanowane w tych miejscach, w ktérych moze znajdowac sie
drobnoustréj chorobotwérczy i opracowane na podstawie wielkosci zaktadu,
charakterystyki zaktadu, przemieszczania produktéw, potproduktéw i surowcow,
wtasciwosci gotowych do spozycia produktéw spozywczych, metod przetwarzania
i poprzednich wynikéw pobierania prébek;

e terminy i czestotliwos$¢ pobierania i badania prébek;

e badania, ktére majg zostaé przeprowadzone i zastosowane metody analityczne

e laboratorium przeprowadzajgce badania; oraz

e procedury dziatan naprawczych w przypadku dodatniego wyniku badania prébki na
obecnos$¢ drobnoustrojow.

3.Plan i czestotliwos$¢ pobierania prébek

Celem programu monitorowania jest wczesne wykrywanie potencjalnych miejsc bytowania
L. monocytogenes, eliminacja tych miejsc i zapobieganie zanieczyszczeniu produktéw, dlatego
nalezy spodziewac sie sporadycznie wynikéw dodatnich. Podstawowy plan pobierania probek
jest okreslony przez liczebno$¢ miejsc pobierania probek, lokalizacje takich miejsc
i czestotliwo$¢ ich pobierania. Analiza zagrozen pomaga w wyborze witasciwych miejsc
i okresleniu czestotliwosci pobierania prébek. Wskazana jest jak najwyzsza czestotliwos¢ dla

Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG,
dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67 WE 2008/5/WE oraz rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 608/2004
(Dz. U.L304222.11.2011, 5.18).
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zaktadow produkujgcych zywnos¢ RTE z produktow rybotéwstwa, ze wzgledu na podwyzszone

zagrozenie zanieczyszczeniem produktow przez L. monocytogenes.

Ponizej znajduja sie zalecane interwaty pobierania prébek:

e Po dezynfekcji (przed rozpoczeciem pracy): Zapewnia ocene skutecznosci programéw
i zespotéw sanitarnych. Badanie liczby innych bakterii chorobotwérczych (np. Salmonella
spp.) moze byé rowniez dodatkowym elementem programu pobierania probek, ale nie
powinno zastepowac pobierania prébek L. monocytogenes.

e Eksploatacyjne (3-4 godziny po rozpoczeciu produkcji): Zapewnia wglad w miejsca
wystepowania mikroorganizmdéw na sprzecie i jest miejscem, w ktérym mozna uzyskac
najcenniejsze informacje

e Po produkcji (po ptukaniu/myciu): Zapewnia to mozliwo$¢ oceny obecnosci
L. monocytogenes w obszarach przetwarzania. Obszary docelowe w takim punkcie
pobierania prébek, to odptywy i ogdlnie punkty poboru wody.

e Majagc na uwadze bezpieczenstwo zywnosci, przy podejmowaniu decyzji
o terminarzu pobierania probek powinno sie rowniez wzig¢ pod uwage harmonogramy
pracy zaktadu (liczba zmian, przerwy itp.),

Zalecang metodg pobierania probek w kierunku oznaczania L. monocytogenes jest wymaz
mikrobiologiczny (Srodowiskowy). Aby uzyskaé petny obraz sytuacji, nalezy dokona¢ oznaczen
prébek, pochodzgcych z surowca, sSrodowiska produkcyjnego (powierzchnie majgce stycznos$é
z zywnoscig [Food Contact Surfaces - FCS]) i niemajgce stycznosci [Non-Food Contact Surfaces
— N-FCS]) oraz produktu koricowego. Zaleca sie, aby zaktady zmieniaty miejsca pobierania
probek, aby upewnic sie, ze prébkowanie w okreslonym czasie obejmie cate wyposazenie.
Program monitorowania srodowiska powinien umozliwiaé:

e |dentyfikacje miejsc skazenia w obrebie danego obiektu

e  Okreslenie rodzaju skazenia drobnoustrojami (czy wystepuje tylko w obszarach N-FCS, czy
rowniez w obszarach FCS?)

e Identyfikacje zrodta skazenia/miejsca statego bytowania L. monocytogenes (wewnetrzne
lub przywiezione z surowcem)

Zanieczyszczenie produktu pochodzgce ze S$rodowiska przetwarzania jest jednym
Z najczestszych zrédet zanieczyszczenia przetworzonej zywnosci. Z tego powodu wazne jest,
aby zapewni¢, ze sSrodowisko przetwarzania jest zawsze chronione przed zanieczyszczeniem.
Obszary zaktadu mozna scharakteryzowaé zgodnie z potencjatem zanieczyszczenia produktu
w celu zbierania i testowania probek srodowiskowych na obecnos$é L. monocytogenes. Jednym
z powszechnych sposobdw jest podzielenie obszaru przetwarzania produktu na cztery strefy.
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Tabela 3.

Cztery strefy sanitarne w srodowiskach produkcyjnych

STREFY OPIS PRZYKLADY

Strefa 1 Powierzchnie majace kontakt z | Naczynia, powierzchnie stotéw,
zywnoscia (FCS) krajalnice, wnetrza rur, wnetrza
Powierzchnie te majg zbiornikéw, napetniacze,
bezposredni kontakt z opakowania i podajniki, leje
Zywnosciq w pewnym zrzutowe itp.
momencie przetwarzania.

Strefa ta moze obejmowac
powierzchnie wyposazenia
produktu i pracownikdw, gdzie
przetworzone produkty sg
narazone na potencjalne
ponowne skazenie przed
ostatecznym zapakowaniem..

Strefa 2 Powierzchnie niemajgce Zewnetrzne elementy sprzetu,
kontaktu z zywnoscig (N-FCS), obudowy lub stelaze oraz
znajdujgce sie w poblizu niektére sciany, podtogi lub
zywnosci i powierzchni odptywy w bezposrednim
majacych kontakt z zywnoscig. | sgsiedztwie FCS, wdzkdw itp.
Powierzchnie urzqdzen do
przetwarzania wyrobow, ktdre
znajdujq sie w poblizu lub obok
powierzchni majgcych kontakt z
zywnosciqg, ale sama zywnos¢
nie ma z nimi kontaktu.

Strefa 3 Bardziej oddalone lokalizacje Wdzki widtowe, wdzki reczne i
niezwigzane z FCS, ktdre inne pojazdy, ktdre poruszaja
znajdujg sie w obszarach sie w obrebie zaktadu, niektére
przetwarzania lub w ich poblizu | sciany, podtogi lub odptywy
i mogg prowadzi¢ do skazenia znajdujace sie poza
stref1i 2. bezposrednim sgsiedztwem FCS
Miejsca w obszarze produktow | 1tP.
przetworzonych, ktore nie sq
bezposrednio powigzany z
jedzenie, otoczenie
pomieszczenia (moze
obejmowac powietrze
pobieranie probek) i
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powierzchni w obszarach
Srodowiska wysokiego ryzyka
lub pokoje.

Strefa 4

Obszary poza obszarem
przetwarzania, z ktérych
drobnoustroje chorobotwércze
moggq przedostac sie do
Srodowiska przetwarzania.

Szatnie, stotowki i korytarze
poza obszarem produkcyjnym, z
wyjatkiem obszaréw, w ktérych
surowce lub gotowe produkty
spozywcze sg przechowywane

Obszary bezposrednio poza lub transportowane itp.

obszarem, w ktorym
przetwarzany produkt jest
narazony na dziatanie
czynnikow chorobotwdrczych.

4. Wybor metod analitycznych i materiatéw do pobierania prébek

Wedtug rozporzadzenia Komisji (WE) 2073/2005 z pdin. zm., czestotliwosé
wykonywanych badan musi by¢ dostosowana do rodzaju i wielkos$ci danego przedsiebiorstwa
sektora spozywczego. Otrzymane wyniki badan powinny by¢ weryfikowane przez uprawnione
do tego osoby. Nalezy zwréci¢é uwage czy badania zostaty wykonane metodami
referencyjnymi. Przepisy dopuszczajg rowniez stosowane metody alternatywne, pod
warunkiem, ze zostaty zwalidowane w oparciu o szczegétowg metode odniesienia, zgodnie
z protokotem okreslonym w normie EN ISO 16140-2 oraz czy zostaty zwalidowane
w odniesieniu do danej kategorii zywnosci okreslonej w kryterium mikrobiologicznym
rozporzadzenia.

W ten sposéb mamy petny obraz bezpieczeristwa zywnosci w danym zakfadzie.

Dla oznaczen ilosciowych nalezy prowadzi¢ analize trendu. Pozwala to na biezgco
monitorowac sytuacje i w przypadku zaobserwowania trendu zmierzajgcego w kierunku
wynikéw niezadowalajgcych, podjgé¢ dziatania naprawcze. Dla analiz jakosciowych nalezy
przygotowac wykaz wszystkich uzyskanych wynikdow.

Metody badania drobnoustrojéw chorobotwdrczych mozna podzieli¢c na dwa gtéwne
typy: metody hodowlane i metody szybkie. Chociaz metody hodowlane sg dokfadne, a koszt
materiatdw jest stosunkowo niski, mogg by¢ pracochtonne i mogg wymagac specjalistycznych
umiejetnosci i szkolenia. Szybkie metody oferujg wysokg skutecznos¢, mimo ze mogg wigzaé
sie z wyzszym kosztem materiatdw, poniewaz sg doktadne, szybsze niz metody hodowlane
i zwykle wymagaja mniej specjalistycznego szkolenia.

Rdznorodne metody badania kultur bakteryjnych opierajg sie na posiewach na podtozach
wybidrczo-réznicujgcych, a nastepnie charakteryzowaniu szczepdw Listeria spp. na podstawie
morfologii kolonii, fermentacji cukrow i wifasciwosci hemolitycznych. Metody te nadal
stanowig ztoty standard w wykrywaniu drobnoustrojéw chorobotwdrczych przenoszonych
przez zywnos¢; sg one jednak diugotrwate (tj. czesto wymagajg od 48 do 72 godzin na
uzyskanie wstepnych wynikéw), pracochfonne i mogg nie by¢ odpowiednie do badania
zywnosci o krétkim okresie przydatnosci do spozycia.
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W rezultacie opracowano szybsze badania, takie jak oparte na reakcji tancuchowej
polimerazy (PCR), immunologiczne (np. enzymatyczny test immunosorbcyjny, ELISA) i techniki
spektrometrii masowej (MS). Jednak te szybkie metody czesto wymagajg etapow wstepnego
wzbogacania, drogich maszyn, trudnej obstugi i interpretacji wynikow oraz braku doktadnosci
w rozréznianiu zywych i martwych komodrek. Poniewaz wiele produktéw spozywczych
poddawanych jest przetwarzaniu i obrébce w celu inaktywacji bakterii, szczegdlnie wazne jest,
aby metody wykrywania stosowane w analizie zywnosci byty w stanie zidentyfikowaé zywe
komorki.

W ostatnich latach opracowano metody molekularne ukierunkowane na RNA, a nie DNA,
poprzez potgczone podejscie odwrotnej transkrypcji i PCR (RT-PCR), PCR w czasie
rzeczywistym (real-time PCR) lub amplifikacji sekwencji opartej na kwasach nukleinowych
(NASBA). Badania te nie tylko pozwalajg odrdznic¢ bakterie zywe od martwych, ale mogg by¢
rowniez wykorzystywane do analizy iloSciowe]. Ponadto dostepnych jest wiele metod badania
subtypow, ktdre sg szczegdlnie przydatne w badaniach epidemiologicznych. Ze wzgledu na
wyzwania techniczne i koszty, metody wykrywania oparte na RT-PCR nie sg rutynowo
stosowane. Alternatywnym podejsciem jest zastosowanie bromku etydyny w potgczeniu
z PCR, co umozliwia oznaczanie tyko zywych komérek (a nieuwzglednianie martwych).

Molekularne typowanie szczepdw, bedace grupg roézinych technik analitycznych
wykorzystywanych do dalszego réznicowania mikroorganizméw w oparciu o réznice w ich
sktadzie genetycznym, statlo sie powszechnym sposobem oceny pokrewieristwa
drobnoustrojéw chorobotwdrczych w programach monitorowania surowcéw, produktéw
i Srodowiska. W przypadku programodw srodowiskowych, typowanie molekularne szczepéow
moze by¢ wykorzystywane do rozréznienia miedzy systemowymi kwestiami dotyczgcymi
rezydualnej obecnosci drobnoustrojéow a incydentalnymi przypadkami zanieczyszczenia.
Najpopularniejsze techniki molekularnego typowania szczepdédw obejmujg elektroforeze
zelowg w polu pulsacyjnym (PFGE), taicuchowg reakcje polimerazy
z powtarzalnym sekwencjonowaniem (Rep-PCR), szereg technik rybotypowania (riboprinting)
i sekwencjonowanie catego genomu (whole genome sequencing - WGS).
5.Wybér miejsc poboru prébek

L. monocytogenes mozna znalez¢ na powierzchniach ocenianych wzrokowo, jako czyste,
ale najczesciej jest wykrywana w wilgotnych i zabrudzonych miejscach, w ktérych bakteria
moze rosngc i przetrwac. Trudno dostepne miejsca, takie jak dziury lub szczeliny w materiatach
widknistych, porowatych, rdzewiejgcych i pustych, Zle czyszczone urzadzenia stanowig
potencjalne miejsca, w ktérych nalezy pobra¢ prébki. Pobranie prébek z powierzchni
trudnodostepnych, w ktérych mogg zbierac sie resztki zywnosci, moze by¢ trudne. Prébki
z tych miejsc nalezy pobraé po demontazu sprzetu przez zesp6t obstugi technicznej. Nie zaleca
sie pobierania prébki przez ptukanie takich obszaréw, poniewaz ptukanie nie ma takiej samej
skutecznosci jak wymaz w uwolnieniu drobnoustrojow z powierzchni. Pobieranie prébek
powinno odbywac sie czesto w obszarach, w ktdrych produkt spozywczy jest narazony na
zanieczyszczenie, ale istotne moze by¢ takze pobranie prébki,
z mniejszg czestotliwoscia, w miejscach, gdzie produkt nie jest narazony (miejsca
przechowywania). Wybdr miejsca pobierania prébek musi by¢ zgodny z historycznymi danymi
powigzanymi z konkretnym zaktadem produkcyjnym i po szczegdtowej analizie procesu.
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Tabela 4.

Typowe miejsca wystepowania L. monocytogenes w zaktadach przetwérstwa produktow

rybotéwstwa
kategoria Opis kategorii Potencjalne Zrddta Listeria monocytogenes
A Sktadniki e Surowce, takie jak:
- Surowe produkty rybotéwstwa
- Surowe wyroby
B Obrdbka e Sprezone powietrze

materiatow

e Lod
¢ Roztwory solanki uzywane do schfadzania chtodzonej
zywnosci RTE

ktdre na ogét nie
stykaja sie z
zywnoscig RTE

C Powierzchnie ¢ |gty do wstrzykiwania
majgce kontakt z | e Krajalnice, kostkarki, rozdrabniacze i blendery
zywnoscig RTE ® Zuzyte powierzchnie ze stali nierdzewnej (zadrapania)

e Stabe spawy (chropowate) na urzadzeniach ze stali
nierdzewne;j
e Zuzyte/pekniete tasmy przenosnikéw
¢ Witdkniste i porowate tasmy przenosnikowe
¢ Sprzet do napetniania i pakowania
e Tasmy, obieraczki i kolatory
e Systemy/rury préozniowe — gdy nie jest mozliwe nalezyte
wyczyszczenie bez specjalnego sprzetu (wyciek zwrotny z
tych rur jest czesto wykrywany jako Zrédto skazenia L.
monocytogenes)
¢ Maszyny potgczone ze sobg bez otwartej przestrzeni
pomiedzy nimi (obszary te nie sg mozliwe do
wyczyszczenia bez catkowitego demontazu)
e Cyrkulacyjne systemy mycia
¢ Pojemniki transportowe, kosze, wanny i kosze
e Naczynia
* Rekawice
e Konserwatorzy lub podwykonawecy i ich narzedzia
(zanieczyszczenie krzyzowe)

D Powierzchnie, ¢ Podfogowe urzadzenia do wazenia

* Pekniete weze

¢ Rolki dragzone do przenosnikow

e Struktura wyposazenia

e Mokra, rdzewiejgca lub pusta rama

e Otwarte tozyska w sprzecie (w tym w przenosnikach
tasmowych)

e 7le utrzymane filtry sprezonego powietrza

¢ Tacki na skropliny

* Obudowy silnika

¢ Napedy z gumowym paskiem
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e Systemy/rurki prézniowe — tam, gdzie nie ma mozliwosci
czyszczenia prawidtowo bez specjalnego sprzetu (wyciek
zwrotny jest powszechnie wykrywany jako zrédto
zanieczyszczenia Listeria spp.)

¢ Maszyny potgczone razem bez przestrzeni o swobodnym
dostepie miedzy nimi(te obszary nie sg mozliwe do
wyczyszczenia bez regularnego demontazu)

¢ Narzedzia do konserwacji i skrzynki narzedziowe (p..
klucze i Sruby sterowniki

e Wozki widtowe, paletowe, wdzki reczne, wozki i regaty

e Wigczniki/wytaczniki

e Porecze

¢ Odkurzacze i froterki do podtég

¢ Kosze na $mieci i inne podobne przedmioty

¢ Narzedzia do czyszczenia sprzetu (np. szczotki i zmywaki)
e Zamrazarki spiralne/zamrazarki szokowe — ptyty
parownika i wentylatory

e Wytwornice lodu

e Fartuchy
E Srodowisko ¢ Podfogi, zwtaszcza pekniecia i szczeliny
zaktadu ¢ Systemy uzdatniania powietrza (ptyty parownika, kanaty)
e Mury
¢ Odptywy

o Sufity, konstrukcje napowietrzne i pomosty

* Miejsca do mycia (np. umywalki), obejmujgce kondensat
i stojgcg wode

¢ Mokra izolacja scian lub wokéf rur i urzadzen
chtodzacych

¢ Uszczelki gumowe wokdt drzwi, zwtaszcza w lodéwkach
¢ Pofagczenia metalowe, zwtaszcza spawy i Sruby

e Zawartos¢ odkurzaczy

¢ Palety

Wykrywanie L. monocytogenes moze by¢ trudne, jesli prébki sg pobierane natychmiast
lub wkrétce po czyszczeniu i dezynfekcji. Komorki, z powodu uszkodzen spowodowanych
przez Srodki chemiczne uzywane do czyszczenia i dezynfekcji, mogg nadal byé zywe, ale moga
by¢ niehodowalne, a zatem nie sg tatwo wykrywalne. Ponadto komodrki pozostajgce
w miejscach trudnodostepnych, pomimo czyszczenia i dezynfekcji rowniez mogg pozostaé
niewykryte, podczas gdy w trakcie produkcji mozliwos¢ ich pobrania razem z prébka po
demontazu maszyn jest wieksza, poniewaz sprzet wibruje i/lub poniewaz zywnos$¢ i ptyny
wchodzg w kontakt z miejscami trudnodostepnymi.

Dlatego, aby zwiekszy¢ prawdopodobiedstwo wykrycia drobnoustrojéw mogacych
przetrwaé¢ w Srodowisku przetwarzania zywnosci, pobieranie prébek powinno by¢é
wykonywane w zalecanych interwatach (patrz str. 27).
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Gdy srodki spozywcze wchodzace do pomieszczen przetwdrstwa sg surowe lub zostaty
poddane obrébce w celu zmniejszenia ich zanieczyszczenia mikrobiologicznego, podmioty
prowadzgce przedsiebiorstwa spozywcze powinny, w ramach swojego planu HACCP, ustalié
dopuszczalng liczbe prébek dodatnich, ktéra powinna zostaé ustalona dla wykrywania
L. monocytogenes na powierzchniach stykajgcych sie z zywnoscig i na powierzchniach, ktére
nie majg kontaktu z zywnoscig. Nalezy wdrozy¢ dziatania korygujace, zgodnie z planem HACCP
podmiotu, gdy zostanie przekroczona ustalona liczba préobek dodatnich. Oczywiscie, gdy
przetwarzana jest surowa zywnos$é, pobieranie prébek po czyszczeniu i dezynfekcji lub na
poczatku produkcji moze by¢ wykonywane oprdcz pobierania prébek podczas obrébki. Moze
to jednak prowadzi¢ do faftszywego poczucia bezpieczenstwa. Natomiast wykrycie
L. monocytogenes na powierzchniach majacych kontakt z Zzywnoscia po czyszczeniu
i dezynfekcji wskazuje na powazne uchybienia w procedurach czyszczenia i dezynfekgji.

Jesli nie pobiera sie prob codziennie, nie nalezy ich pobiera¢ zawsze w tym samym dniu
tygodnia. Wtasciwe moze by¢ pobranie prébek po serwisowaniu sprzetu, napraw sprzetu,
konstrukcji i zwiekszonej produkcji, poniewaz czynnosci te mogg zwiekszac ryzyko skazenia
L. monocytogenes.
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VIl OBOWIAZKI URZEDOWYCH LEKARZY WETERYNARII

1.Sposdéb przeprowadzenia kontroli

Organy Inspekcji Weterynaryjnej kontroluja zgodnos$é zaktadéw w zakresie wdrazania
przez nie zasad i kryteridéw ustanowionych w rozporzgdzeniu (WE) nr 2073/2005 stosownie do
rozporzadzenia (UE) nr 2017/625, co nie ogranicza ich prawa do pobierania probek i
przeprowadzania badan w celu wykrywania i obliczania liczby/stezenia innych
mikroorganizmdw, ich toksyn lub metabolitéw, w celu weryfikacji proceséow. Urzedowi lekarze
weterynarii przeprowadzajg weryfikacje zgodnosci zaktadu z wymaganiami dotyczgcymi
kryteriéw mikrobiologicznych:

e kazdorazowo podczas kontroli okresowych obejmujgcych catoksztatt spetniania przez
podmiot wymagan zawartych w odpowiednich przepisach prawnych dla prowadzonej
dziatalnosci, przeprowadzanych z czestotliwoscig okreslong na podstawie Instrukcji
Gtéwnego Lekarza Weterynarii w sprawie okreslenia, na podstawie analizy ryzyka,
czestotliwosci  kontroli podmiotéow sektora spozywczego objetych urzedowym
nadzorem Inspekcji Weterynaryjnej,

oraz

e podczas kontroli tematycznych dedykowanych weryfikacji zgodnosci zaktadu
z wymaganiami mikrobiologicznymi, ktére w przypadku zaktadéw zatwierdzonych
przeprowadzane sg z minimalng czestotliwoscig raz na rok, natomiast w przypadku
zaktadow rejestrowanych raz na dwa lata.

Urzedowi lekarze weterynarii dokonujg ustaled w ww. obszarze na podstawie:

a) przeglagdu dokumentacji zaktadowej, sprawdzajac:

e czy zaktad poprawnie przeprowadzit analize zagrozer w ramach planu HACCP oraz czy
weryfikuje i waliduje system HACCP, przy zastosowaniu kryteriow zawartych
w rozporzadzeniu (WE) nr2073/2005;

e czy zaktadowy program pobierania prébek do badan mikrobiologicznych zostat
opracowany poprawnie z uwzglednieniem kryteridw okreslonych rozporzadzeniem
(WE) nr 2073/2005 w celu oceny bezpieczerstwa wytwarzanych produktéw oraz
higieny procesow produkcyjnych;

e czy zaktad wdraza skuteczne dziatania naprawcze w odpowiedzi na wyniki badan
mikrobiologicznych niespetniajgce kryteriow

e czy zaktad realizuje badania okresu przydatnosci wytwarzanych produktow,
a w szczegdblnosci zywnosci gotowej do spozycia w odniesieniu do Listeria
monocytogenes oraz czy badania te uwzgledniajg czynniki takie jak pH i aw oraz
warunki podczas przechowywania, dystrybucji i stosowania, w tym powszechne
zachowania konsumentow?

b) obserwacji higieny srodowiska produkcyjnego, operacji wykonywanych w zaktadzie
oraz zachowania pracownikow,

c) obserwacji pracownikéw pobierajacych probki do badan wtascicielskich,

d) pobierania prébek do badan urzedowych,

e) innych dostepnych danych i informacji (np. zawartych w systemie iRASFF, reklamacje).
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Ustalenia z kontroli powinny by¢ dokumentowane za pomocg protokotu SPIWET
stanowigcego zatgcznik do instrukcji Gtdwnego Lekarza Weterynarii o metodologii kontroli.
W przypadku stwierdzenia niezgodnosci powiatowy lekarz weterynarii wdraza odpowiednie
postepowanie administracyjne w oparciu o rozporzadzenie (WE) nr 2017/625 oraz naktada
kary pieniezne stosownie do art. 26 ust. 1 pkt. 7 oraz ust. 2 pkt. 6 lit. b ustawy o produktach
pochodzenia zwierzecego.

2. Pobieranie prébek do badan urzedowych

Przy podejmowaniu decyzji o weryfikacji badan wtascicielskich poprzez badania urzedowe
urzedowy lekarz weterynarii powinien bra¢ pod uwage:

e wiarygodnos$¢ uzyskiwanych wynikdw badan wtfascicielskich (wystepowanie

rozbieznosci
z wynikami uzyskiwanymi przez inne przedsiebiorstwa lub wtasciwe wiadze),

e stwierdzenie podczas kontroli przestanek do podejrzenia wystepowania niezgodnosci
(np. wystepowanie niezadowalajgcych warunkdéw higienicznych w trakcie produkcji
w zaktadzie i mozliwos¢ wytwarzania produktéw niezgodnych z kryteriami
mikrobiologicznymi),

e brak dostosowania zaktadowych harmonogramoéw pobierania prébek do zakresu
i wielkosci produkgji,

e nierzetelng lub nieterminowa realizacje harmonogramu badan wtasnych,

e brak kompetencji lub duza rotacja oséb pobierajgcych préobki do badan,

e wystepowanie duzej liczby reklamacji zgtaszanych przez konsumentéw albo innych
odbiorcow produktéow wytwarzanych przez zaktad wskazujgcych na mozliwosé
niezgodnosci z kryteriami mikrobiologicznymi,

e wystepowanie powiadomien iRASFF, TRACES-NT, wiasciwych witadz innych krajow w
zakresie niewtasciwej jakosci mikrobiologicznej produktéw wytwarzanych przez
zaktad,

e koniecznos¢ weryfikacji skutecznosci dziata naprawczych podjetych przez zaktad.

Probkom kierowanym do laboratorium powinien towarzyszy¢ protokot pobrania prébek,
ktérego wzdr stanowi zatgcznik nr 3 do wytycznych mikrobiologicznych®. Zaleca sie, aby
protokot pobrania probek byt drukiem samokopiujgcym, sporzgdzonym w 3 egzemplarzach.
Jeden z egzemplarzy dostarczany jest wraz z préobkami do laboratorium, drugi egzemplarz
pozostaje w dokumentacji powiatowego lekarza weterynarii, za$ trzeci w zakfadzie, gdzie
pobrano prébki.

Wyniki badan urzedowych podlegajg poréwnaniu z wynikami uzyskiwanymi przez zaktad.
Niezaleznie od powyzszych przestanek, minimalna czestotliwos¢ weryfikacji badan
wiascicielskich poprzez badania urzedowe zostata ustalona w zatgczniku do ww. wytycznych
mikrobiologicznych w odniesieniu do badan produktéw gotowych do spozycia w kierunku L.
monocytogenes

4 WYTYCZNE GEOWNEGO LEKARZA WETERYNARII dla urzedowych lekarzy weterynarii w sprawie zasad postepowania przy kontroli
pobierania prébek i wykonywania badan mikrobiologicznych zywnosci pochodzenia zwierzecego oraz zywnosci ztozonej wytwarzanej przez
przedsiebiorstwa spozywcze podlegajgce nadzorowi Inspekcji Weterynaryjnej Biuro BezpieczeAstwa Zywnosci Pochodzenia Zwierzecego
Warszawa, 31 stycznia 2018 r.
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Podczas pobierania probek do badan urzedowych nalezy przestrzega¢ prawa
przedsiebiorstw dziatajgcych na rynku spozywczym do ubiegania sie o wydanie dodatkowej
ekspertyzy. Dlatego nalezy informowac o tym prawie przedsiebiorstwo dziatajgce na rynku
spozywczym albo jego przedstawiciela kazdorazowo przed pobraniem prébek. Na wniosek
przedsiebiorstwa, rownolegle z prébka do badan urzedowych pobierana jest kontrprébka, w
celu przeprowadzenia dodatkowej ekspertyzy. Informacja o pobraniu/niepobraniu
kontrprébki powinna by¢é odnotowana w protokole pobierania préobek. Prawo
przedsiebiorstwa dotyczgce pobrania kontrpréobek moze by¢ ograniczone jedynie, jesli
produkt spozywczy szybko ulega zepsuciu tj. okres przydatnosci do spozycia jest krétszy niz
czas potrzebny do dwukrotnego przeprowadzenia analizy, albo brak jest dostatecznej ilosci
materiatu do wykonania badan. W takim przypadku urzedowi lekarze weterynarii powinni
poinformowaé przedsiebiorstwo spozywcze o ograniczeniach w zakresie dodatkowego
pobierania probek do analiz mikrobiologicznych.

Opakowania z pobranymi prébkami i kontrprébkami powinny byé odpowiednio
oznakowane, zabezpieczone w sposdb uniemozliwiajgcy ich zanieczyszczenie oraz otwarcie
bez naruszenia zabezpieczenia. Kontrprobki s przekazywane kontrolowanemu
przedsiebiorstwu celem przeprowadzenia przez niego dodatkowej ekspertyzy.

Poréwnujgc wyniki badan prébek i kontrpréobek nalezy mie¢ na uwadze, ze rozmieszczenie
mikroorganizmdéw w zywnosci najczesciej nie jest jednolite, a bakterie namnazajg sie w
skupiskach. Z tego powodu prébki pobierane nawet réwnolegle nie sg takie same i moze
wystgpic sytuacja, ze wyniki badania prébki urzedowej i kontrprébki bedg sie od siebie réznic.
Co wiecej, drobnoustroje mogg nie przetrwaé albo mogg namnozyé sie podczas
przechowywania prébki i tym samym wptynaé na wyniki.

3. Harmonogramy pobierania prébek urzedowych

Do dnia 31 stycznia kazdego roku kalendarzowego powiatowy lekarz weterynarii
opracowuje o0golny harmonogram pobierania prébek do badan mikrobiologicznych w
zaktadach, réwnolegle z programem kontroli nadzorowanych zaktadéw. Program tworzony
jest w oparciu o wytyczne mikrobiologiczne, wyniki analizy ryzyka przeprowadzonej dla
zaktadow, w tym historii zgodnosci zaktaddw i charakteru stwierdzanych nieprawidtowosci.
Powiatowy lekarz weterynarii przedstawia roczny harmonogram poboru prébek urzedowemu
laboratorium, do ktdrego prébki beda przesytane, w celu umozliwienia laboratorium
przygotowania sie do przeprowadzania okreslonej ilosci badan.

Roczny harmonogram powiatowego lekarza weterynarii powinien uwzglednia¢:

e nazwe i weterynaryjny numer identyfikacyjny zaktadu;

e rodzaj dziatalnosSci prowadzonej przez zaktad;

e grupy technologiczne/asortymenty, ktére beda podlega¢ badaniom (grupy
technologiczne np. ryby wedzone, ryby marynowane, ryby solone itp.), lub probki
srodowiskowe;

e kierunki badan;

e liczbe préobek planowanych do pobrania;

e przyblizony termin (np. miesigc lub tydzien) pobrania prébek.
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Jednoczesnie nalezy miec na wzgledzie, ze roczny harmonogram dotyczy minimalne;j ilosci
préobek urzedowych planowanych do pobrania. Nie powinien on ogranicza¢ prawa
urzedowych lekarzy weterynarii do pobrania probek poza harmonogramem, jesli istniejg do
tego wskazania np. podejrzenie wystepowania niezgodnosci z kryteriami mikrobiologicznymi,
weryfikacja dziatan naprawczych wdrozonych przez zaktad itp.
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VIl URZEDOWA WERYFIKACJA PROCEDUR NADZORU WtASCICIELSKEGO

Urzedowa weryfikacja w tym obszarze powinna polegaé na ustaleniu:

- czy analiza obejmuje wszystkie zagrozenia mikrobiologiczne moggce wystepowac w zwigzku
z dostarczanymi surowcami, prowadzonymi procesami produkcyjnymi oraz wytwarzanymi
produktami spozywczymi?

- czy ryzyko wystgpienia poszczegdlnych zagrozen mikrobiologicznych zostato prawidtowo
ocenione?

- czy zaplanowane $rodki kontroli tych zagrozen s odpowiednie?

- czy zaktad posiada dokumentacje stanowigcg wsparcie dla decyzji podejmowanych
w trakcie analizy zagrozen?

- czy opis(specyfikacja) produktu koricowego okresla jego przeznaczenie lub odbiorcow?

- czy ustanowiona temperatura i czas obrébki termicznej (jesli dotyczy) gwarantuje skuteczng
inaktywacje patogendw lub czy ustalone wartosci sg zgodne z danymi naukowymi?
oraz:

- jesdli wystgpity zmiany w procesie, ktére mogg w uzasadniony sposéb wptyng¢ na
wystgpienie zagrozenia mikrobiologicznego to, czy zaktad dokonat przegladu analizy
zagrozen
i przeprowadzit ponowng ich ocene?

- czy przy wprowadzeniu nowego produktu zaktad przeprowadzit dla niego analize zagrozen
i walidacje planu HACCP?

- czy plan HACCP wymienia procedury, ktdre sg uzywane przez zaktad do weryfikacji (np.
prawidtowosci wyznaczenia CCP i przyjetych limitéw krytycznych)?

- czy plan HACCP wyszczegdlnia pobieranie probek produktu jako czynnosé weryfikacyjng?

W przypadku przeprowadzania kontroli przedsiebiorstw o matej zdolnosci produkcyjnej

(np. MLO, RHD) co do zasady wprowadzajacych wyprodukowang zywnos¢ do obrotu na rynku

lokalnym, powinna byé stosowana zasada elastycznosci w odniesieniu do dokumentowania

procedur opartych na zasadach HACCP. Zgodnie z art. 5 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr

853/2004 wdrozenie procedur opartych na zasadach HACCP przez przedsiebiorstwa

spozywcze, moze sie odbywac poprzez zapewnienie zgodnosci z wytycznymi krajowymi lub

wspolnotowymi.
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IX WERYFIKACJA PROCEDUR NADZORU WtASCICIELSKIEGO W ZAKEADACH
WYTWARZAJACYCH ZYWNOSC GOTOWA DO SPOZYCIA W ZAKRESIE SKUTECZNOSCI
W ODNIESIENIU DO ZAGROZENIA WYSTEPOWANIA LISTERIA MONOCYTOGENES:

W celu weryfikacji czy procedury nadzoru wtascicielskiego w zaktadach wytwarzajgcych
zywnos$¢ RTE pochodzenia zwierzecego s3 skuteczne w odniesieniu do zagrozenia
wystepowania Listeria monocytogenes, powiatowi lekarze weterynarii pobierajg probki do
badan. Urzedowe proébki do badania w kierunku L. monocytogenes powinny by¢ pobierane
zgodnie z zasadami okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005.

Jesli zywnos$¢ gotowa do spozycia, z ktérej sg pobierane probki urzedowe nalezy do
kategorii:

- 2ywnosci gotowej do spozycia przeznaczonej dla niemowlat oraz gotowej do spozycia
zywnosci specjalnego medycznego przeznaczenia,

- zywnosci gotowej do spozycia, w ktérej mozliwy jest wzrost L. monocytogenes,
niebedacej zywnoscig przeznaczong dla niemowlat ani zywnoscig specjalnego medycznego
przeznaczenia, dla ktérej producent nie jest w stanie wykazaé w sposdb zadowalajacy dla
wtasciwego organu, ze produkt nie przekroczy limitu 100 jtk/g w ciggu catego okresu
przydatnosci do spozycia

stosuje sie kryterium L. monocytogenes nieobecne w 25 g (okreslone w pkt 1.1i 1.2 - dolny
wiersz, metoda EN/ISO 11290-1) przed wyjsciem zywnosci spod bezposredniej kontroli
przedsiebiorstwa sektora spozywczego, ktdre jest jego producentem.

Jesli zywnos$¢ gotowa do spozycia, z ktérej sg pobierane probki urzedowe nalezy do
kategorii zywnosci gotowej do spozycia, w ktérej mozliwy jest wzrost L. monocytogenes,
niebedgcej zywnoscig przeznaczong dla niemowlat ani zywnoscig specjalnego medycznego
przeznaczenia, dla ktérej producent jest w stanie wykaza¢ w sposdéb zadowalajgcy dla
wtasciwego organu, ze produkt nie przekroczy limitu 100 jtk/g w catym okresie przydatnosci
do spozycia - stosuje sie kryterium < 100 jtk/g dla produktéw wprowadzanych do obrotu w
ciggu okresu przydatnosci do spozycia (okreslone w pkt 1.2 - gérny wiersz, metoda EN/ISO
11290-2). W tym przypadku przedsiebiorstwo powinno wskaza¢ limity przejsciowe na
poszczegdblnych etapach procesu wytwarzania i dystrybucji, ktére powinny byé wystarczajgco
niskie, aby zagwarantowaé, ze limit 100 jtk/g nie bedzie przekroczony na koniec okresu
przydatnosci do spozycia.

Okreslajac liczbe urzedowych prébek planowanych do pobrania w ciggu roku w kazdym
zakfadzie wytwarzajagcym zywnos$¢é gotowg do spozycia nalezy wzigé pod uwage przede
wszystkim ryzyko zanieczyszczenia tej zywnosci przez L. monocytogenes, liczbe wytwarzanych
w zakfadzie asortymentdw i grup technologicznych, do ktdrych nalezy taka zywnos¢, ilosé
produkowanej zywnosci, w ktérej mozliwy jest wzrost L. monocytogenes i jej obszar sprzedazy
oraz historie zgodnos$ci wytwarzanej w zakfadzie zywnosci z kryterium dla tej bakterii.
Pobieranie prébek do badan urzedowych w kierunku L. monocytogenes powinno dotyczy¢
tych produktéw gotowych do spozycia, w ktérych mozliwy jest wzrost tych bakterii i odbywac
sie z czestotliwoscig ustalong w oparciu o analize ryzyka, jednak nie rzadziej niz z minimalnag
czestotliwoscig okreslong w wytycznych mikrobiologicznych Gtéwnego Lekarza Weterynarii
dotyczacych zasad postepowania przy kontroli pobierania prébek i wykonywania badan
mikrobiologicznych zywnosci.
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Zatgcznik 1

WYKAZ NAJWAZNIEJSZYCH UNIJNYCH | KRAJOWYCH PRZEPISOW PRAWNYCH

Prawodawstwo unijne

1.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajgce ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujgce
Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. L 31z 1.02.2002, s. 1, z pdzn. zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie higieny srodkéw spozywczych (Dz. Urz. L 139 z 30.4.2004, s. 1, z pdin.
zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. ustanawiajgce szczegdlne przepisy dotyczgce higieny w odniesieniu do zywnosci
pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. L 139 7 30.4.2004, s. 55, z pdzn. zm.).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/625 z dnia 15 marca
2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych
w celu zapewnienia stosowania prawa zywnos$ciowego i paszowego oraz zasad
dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i srodkdw ochrony roslin,
zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr
396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014,
(UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr
1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/ 74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
i 2008/120/WE, oraz uchylajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/ EWG, 90/425/EWG,
91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG
(rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Tekst majgcy znaczenie dla EOG) (Dz.
Urz. UEL9527.4.2017, 5.1 z péin. zm.)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie
kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych s$rodkéw spozywczych (Dz. Urz. L 338
z22.12.2005, s. 1, z pdzn. zm.).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/627 z dnia 15 marca 2019 r.
ustanawiajgce jednolite praktyczne rozwigzania dotyczgce przeprowadzania kontroli
urzedowych produktdw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 oraz
zmieniajgce rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2074/2005 w odniesieniu do kontroli
urzedowych (Dz. Urz. L.z 17.05.2019)
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Prawodawstwo krajowe

1. Ustawa z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego (Dz.U. z 2023 r.
poz. 872,z pézn. zm.).

2. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2023 r.
poz. 1448. z péin. zm.).

3. Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2629, z
pdzin. zm.).
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monocytogenes; Food Standards Australia New Zealand (FSANZ) 2016

Ready-To-Eat Foods Microbial Concerns and Control Measures; CRC Press 2010

FAO and WHO. 2020. Risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and Vibrio
vulnificus associated with seafood. Microbiological Risk Assessment Series No. 20. Rome.
FAO and WHO. 2022. Listeria monocytogenes in ready-to-eat (RTE) foods: attribution,
characterization and monitoring — Meeting report. Microbiological Risk Assessment Series
No. 38. Rome

Ready-To-Eat Seafood. Pathogen Control Manual (Listeria monocytogenes and
Salmonella spp.); Ready-To-Eat Working Group of the National Fisheries Institute April
2018

Fish and Fishery Products Hazards and Controls Guidance; U.S. Department of Health and
Human Services, Food and Drug Administration, Center for Food Safety and Applied
Nutrition, 2022

Wytyczne Gtéwnego Lekarza Weterynarii dla urzedowych lekarzy weterynarii w sprawie
czynnikéw ryzyka, ktore nalezy poddac analizie przy kontroli planu HACCP opracowanego
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22.

23.

przez podmiot sektora rybotéwstwa podlegajacy nadzorowi Inspekcji Weterynaryjnej - 1
czerwca 2021 r.

Wytyczne Gtéwnego Lekarza Weterynarii dla urzedowych lekarzy weterynarii w sprawie
zasad postepowania przy kontroli pobierania probek i wykonywania badan
mikrobiologicznych zywnosci pochodzenia zwierzecego oraz zywnosci ztozonej
wytwarzanej przez przedsiebiorstwa spozywcze podlegajace nadzorowi Inspekcji
Weterynaryjnej - 31.01.2018

Instrukcja GLW Nr GIWpr.0200.1.16.2020 z dnia 23 czerwca 2020 w sprawie okreslania,
na podstawie analizy ryzyka, czestotliwosci kontroli podmiotéw sektora spozywczego
objetych urzedowym nadzorem Inspekgji
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