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Przedmowa

Jest to poprawiona wersja Wytycznych FSIS dotyczgcych stabilizacji produktow miesnych i
drobiowych (poprawiony dodatek B). Zostaty one zaktualizowane w odpowiedzi na komentarze
otrzymane na temat poprzedniej wersji i zmieniono ich nazwe. Ponadto w wytycznych
uwzgledniono zalecenia z poprzednich wersji oraz nowe aktualizacje oparte na aktualnym stanie
wiedzy. W wytycznych wprowadzono rowniez zmiany majace na celu poprawe ich czytelnosci.

Niniejsze wytyczne reprezentujg aktualne stanowisko FSIS w tych kwestiach i powinny by¢
uznane za uzyteczne od momentu ich wydania. Zaktady, ktore korzystaty z poprzednich wers;ji
dodatku B jako wsparcia, powinny albo:

00 Aktualizacji niniejszych Wytycznych FSIS dotyczgcych stabilizacji z 2021 r. (Zmieniony
dodatek B); lub
[0 Okreslenie alternatywnego wsparcia do 14 grudnia 2022 r.

Informacje zawarte w tym przewodniku majg poméc zakladom miesnym i drobiarskim w
spetnieniu wymogoéw prawnych. Tres¢ niniejszego dokumentu nie ma mocy prawnej i nie jest w
zaden sposoOb wigzgca dla opinii publicznej. Dokument ten ma na celu jedynie zapewnienie
przemystowi jasnos$ci w zakresie istniejgcych wymagan wynikajgcych z przepisow. Zgodnie z
przepisami, zaktady miesne i drobiarskie mogg zdecydowac sie na wdrozenie innych procedur
niz te przedstawione w niniejszym przewodniku, ale bedg musiaty potwierdzi¢ i uzasadnié
skuteczno$¢ tych procedur.

Niniejsze wytyczne koncentrujg sie na matych i bardzo matych zakfadach, wspierajgc inicjatywe
Small Business Administration, polegajgca na zapewnieniu matym firmom pomocy w
przestrzeganiu przepisdw w ramach ustawy Small Business Regulatory Enforcement Fairness
Act (SBREFA). Jednakze wszystkie zaktady miesne i drobiarskie mogg stosowac zalecenia
zawarte w tym przewodniku. Wazne jest, aby mate i bardzo mate zaklady miaty dostep do
petnego zakresu wsparcia naukowego i technicznego oraz pomocy potrzebnej do ustanowienia
bezpiecznych i skutecznych systemow Analizy Zagrozen i Krytycznych Punktow Kontroli
(HACCP). Mimo ze duze zaktady mogg skorzystac z tych informacji, skoncentrowanie sie w tych
wytycznych na potrzebach matych i bardzo matych zaktadéw zapewnia im pomoc, ktéra w
przeciwnym razie moze by¢ dla nich niedostepna.

Cel niniejszych wytycznych

Niniejsze wytyczne zawierajg informacje pomocne zaktadom miesnym i drobiarskim
wytwarzajgcym produkty poddawane obrébce cieplnej w spetnianiu wymogdéw prawnych HACCP
zawartych w 9 CFR 417. Niniejsze wytyczne zawierajg informacje na temat:

[1 Zagrozenia biologiczne podczas stabilizaciji.

0 Wymagania prawne zwigzane z bezpieczng produkcjg produktow stabilizowanych
poddawanych obrdbce cieplnej i czesciowo poddawanych obrdébce cieplne;.

[0 Opcje, ktére mogg by¢ stosowane w zaktadach w celu zapobiegania rozwojowi C.
perfringens i innych patogenow.




00 Procesy, w przypadku ktérych nie sg dostepne potwierdzone badania (luki naukowe),
oraz opcje, z ktorych placéwki mogg korzysta¢ do czasu udostepnienia badan.

[0 Zalecenia dotyczgce oceny odchylen w zakresie chiodzenia.
[ Zrédta alternatywnego wsparcia.
W celu spetnienia wymagan przepisow HACCP zaktady mogg zawsze zwroci¢ sie o wskazowki

do specjalistbw 2z uniwersytetow panstwowych i koordynatorébw HACCP w zakresie
opracowywania programoéw i planéw nieujetych w niniejszych wytycznych.

Historia niniejszych wytycznych i powdéd ich ponownego wydania

W latach 80-tych FSIS wigczyta do przepisow dotyczgcych gotowanej wotowiny, rostbefu i
gotowanej rogacizny parametry normatywne dotyczgce czasu i temperatury chtodzenia w
odpowiedzi na kilka ognisk zwigzanych z tymi produktami oraz badania przeprowadzone w celu
ustalenia, jak bezpiecznie je przygotowywaé (47 FR 31854; 48 FR 24314). Kiedy w 1996 roku
opublikowano ostateczne przepisy dotyczgce redukcji patogendw/analizy zagrozen i krytycznych
punktow kontroli (PR/HACCP), ktére zawieralty normy wydajnosci dla produkcji niektorych
produktéw miesnych i drobiowych, FSIS wyeliminowat przepisy nakazujgce chtodzenie (aby nie
dopusci¢ do wzrostu C. botulinum i namnozenia sie C. perfringens o nie wiecej niz 1 log; 9 CFR
318.17(a)(2), 9 CFR 318.23(c)(1) i 9 CFR 381.150(a)(2)). FSIS przeksztalcit te poprzednie
przepisy w opcjonalne "Bezpieczne przystanie" w dodatku do ostatecznych przepiséw, zwanym
"Zatgcznikiem B" (64 FR 732). Zaklady od wielu lat stosujg Dodatek B FSIS, opublikowany w
1999 r., jako wsparcie dla procesow chtodzenia. Pierwotne wymagania i kolejne wytyczne miaty
duze znaczenie dla zapobiegania epidemiom choréb u ludzi i zapewnienia produkcji bezpiecznej
Zywnosci.

Z czasem FSIS stwierdzita, ze niektére z zalecen zawartych w wersji dodatku B z 1999 r. byty
niejasne, co narazato zakfady na ryzyko wytwarzania niebezpiecznych produktow. Ponadto
niektore elementy wytycznych zawartych w dodatku B w wersji z 1999 r. zostaty Zle zrozumiane
lub przeoczone, co spowodowato, ze wytyczne FSIS byly stosowane w sposoéb zwiekszajgcy
ryzyko dla konsumentéw zwigzane z bezpieczenstwem zywnosci oraz potencjalne ryzyko dla
przemystu, w tym ryzyko wycofania produktéw z rynku. FSIS ustalita réwniez, ze zaktady
szeroko stosowaly zalecenia dotyczgce parametrow operacyjnych zawarte w dodatku B,
wykraczajgc poza produkty miesne i drobiowe, dla ktérych zostat on pierwotnie opracowany.

Aby zapewni¢ potrzebne aktualizacje i wyjasnienia, FSIS wydata w 2017 r. aktualizacje
wytycznych dotyczgcych gotowania (zmieniony dodatek A) i stabilizacji (zmieniony dodatek B).
W wersjach wytycznych z 2017 r. uwzgledniono nowe i pojawiajgce sie technologie, procesy i
nauke. FSIS rozszerzyta réowniez informacje zawarte w dodatku B poza chiodzenie, aby
uwzgledni¢ inne metody stabilizacji. FSIS zaktualizowata niniejsze wytyczne w odpowiedzi na
komentarze otrzymane na temat wersji z 2017 r. i uwzglednita dodatkowe opcje wsparcia
stabilizacji przez chtodzenie i przetrzymywanie w stanie cieptym w oparciu o zaktualizowane
dane naukowe i technologiczne. Agencja udostepnia aktualng wersje Wytycznych
dotyczacych stabilizacji produktow miesnych i drobiowych na rok 2021 (Zmieniony
dodatek B), aby zastgpi¢ wszystkie poprzednie wersje.
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Zmiany w stosunku do poprzednich wersiji

Niniejsze wytyczne z dnia 14 grudnia 2021 r. sg ostateczne. FSIS bedzie aktualizowac¢ niniejsze
wytyczne w razie potrzeby, jesli pojawig sie nowe informacje.

FSIS wprowadzita nastepujgce zmiany do niniejszych wytycznych w celu uwzglednienia uwag
otrzymanych w okresie zgtaszania uwag do poprzedniej wersji oraz w celu uwzglednienia
dodatkowych informacji naukowych.

W dodatku B FSIS wprowadzit zmiany w celu okreSlenia:

(]

Warianty chtodzenia dla produktéw RTE i NRTE gotowanych do osiggniecia
Smiertelno$ci zostaty przedstawione w tabeli 1 i obejmujg poprzednie warianty 1, 2, 3 i 4
jako warianty 1.1, 1.2, 1.3 i 1.4.

Warianty chitodzenia produktéw czesciowo ugotowanych zostaty zamieszczone w
oddzielnej tabeli (Tabela 2) i obejmujg dawny wariant 1 jako wariant 2.1.

W tabelach 1 i 2 podano krytyczne parametry eksploatacyjne dla kazdej opcji.
Jedna dodatkowa opcja dla produktéw czesciowo ugotowanych, opcja 2.2.

Chiodzenie w etapie 1 wariantu 1.2 ze 120 do 80°F powinno nastgpi¢ w ciggu < 1
godziny.

ze czas nagrzewania (CUT) w opcji 2.1 dla produktéw czesciowo ugotowanych powinien
by¢ ograniczony do < 1 godziny w zakresie temperatur od 50 do 130°F. FSIS wydtuzyt
CUT do 3 godzin w wariancie 2.2 dla produktéw czesciowo ugotowanych, jezeli produkt
spetnia krytyczne parametry operacyjne dla stezen soli, azotynéw i przyspieszacza
utwardzania wystarczajgcych do tego celu.

Nowe opcje 1.5 - 1.8, ktére zapewniajg dodatkowy czas chtodzenia podczas pierwszego
etapu chtodzenia.

Aby zastosowaé wariant 1.3, zaktady powinny wprowadzi¢ erytorbinian lub askorbinian
sodu w ilosci co najmniej 250 ppm oraz azotyn sodu w ilosci co najmniej 100 ppm (ze
zrodfa oczyszczonego lub naturalnego, takiego jak sproszkowany seler).

Naturalne Zrodta azotynéw i askorbinianow nie powinny by¢ mieszane z oczyszczonymi
lub syntetycznymi zrodtami.

FSIS usunat zalecenie chtodzenia ze 120 do 80°C w ciggu 2 godzin w opcji 1.4 i zastgpit
je krytycznym parametrem operacyjnym, zgodnie z ktorym proces musi powodowac
ciggty spadek temperatury produktu.

Aby wesprze¢ wszystkie opcje chtodzenia, w Zatgczniku B3 zamieszczono dodatkowe
wyniki badan i modelowania przy uzyciu aktualnych, zatwierdzonych modeli chtodzenia.
FSIS's Predictive Microbial Modeling Support for 1-Log Cooling Options (strona 50).




0 Aby wesprze¢ powszechne procesy produkcji bekonu i skwarek, FSIS zaktualizowat
odniesienia do badan w Zatgczniku B8. Using Journal Articles to Support Alternative
Stabilization or Cooling Procedures (strona 80), aby odpowiedzie¢ na komentarze, w
ktérych domagano sie wsparcia dla tych procesow.

[J Praktyczne zalecenia dotyczgce poprawy chtodzenia produktow w Zatgczniku B4. Kroki,
jakie moze podjgc zaktad w celu szybszego schiodzenia produktow.

[0 W przypadku istnienia luk (zob. luki naukowe wskazane w tabeli 3 (s. 29)) do czasu
zakonczenia badan mozna stosowaC zalecenia zawarte w starszych wytycznych
dotyczacych chiodzenia:

1. Produkty nieuszkodzone o duzej masie, ktdérych nie mozna schtodzi¢
wystarczajgco szybko, aby zastosowa¢ nowe opcje z tabeli 1.

2. Produkty czesciowo poddane obrébce cieplnej, wedzone, zawierajgce azotyny i
erytorbinian lub askorbinian, o dtugim czasie nagrzewania i chtodzenia, ktore
nie mogg byé¢ zgodne z opcjami podanymi w tabeli 2.

3. Wedzony boczek zawierajgcy azotyny i erytrocyjanian/askorbinian, ktory nie
moze skorzystaé z opcji 1.3, poniewaz osiggnieto smiertelne potgczenie czasu i
temperatury, ale nie uwzgledniono wilgotnosci wzglednej.

4. Produkty suszone w zalewie lub na sucho, ktére zawierajg azotyny i stosujg
czas rownowazenia zamiast erytorbinianu lub askorbinianu, ale nie mogag
spetni¢ opcji chtodzenia bez azotynéw z tabeli 1 (dla produktéw ugotowanych
do petnej letalnosci) lub tabeli 2 (dla produktéw nieugotowanych do petnej
letalnosci).

5. Produkty, ktére zawierajg azotyny i wykorzystujg czas réwnowazenia zamiast
erytorbinianu lub askorbinianu, ale nie majg stezenia solanki = 6%, aby spetni¢
wymagania wariantu 1.4.

6. Sparzone podroby, ktére nie mogg ostygngé wystarczajgco szybko, aby
zastosowac nowe opcje z tabeli 2.

W dodatku B FSIS usunat:

[0 Konkretne zalecenia dotyczgce uzyskania zwolnienia w celu umozliwienia 2-Logowego
wzrostu C. perfringens podczas chtodzenia. Informacja ta zostata usunieta, poniewaz
interpretowano jg jako odnoszacg sie do wszystkich zaktaddéw, podczas gdy byta ona
przeznaczona tylko dla zaktadow, ktore chciaty utrzymac nizszy poziom przetrwalnikow w
swoim produkcie zrodtowym. Ponadto do FSIS nie wptynety Zadne wnioski o zwolnienie,
ale zaktady mogg o nie wystgpi¢ w przysztosci (9 CFR 303.1(h) i 9 CFR 381.3(b)).

Oprécz tych zmian zmieniono takze format wytycznych, aby utatwi¢ korzystanie z nich, co
opisano w nastepnym rozdziale.



https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec303-1.pdf
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Jak skutecznie korzystac¢ z niniejszych wytycznych

Jak wyjasniono powyzej w rozdziale Zmiany w stosunku do poprzednich wersji, format
wytycznych zostat przeorganizowany, aby utatwi¢ korzystanie z nich. W szczegodlnosci wytyczne
zostaty uporzgdkowane w taki sposob, aby w ich tresci znalazty sie nastepujace zagadnienia:

00 Zagrozenia biologiczne podczas stabilizacji.

[0 Wymagania prawne zwigzane z bezpieczng produkcjg stabilizowanych produktéw
poddawanych obrobce cieplnej i cze$ciowo poddawanych obrdbce cieplnej.

[0 Opcje, ktére mogg by¢ stosowane w zaktadach w celu zapobiegania rozwojowi C.
perfringens i innych patogendw.

0 Procesy, w przypadku ktérych nie sg dostepne potwierdzone badania (luki naukowe),
oraz opcje, z ktorych placéwki mogg korzysta¢ do czasu udostepnienia badan.

[J Zalecenia dotyczgce oceny odchyleh w zakresie chtodzenia.
[ Zrédta alternatywnego wsparcia.

Informacje zawarte w gtdwnej czesci wytycznych majg stanowi¢ wsparcie naukowe, ktére moze
by¢ wykorzystane samodzielnie przez zaktady w celu spetnienia elementu 1 walidacji (9 CFR
417.4(a)(1)) oraz w celu wsparcia decyzji podejmowanych w ramach analizy zagrozeh (9 CFR

417.5(a)(1)).

W zatgcznikach do wytycznych podano nastepujgce tematy:
[ Zrédha alternatywnego wsparcia.
[0 Zalecenia dotyczgce oceny odchylen kulinarnych.

Informacje zawarte w zatgcznikach nie sg wystarczajgce, aby mogly by¢ wykorzystane jako
jedyne wsparcie, dlatego konieczna jest dodatkowa dokumentacja. Na przykfad, niniejsze
wytyczne zawierajg zatgczniki ze streszczeniami artykutdw naukowych. Jednak same
streszczenia nie sg uznawane za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawierajg szczegotdéw
kazdego badania. Z tego powodu zaktady muszag posiadacC petng kopie artykutu jako wsparcie
naukowe dla swojego systemu HACCP. Streszczenia sg podane, aby pomdéc zaktadom w
identyfikacji artykutow z czasopism zwigzanych z ich procesami. Kazdy zaktad musi ustali¢, czy
parametry operacyjne danego badania odpowiadajg procesowi w zaktadzie.

Zaktady nie sg ograniczone do korzystania z wymienionych i streszczonych artykutow
naukowych jako wsparcia. Ponadto wytyczne zawierajg =zalecenia dotyczgce oceny
bezpieczenstwa produktu w przypadku wystgpienia odstepstwa. Informacje te nie sg uwazane
same w sobie za wystarczajgce wsparcie, poniewaz zaktady powinny przeprowadzac
predykcyjne modelowanie mikrobiologiczne i mogg pobiera¢ prébki oraz przeprowadzac badania
w celu potwierdzenia dyspozycji produktu. Inne informacje zawarte w zatgcznikach majg
charakter uzupetniajgcy.
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Pytania dotyczace tematéw poruszanych w niniejszych wytycznych

Jesli po zapoznaniu sie z niniejszymi wytycznymi nadal masz pytania, FSIS zaleca przeszukanie
publicznie dostepnych artykutébw wiedzy ("Public Q&As") w bazie danych askFSIS. Jesli po
przeszukaniu bazy danych nadal masz pytania, skieruj je do Biura Rozwoju Polityki i Programow
za posrednictwem askFSIS, wybierajgc jako rodzaj zapytania Odchylenia HACCP i Walidacje
HACCP lub telefonicznie pod numerem 1-800-233-3935.

Dokumentowanie tych pytan pomaga FSIS w udoskonalaniu i dopracowywaniu obecnych i
przysztych wersji wytycznych i zwigzanych z nimi publikaciji.



https://gcc02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.fsis.usda.gov%2Fcontact-us%2Faskfsis&data=04%7C01%7C%7C9c9f641659bf4f71bfb408d8e55ed92a%7Ced5b36e701ee4ebc867ee03cfa0d4697%7C0%7C0%7C637511543142128104%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=80h6tTfHF6D3dbziBiNTLM%2B4zp5KgaEVSFf0L1aYHYQ%3D&reserved=0

Wytyczne FSIS dotyczace stabilizacji dla
Miesa i produktéw drobiowych (Zmieniony dodatek B)

Tto

Co to jest stabilizacja?

Stabilizacja to proces zapobiegania Iub ograniczania
wzrostu bakterii tworzgcych przetrwalniki, zdolnych do
wytwarzania toksyn w produkcie lub w jelicie cztowieka po
jego spozyciu (Patrz Zatgcznik B1. Charakterystyka
patogendw_Clostridial na stronie 41, aby uzyskac¢ wiecej
informacji o bakteriach tworzacych przetrwalniki). Zaktady
mogg stosowac wiele réznych procesow stabilizacji, takich
jak:

(1 Chtodzenie.

0 Przetrzymywanie na gorgco (np. przetrzymywanie
zup na gorgco przed pakowaniem w opakowania
typu "hot-fill").

[0 Spetnienie i utrzymanie okreslonego pH,
procentowego stezenia solanki (soli) w
produkcie lub poziomu aktywnosci wody.

Stabilizacja jest waznym elementem kontroli wzrostu
patogenow w produktach zywnosciowych.

Produkty i procesy objete niniejszymi wytycznymi

Niniejsze wytyczne dotyczg stabilizacji produktéw migsnych
i drobiowych po zastosowaniu petnej lub czesciowej obrébki
cieplne;j.

Zaktady mogg stosowac opcje chtodzenia FSIS z tabeli 1 dla
produktow, ktore nie zawierajg azotynow i erytrolu lub
askorbinianu (ti. opcje 1.1., 1.2. 1.5-1.8), w tym do
chtodzenia ryzu, makaronu i produktéw z fasoli (patrz ESIS
Support for Application of Options 1.1, 1.2, 1.5-1.8 to Rice,
Pasta, and Beans str. 61).

Produkty nieobjete niniejszymi wytycznymi

Ryby z rzedu Siluriformes (np. sum) sg uwazane za mieso w
rozumieniu FMIA. Ryby z rzedu Siluriformes oraz produkty
rybne nie sg jednak objete niniejszymi wytycznymi
stabilizacyjnymi, poniewaz opcje zawarte w dokumencie

Stabilizacja to proces
zapobiegania lub ograniczania
wzrostu bakterii tworzgcych
przetrwalniki, zdolnych do
wytwarzania toksyn w
produkcie przed jego
spozyciem lub w jelitach
cztowieka po jego spozyciu.
Zaktady mogg stosowac wiele
réznych procesow stabilizacji,
takich jak chtodzenie,
przetrzymywanie na gorgco
oraz spetnianie i utrzymywanie
okreslonych pozioméw pH lub
aktywnosci wody.

Spory bakterii to uspione
komorki, ktére mogg
przetrwa¢ warunki
Srodowiskowe, ktore
normalnie zabityby

bakterie. Warunki te obejmujg
wysoka temperature, silne
promieniowanie UV,
wysychanie, uszkodzenia
chemiczne i niszczenie
enzymatyczne. Niezwykta
odpornos¢ na takie warunki
sprawia, ze przetrwalniki majg
szczegoblne znaczenie,
poniewaz nie sg tatwo
zabijane przez wiele srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, w
tym tradycyjne gotowanie.




zostaty zatwierdzone tylko dla produktéow pochodzenia zwierzecego.

Zaktady mogg korzysta¢ z wytycznych FDA dotyczgcych zagrozen i kontroli ryb i produktow
rybotéwstwa (Fish and Fishery Products Hazards and Controls Guidance) lub sekcji 3-501.14
Chtodzenie (Cooling) Kodeksu zywnosciowego FDA z 2017 r. jako pomocy przy chtodzeniu ryb z
rzedu Siluriformes. Wytyczne dotyczgce chtodzenia zawarte w Kodeksie zywnosciowym FDA
omowiono szerzej w Zatgczniku B6. Inne opublikowane wytyczne dotyczgce chtodzenia str. 77.

Wiecej informacji na temat wymogdw prawnych FSIS dotyczacych ryb z rzedu Siluriformes
mozna znalez¢ w dokumencie FSIS Compliance Guideline for Establishments that Slaughter or
Further Process Siluriformes Fish and Fish Products.

Zagrozenia biologiczne podczas stabilizacji

Ponizsza sekcja zostata opracowana jako uzupetnienie Przewodnika FSIS po zagrozeniach i
kontroli_miesa i drobiu oraz jako dalsza pomoc dla zaktadow w przeprowadzaniu analizy
zagrozen dla produktéw miesnych i drobiowych poddawanych obrébce cieplnej, zgodnie z
wymaganiami 9 CFR 417.2(a)(1), oraz w uzasadnianiu decyzji w analizie zagrozen, zgodnie z
wymaganiami 9 CFR 417.5(a)(1).

Podstawowe zagrozenia wystepujgce podczas chtodzenia i przetrzymywania w stanie gorgcym
to:

[ C. perfringens i
[ C. botulinum.

Clostridia sg Gram-dodatnimi, pretkoksztattnymi, przetrwalnikujgcymi bakteriami, ktére mogag
wystepowac jako komérki wegetatywne (komérki aktywne, ktére mogg rosngé, rozmnazac sie i
wytwarzaé toksyny) lub przetrwalniki (komoérki uspione, odporne na ciepto i inne ekstremalne
warunki). Komoérki wegetatywne mogg wytwarzac spory, a spory mogg kietkowa¢ z powrotem do
komoérek wegetatywnych. Clostridia (zaréowno komoérki wegetatywne, jak i przetrwalniki)
wystepujg zwykle w glebie i wodzie. Sg to organizmy beztlenowe; innymi stowy, mogg rosngé
bez dostepu tlenu. Clostridia nie rosng dobrze w obecnosci normalnej ilosci tlenu, ale nie
potrzebujg catkowitego braku tlenu, aby dobrze sie rozwijaé. Jest to wazny aspekt dla
zaktaddw, ktére oceniajg zagrozenia, projektujg procesy i oceniajg dokumentacje uzupetniajgca,
aby zapobiec rozwojowi Clostridia i tworzeniu sie zarodnikdw, poniewaz nie nalezy zaktadaé, ze
Clostridia nie stanowig zagrozenia tylko dlatego, ze obecny jest tlen. Nawet produkty, ktére sg
narazone na dziatanie tlenu, mogag sprzyja¢ rozwojowi Clostridia.

Mieso i produkty drobiowe mogg zostaé¢ skazone Clostridia podczas uboju i obrébki oraz w
wyniku zanieczyszczenia krzyzowego w srodowisku przetwarzania, gdy panujg warunki
niehigieniczne. Dodane sktadniki, takie jak przyprawy i ziota, mogg przyczyni¢ sie do
zwiekszenia ilosci przetrwalnikéw Clostridia w surowym, ugotowanym/poddanym obrébce
cieplnej miesie i produktach drobiowych. Na przykfad w jednym z badan spory C. perfringens
zostaty wyizolowane z 80% z 54 r6znych przypraw i zi6t (Juneja i Sofos, 2010).

Dlaczego zarodniki bakterii Clostridia przetrwajg gotowanie

Jak wyjasniono powyzej, surowe mieso i produkty drobiowe mogg zosta¢ skazone
przetrwalnikami i komdrkami wegetatywnymi Clostridia. Podgrzewanie produktow miesnych i
drobiowych do petnej letalnosci (gotowanie) jest na ogot wystarczajgce do zniszczenia komérek
wegetatywnych; jednak w tych samych warunkach przetrwalniki mogg przetrwa¢ gotowanie i
namnaza¢ sie podczas chtodzenia, gdy warunki sprzyjajg ich wzrostowi (Rysunek 1).
Zniszczenie komoérek wegetatywnych (bakterii Clostridia, jak rowniez bakterii takich jak
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Salmonella, Escherichia coli produkujgca toksyne Shiga (STEC) oraz mikroflora lokalna)
podczas obrobki cieplnej pozostawia niewielkg konkurencje dla tworzgcych przetrwalniki
patogenow, ktére mogg rozwija¢ sie podczas chtodzenia. Beztlenowe, niechtodzone warunki
utatwiajg namnazanie i wzrost przetrwalnikowych patogenow. Jesli chiodzenie jest szybkie,
wzrost moze by¢ ograniczony do bezpiecznego poziomu. Jesli jednak chtodzenie jest powolne,
moze dojs¢ do nadmiernego wzrostu. Podobnie sytuacje, w ktérych produkty miesne i drobiowe
sg gotowane bez osiggniecia petnej letalnosci, a nastepnie schtadzane, mogg stwarzaé idealne
srodowisko dla rozwoju C. perfringens i C. botulinum. Dzieje sie tak, poniewaz w trakcie
czesciowego ogrzewania i chtodzenia moze dojs¢ do kumulacji wzrostu. Gotowanie przez
konsumenta, sprzedawce detalicznego Iub innego uzytkownika kohAcowego moze nie
wyeliminowaé tych bakterii lub toksyn, ktore tworzg sie w produktach miesnych i drobiowych,
zwlaszcza jesli ich poziom wzro$nie do wysokiego. Dlatego wazne jest, aby zaktad produkujgcy
produkty miesne i drobiowe kontrolowat, w miare mozliwosci, wzrost bakterii w produktach,
zanim trafig one do uzytkownika koncowego lub konsumenta.

C. perfringens i C. botulinum tworzg przetrwalniki, ktére moga przetrwaé¢ gotowanie.
Zarodniki moga kietkowac i rozwija¢ sie podczas chtodzenia.

Szybkie schtodzenie produktéw ogranicza rozwéj patogenow i zapewnia bezpieczenstwo
Zywnosci.

Rysunek 1. Schemat przedstawiajacy powstawanie, kietkowanie i wzrost zarodnikéw w
produktach miesnych i drobiowych po zastosowaniu ciepta.

®
@ Sporulating
Cells Active Growth
(>1 log)
K potential hazard
@ Vegetative Some Growth
[ (<1 log), no hazard ]
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Ogolne uwagi dotyczace projektowania systemow HACCP w celu kontroli wzrostu bakterii
Clostridia

Stabilizacja w systemie HACCP

FSIS ustanowita w przepisach normy dotyczgce stabilizacji okreslonych produktéw poddawanych
obrobce cieplnej, ktére wymieniono w Zatgczniku B2. Stabilizacja FSIS

Normy efektywnosci lub wartosci docelowe dla wzrostu Clostridia (Strona 47). Te normy jakosciowe
ustanawiajg dopuszczalne poziomy wzrostu przetrwalnikujgcych

bakterie dozwolone podczas stabilizacji.

O RTE gotowana wotowina, RTE rostbef, RTE
gotowana rogacizna muszg by¢ stabilizowane w sposob
uniemozliwiajgcy = namnazanie  sie  mikroorganizméw
toksynotwérczych, takich jak C. botulinum i nie wiecej niz 1-
Log namnazania sie C. perfringens, aby spetni¢ wymagania
9 CFR 318.17(a)(2).

0 Nieutwardzone mieso wotowe RTE musi by¢
stabilizowane w sposob uniemozliwiajgcy namnazanie sie
mikroorganizmow toksynotwdrczych, takich jak C. botulinum i
nie wiecej niz 1-Log C. perfringens, aby spetni¢ wymagania 9
CER 318.23(c)(1).

0 Drob gotowany RTE musi by¢ stabilizowany w
sposéb uniemozliwiajgcy namnazanie sie mikroorganizméw
toksynotworczych, takich jak C. botulinum, oraz nie wiecej
niz 1-Log namnazania sie C. perfringens, aby spetnic
wymagania 9 CFR 381.150(a)(2).

0 Czesciowo gotowane i znakowane znakiem
jakosci NRTE kawatki miesa i czesciowo gotowane paski
Sniadaniowe z drobiu muszg by¢ stabilizowane w sposéb
uniemozliwiajgcy = namnazanie  sie  mikroorganizméw
toksynotwérczych, takich jak C. botulinum, oraz namnazanie
sie C. perfringens w stopniu nie wiekszym niz 1-Log, aby
spetni¢ wymagania 9 CFR 318.23(c)(1) i 9 CFR 381.150(b).

W przypadku produktow, ktore nie podlegajg normom
wydajnosci, FSIS zaleca osiggniecie nastepujacych redukgciji
(t. wartosci docelowych) dziennika patogenéw w celu
wsparcia decyzji podejmowanych w ramach analizy
zagrozen (9 CFR 417.5(a)(1)):

0 W  przypadku innych produktow miesnych i
drobiowych NRTE, poddawanych obrdbce cieplnej, FSIS
zaleca, aby zaktady nie dopuszczaty do namnazania sie
mikroorganizméw toksynotwdrczych, takich jak C. botulinum,
oraz do namnazania sie C. perfringens w stopniu nie
wiekszym niz 1-Log.

Normy wydajnosci opisane w
niniejszych wytycznych to wymierne
wymagania dotyczace limitu
wzrostu patogendéw, ustalone przez
FSIS w celu stabilizacji niektérych
produktéw miesnych i drobiowych.

Wartosci docelowe opisane w
niniejszych wytycznych to wymierne
limity wzrostu patogendw ustalone
przez zaktad w celu wytwarzania
bezpiecznych produktéw przy braku
norm regulacyjnych.

Krytyczne parametry operacyjne
to takie parametry interwencji, ktore
muszg byc¢ spetnione, aby
interwencja dziatata efektywnie i
zgodnie z zatozeniami.

Parametry te mogg obejmowaé
m.in. czas, temperature, aktywnos¢é
wody, stezenie, wilgotnos¢
wzgledng i rodzaj sprzetu (w
zakresie, w jakim uzycie innego
sprzetu spowodowatoby
niemoznosc¢ osiggniecia
krytycznych parametréw
operacyjnych badania).
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https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-5.pdf

Zaktad powinien okresli¢é norme wydajnosci (dla produktéw podlegajgcych normie) lub konkretng
warto$¢ docelowg wzrostu kiéd (dla innych produktéw poddanych obrdbce cieplnej), ktorg jego
proces ma osiggna¢, jako czes¢ swojego planu HACCP lub dokumentacji uzupetniajgcej, aby
spetni¢ wymagania dotyczgce prowadzenia dokumentacji (9 CFR 417.5(a)(1)). Ponadto, zgodnie
z 9 CFR 417.2(c)(3), zaktady muszg zaprojektowac limity krytyczne dla krytycznych punktow
kontroli (CCP) tak, aby spetniaty wszystkie obowigzujgce normy wydajnosci lub cele.

UWAGA: Jesli zaktad stosuje opcje stabilizacji z niniejszych wytycznych, nie musi wskazywac¢ w
swoim planie HACCP lub dokumentacji uzupetniajgcej konkretnego przyrostu logarytmow, jaki
osigga w procesie. Wystarczy, ze zakfad wskaze, ze stosuje krytyczne parametry operacyjne z
niniejszych wytycznych.

CCP a programy wstepne

Zaktady majg swobode w zakresie sposobu uwzgledniania krytycznych parametréow operacyjnych
w swoich systemach HACCP.

00 Jedli krytyczny parametr operacyjny jest uwzgledniony jako cze$¢ CCP, zakiad musi
wymieni¢ limity krytyczne (9 CFR 417.2(c)(3)) i uzasadni¢ procedury monitorowania oraz
czestotliwosci wybrane do monitorowania kazdego CCP w celu zapewnienia zgodnosci z
limitami krytycznymi (9 CER 417.2(c)(4) i 9 CER 417.5(a)(2)). Zaktady sg zobowigzane do
kalibrowania przyrzadow do monitorowania procesu w ramach biezgcych dziatah
weryfikacyjnych (9_CFR 417.4(a)(2)). Ponadto zaktady sg zobowigzane do wspierania
swoich procedur weryfikacyjnych i czestotliwosci ich przeprowadzania (9 CER 417.5(a)(2)).

00 Jezeli krytyczny parametr operacyjny jest uwzgledniony w programie wstepnym, a zaktad
stwierdzi, ze wdrozenie tego programu powoduje, ze wystgpienie potencjalnych zagrozen
jest mato prawdopodobne, musi posiada¢ dokumentacje potwierdzajgcg decyzje podjete w
analizie zagrozen (9 CFR 417.5(a)(1)).

Jesli zaklad nie uwzgledni krytycznych parametréw operacyjnych w swoim planie HACCP lub w
jednym lub kilku programach wstepnych i nie ma dokumentacji wskazujgcej, dlaczego nie sg one
potrzebne w procesach, FSIS prawdopodobnie stwierdzi, ze zaktad nie jest

spetnienie wymagan dotyczgcych prowadzenia dokumentacji okreslonych w (9 CFR 417.5(a)(1)).

Walidacja, monitorowanie, kalibracja i przechowywanie zapiséw

Wazne jest, aby procedury chtodzenia w zaktadzie byly zaprojektowane w taki sposéb, aby
wszystkie produkty ograniczaty wzrost patogendéw tworzgcych przetrwalniki, a procedury
monitorowania byly zaprojektowane w taki sposéb, aby wykrywaty odchylenia w momencie ich
wystgpienia. Aby to osiggnac¢, zaktady powinny starannie rozwazy¢ wybor limitu krytycznego, jak
réwniez zaprojektowaé procedury monitorowania.

Zaktady sg zobowigzane do walidacji, czy ich system HACCP dziata zgodnie z zatozeniami w
odniesieniu do tych zagrozehn (9 CFR 417.4(a)). Wiecej informacji na temat walidacji mozna
znalez¢ w dokumencie ESIS Compliance Guideline HACCP Systems Validation. Aby zrozumiec
sytuacje
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gdy zarowno produkty RTE, jak i NRTE zostatyby uznane za zafatszowane z powodu Clostridia

w ramach Federalnej Ustawy o Inspekcji Miesa (FMIA) oraz Ustawy o Inspekcji Produktow
Drobiowych (PPIA), patrz Zatgcznik B2, podrozdziaty: Co to jest zdrowie publiczne?

obaw zwigzanych z C. perfringens i C. botulinum w produktach RTE? (strona 48) oraz Jakie sg
obawy dotyczgce zdrowia publicznego w zwigzku z obecno$cig C. perfringens i C. botulinum w
produktach NRTE (strona 49).

Ponizej przedstawiono szczegotowe uwagi dotyczgce monitorowania krytycznych parametrow
operacyjnych temperatury produktu.

[1 Chociaz chtodzenie jest procesem ciggtym, FSIS zaleca, aby zaktady monitorowaty
temperature w dwéch odrebnych przedziatach temperaturowych, zwanych etapami, w celu
lepszego udokumentowania kontroli patogendéw. Nie oznacza to, ze chiodzenie
rozpoczyna sie i kohczy na kazdym z tych etapéw. Monitorowanie odbywa sie jednak w
dwodch réznych punktach. Pierwszy etap chtodzenia odpowiada optymalnym temperaturom
wzrostu patogendéw, o ktérych mowa (patrz Dodatek B1. Podrozdziat: Charakterystyka
produktu majgca wptyw na wzrost bakterii Clostridia, str. 42). Skrécenie czasu, jaki produkt
spedza w pierwszym etapie chtodzenia, zapewnia lepszg kontrole patogenéw. Drugi etap
chfodzenia obniza temperature produktu do punktu, w ktérym patogeny nie moga sie
rozwija¢, dlatego ten etap réwniez nalezy monitorowac.

PYTANIE KLUCZOWE

Pytanie: Czy zaktady muszg stosowac niniejsze wytyczne dotyczgce stabilizacji jako pomoc
przy schtadzaniu produktéw miesnych i drobiowych?

Odpowiedz: Nie. Zaktady NIE sg zobowigzane do stosowania tych wytycznych jako naukowego
wsparcia dla procesdw chtodzenia i stabilizacji. Zaktady mogg zdecydowac sie na przyjecie
procedur innych niz podane w wytycznych, ale muszg udowodnié, ze procedury te sg skuteczne,
aby spetni¢ wymagania walidacji i wspiera¢ decyzje w analizie zagrozen (9 CFR 417.4(a)(1) i 9
CER 417.5(a)(1)). W niniejszych wytycznych uwzgledniono kilka zasobow, ktore mozna
wykorzysta¢ jako alternatywne wsparcie dla proceséw chiodzenia, zob. Procesy
niestandardowe i alternatywne wsparcie (str. 26). (pag26).

[0 FSIS zaleca, aby zaktady mierzyly temperature produktu podczas chiodzenia. Jesli
wsparcie naukowe w ich zatwierdzonym systemie identyfikuje wiele etapéw chtodzenia,
zaktady muszg zapewni¢, ze produkt jest schtadzany w celu dotrzymania limitu czasowego
dla kazdego etapu. Podczas wstepnej walidacji zaktady powinny najpierw zebrac
wystarczajgce dane czasowo-temperaturowe, aby zrozumie¢ tempo zmian temperatury na
kazdym etapie chtodzenia. Na przyktad zaktad powinien ustali¢, czy produkt schtadza sie
szybko na poczatku, a nastepnie dtuzej w miare trwania procesu, czy tez schtadza sie w
tym samym tempie przez caty czas trwania procesu. Szybko$¢ zmian temperatury podczas
chtodzenia moze miec istotny wptyw na tempo wzrostu C. perfringens i C. botulinum.
Nawet jesli dwa procesy wymagajg tyle samo czasu na schiodzenie produktu, gdy produkt
zaczyna sie w tej samej temperaturze, to jesli szybkosé chtodzenia jest rozna, to
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wielkos¢ wzrostu patogendw moze sie znacznie rézni¢. FSIS zaleca, aby zaktady
gromadzity dane czasowo-temperaturowe w odstepach 15-30-minutowych, gdy temperatura
produktu wynosi od 130°F do 80°F. Dane czasowo-temperaturowe powinny by¢
gromadzone w odstepach 30-60-minutowych, gdy temperatura produktu wynosi od 80°F do
temperatury koncowej (40°F lub 45°F w zaleznos$ci od wybranej opcji).

o Jest to szczegdlnie wazne w przypadku opcji 1.2 FSIS, poniewaz C. perfringens
rosnie najszybciej w temperaturach pomiedzy 120 a 80°F. Zaklady nie musza
jednak wykazywac, ze kazda partia produktu jest schtadzana z temperatury 120 do
80°F w ciggu jednej godziny lub krécej, jesli podczas wstepnej walidacji i w ramach
biezgcej weryfikacji zbierane sg dane uzasadniajgce zmniejszong czestotliwos¢
monitorowania (patrz: ESIS HACCP Systems Validation Guideline).

o Jesli zaktady zdecydujg sie nie mierzy¢ kazdego etapu chiodzenia, powinny
zdawacé sobie sprawe, ze odchylenie moze mie¢ wptyw na dodatkowy produkt, a
modelowanie patogenéw moze nie by¢é dostepng opcjg okreslania
rozdysponowania produktu.

0 Ponadto FSIS zaleca, aby w ramach wstepnej walidacji zaktad stosowal najgorsze
scenariusze w celu zapewnienia, ze produkt bedzie na biezgco spetniat krytyczne parametry
operacyjne. Warunki wptywajgce na state chtodzenie obejmuja:

o Wielkos¢, ksztatt i masa produktu;
o Uktadanie/ przechowywanie w chtodziarce i ilos¢ produktow w chtodziarce;
e Na przykfad stosunkowo pusta chtodnica moze nie chtodzi¢ w takim
samym tempie jak chtodnica przepetniona.
o Predkosé powietrza i temperatura poczatkowa chtodziarki/zamrazarki; oraz
o Skfad produktu (np. poziom ttuszczu i zawarto$¢ wilgoci).

Scenariusze najgorszego przypadku powinny uwzgledniaé wszystkie te czynniki (np. produkt o
najwiekszym rozmiarze lub wadze, najpetniejsza chtodnica, najwyzsza temperatura poczatkowa
chtodnicy itp.) Wiecej informacji na temat czynnikéw wptywajgcych na szybkos$¢ schtadzania
produktéw znajduje sie w Zatgczniku B4. Kroki, jakie moze podjgé zakiad w celu szybszego
schtodzenia produktow (str. 63).

Zaktady produkujgce stabilizowane produkty miesne i drobiowe muszg posiada¢ wystarczajgcy
sprzet monitorujacy, w tym urzadzenia rejestrujgce, aby zapewnié, Zze krytyczne parametry
operacyjne procesoéw stabilizacyjnych - w tym czas, temperatura i warunki wstepnego schtadzania -
sg spetnione (9 CER 417.5(a)(2)). Przy okres$laniu limitow krytycznych zaktad powinien wzig¢ pod
uwage normalng zmienno$¢ sprzetu monitorujgcego. Na przykfad, jesli minimalna temperatura
wewnetrzna 140°F jest konieczna do kontroli wzrostu patogenéw podczas przetrzymywania
produktu w stanie cieptym, a termometr ma dokfadnosc¢ + 2°F, limit krytyczny powinien by¢ ustalony
na poziomie nie nizszym niz 142°F. Pisemne uzasadnienie i materiaty dotyczgce specyfikacji
wyposazenia nalezy przechowywac jako cze$¢ dokumentacji uzupetniajgcej zaktadu (9 CFR

417.5(a)(2)).

Ponadto zakfady sg zobowigzane do przechowywania dokumentéw potwierdzajgcych wybor
procedur monitorowania i zwigzanych z nimi czestotliwosci (9 CER 417.5(a)(2)). Wazne jest, aby
zaktady uwzgledniaty zmienno$¢ w procesie chtodzenia
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przy opracowywaniu procedur monitorowania, aby zapewnié, ze sg one wystarczajgce do wykrycia
wszelkich odstepstw. Ostatecznie zaktad powinien upewni¢ sie, ze caly system HACCP dziata
zgodnie z zatozeniami w celu uzyskania bezpiecznego i zdrowego produktu.

Charakterystyka produktu i procesy kontroli wzrostu bakterii Clostridia

Na wzrost C. perfringens i C. botulinum podczas stabilizacji wptywa kilka czynnikéw. Nalezg do
nich:

Profil czasowo-temperaturowy produktu.

pH.

% stezenie solanki w produkcie.

Rodzaj i stezenie fosforanow (w przeliczeniu na mase).

Aktywnos¢ wody (aw).

Rodzaj i stezenie soli kwaséw organicznych (np. mleczandéw/dwuoctandw i innych).
Wprowadzanie azotynu sodu i stezenia erytorbinianu lub askorbinianu.

) R

Wiecej informacji o tych czynnikach - w tym o stosowaniu naturalnych Zzrédet azotynow i
askorbinianéw - ktére wptywajg na wzrost gatunkéw Clostridia, mozna znalez¢ w Zalgczniku B1.
Charakterystyka patogendw clostridialnych (str. 41). Duza czes¢ wsparcia naukowego, ktore
zaktady mogg wykorzysta¢ do walidacji swoich proceséw, bedzie obejmowac jeden lub wiecej z
tych czynnikéw. Wiecej informacji na temat wsparcia naukowego mozna znalez¢ w rozdziatach
FSIS Options for Stabilization (str. 21) lub Customized Processes and Alternative Support (str. 27)
niniejszych wytycznych.
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Krytyczne parametry operacyjne FSIS dla stabilizacji (poprawiony dodatek B)

Zaktady majg wiele mozliwosci wyboru rodzaju dokumentacji naukowej, ktéra moze byé uzyta
do wykazania, ze ich proces stabilizacji skutkuje akceptowalnymi poziomami wzrostu
Clostridia. Wtasciwosci produktu (np. pH) i okreslone schematy chiodzenia (np. opcje
chtodzenia z Zatgcznika B) sg powszechnie stosowane jako limity krytyczne. Wyniki
prébkowania produktow nie mogg by¢ wykorzystywane jako naukowe wsparcie procesu
stabilizacji, poniewaz wyniki te nie dostarczajg informacji o poziomie wzrostu dopuszczalnym
przez proces.

UWAGA: FSIS jest Swiadoma, ze kilka powszechnie stosowanych procesow nie moze
osiggngc¢ krytycznych parametrow operacyjnych okreslonych w niniejszych wytycznych, a
badania naukowe nie sg tatwo dostepne, aby wesprze¢ kilka powszechnie stosowanych
proceséw. Informacje na temat tych proceséw/wynikowych produktow znajdujg sie w czesci
"Luki naukowe zidentyfikowane przez FSIS" (str. 27) niniejszych wytycznych.

Charakterystyka produktu jako granica krytyczna

Jesli produkty miesne i drobiowe poddane obrébce cieplnej sg wytwarzane w taki sposob, ze
produkt koncowy ma pewng specyficzng ceche lub cechy, wéwczas wzrost Clostridia jest z
natury hamowany; patrz Zatgcznik B1. Charakterystyka patogenow clostridialnych, str. 41
niniejszych wytycznych. Zaktady mogg wykorzysta¢ dowolng z wymienionych ponizej cech
szczegolnych jako jedyny limit krytyczny do wykazania, ze wzrost Clostridia jest kontrolowany,
pod warunkiem, Zze cecha ta jest osiggnieta przed schiodzeniem:

e pH: pH 4,6 lub mniej; lub
e Stezenie solanki w produkcie: 10% lub wiecej; lub

e Aktywnos¢ wody (aw ): Aktywnos$é wody 0,93 lub mniejsza.

Stezenie solanki to miara ilosci soli w fazie wodnej produktu. Stezenia solanki nie
mozna okresli¢ w recepturze; jest to warto$¢ obliczona na podstawie catkowitej
zawartosci soli i catkowitej zawartosci wody, uzyskanych w wyniku analizy
laboratoryjne;.

(SOl catkowita) -
(S0l catkowita + Woda catkowita) *

% Solanki =

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Podreczniku obliczen inspekiorow
przetwarzania FSIS, rozdziat 14.
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Aby wykorzystaé ktorgkolwiek z powyzszych cech jako granice krytyczng, bardzo wazne jest,
aby produkt osiggnagt wartos¢ docelowg szybko, w catym produkcie i przed schtodzeniem.
Zaktady, ktore stosujg marynate lub inny roztwér w celu obnizenia pH produktu, powinny mie¢
Swiadomos¢, ze wyréwnanie pH produktu z pH roztworu moze potrwaé. JeSli produkt
potrzebuje zbyt duzo czasu na wyréwnanie pH, moze dojs¢ do znacznego wzrostu C.
perfringens i C. botulinum (patrz ponizej przyktad flaczkow).

Znaczenie osiggniecia docelowego pH lub aktywnosci wody przed schiodzeniem:
Przyktad brojlerow

Dziatania weryfikacyjne FSIS zidentyfikowaty tendencje w wynikach pobierania prébek w zakfadach, ktore
wykazujg wysoki poziom C. perfringens (2 do 4-Log CFU/g) w flaczkach, ktére zaktady prébujg
stabilizowa¢ za pomoca solanki o niskim pH. Analizy FSIS ujawnity powtarzajgce sie btedne zatozenie
zaktadéw, ze pH flaczkéw zostaje obnizone do poziomu < 4,6 natychmiast po dodaniu solanki do goracych
flaczkéw, podczas gdy w rzeczywistosci obnizenie pH moze trwac kilka godzin, w czasie ktérych produkt
stygnie i nastepuje rozwéj C. perfringens. Jak stwierdzono powyzej, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
zywnosci, produkty powinny osiggna¢ pH < 4,6 przed schtodzeniem.

Wyniki te sg wazne, poniewaz poziomy C. perfringens stwierdzone podczas testow wskazuja, ze
wzrost moze osiggac¢ poziom zagrazajgcy zdrowiu publicznemu, gdy nie sg przestrzegane krytyczne
parametry operacyjne FSIS.

Zaktady, ktore stosujg pH lub aw jako krytyczne parametry operacyjne dla stabilizacji, moga
nadal potrzebowa¢ chtodzenia produktu w odpowiednim czasie (tj. w sposéb ciggly) w
zaleznosci od koncowego pH lub aw. Produkty, ktére do stabilizacji uzywajg niskiego pH,
powinny upewnié¢ sie, ze produkt zostat wyréwnany przed chtodzeniem. Jesli produkt nie moze
by¢ wyréwnany przed schtodzeniem, nalezy go schtodzi¢, korzystajac z innych metod
naukowych, np. jednej z opcji chtodzenia opisanych w niniejszym przewodniku.

Zaktady, ktore zdecydujg sie na stabilizacje poprzez obnizenie aktywnosci wody po obrobce
konserwujgcej w wyniku gotowania, powinny zapewni¢ utrzymanie temperatury produktu na
poziomie 140°F lub wyzszym do czasu obnizenia aktywnosci wody ponizej granicy wzrostu
Clostridium perfringens i Clostridium botulinum (< 0,93), aby zapobiec wyrastaniu, jak
omoéwiono. Osrodek moze monitorowac temperature w piecu zamiast temperatury produktu,
jak omoéwiono w wytycznych dotyczgcych gotowania do 2020 r.

Produkt stabilizowany za pomocg jednej z tych wtasciwosci powinien byé stale chiodzony,
poniewaz podczas chtodzenia moze dojs¢ do skazenia Listeria monocytogenes (Lm) lub
Staphylococcus (S. aureus), a te patogeny mogg rozwija¢ sie w produkcie w zaleznosci od
koncowego pH lub aw. Na przyktad, podczas gdy C. perfringens i C. botulinum nie mogg rosng¢
w produktach o aw < 0,93, S. aureus moze rosng¢ w produktach przechowywanych w
warunkach tlenowych o aw tak niskim jak 0,86 (ICMSF, 1996). Jeéli FSIS pobierze probke RTE,
ktéra uzyskata wynik pozytywny na obecnos¢ Lm podczas chtodzenia, FSIS sprawdzi, czy
zakfad zidentyfikowat i wyeliminowat podstawowg przyczyne zdarzenia w ramach dziatan
naprawczych (9_CFR 417.3(b)) oraz czy zaktad moze nadal podtrzymywaé swojg procedure
chtodzenia.



https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2017-0008
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-3.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-3.pdf

Opcje FSIS dotyczace przetrzymywania na goraco

Przetrzymywanie w wysokiej temperaturze to proces przetrzymywania produktéw miesnych i
drobiowych, ktére zostaly ugotowane do petnej obrébki konserwujgcej w wysokiej temperaturze
(zwykle powyzej 130°F) przed dystrybucjg. Czesto produkty takie jak positki lub pasztety miesne sg
przetrzymywane w gorgcej temperaturze, a nastepnie wysytane w gorgcej postaci do klientow
(konsumentéw lub sprzedawcéw detalicznych, takich jak sklepy ogdélnospozywcze) do
natychmiastowego spozycia. Zupy mogg by¢ réwniez przechowywane w gorgcej temperaturze
przed napetnieniem gorgcym powietrzem opakowania koncowego. FSIS witgcza do niniejszych
wytycznych zalecenia dotyczgce przetrzymywania w gorgcej temperaturze, ktore wczesniej
znajdowaly sie w dyrektywie FSIS 7110.3 Time/Temperature Guidelines for Cooling Heated
Products (Wytyczne dotyczgce czasu/temperatury dla chfodzenia produktéw podgrzewanych), ktora
zostata anulowana.

T ia ciept
Nieutwardzone produkty gotowane powinny byé przechowywane przez:

[0 Do 4 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze powyzej 130°F, lub
[0 Przez dluzszy czas, jesli jest przechowywany w temperaturze powyzej 140°F.

Jezeli temperatura produktu spada ponizej 130°F przez ponad 30 minut, procesor powinien:

[0 Stale chtodzi¢, aby speini¢ krytyczne parametry pracy wybranego dokumentu
pomocniczego,

[0 natychmiast podgrza¢ do temperatury 160°F, lub

0 Odrzuc je.

UWAGA: Zaktady powinny wybra¢ temperature krytyczng gorgcego przechowywania powyzej
140°F, chyba ze ustanowity statg kontrole temperatury dla kazdej porcji produktu. W zwigzku z tym
zakfady powinny utrzymywac temperature produktu powyzej 140°F w czasie transportu, przy braku
monitorowania temperatury pojemnikéw i w podobnych przypadkach, gdy procedury kontroli nie sg
ustanowione i monitorowane. Zaktady powinny rowniez utrzymywac statg komunikacje z detalistg w
celu potwierdzenia, ze produkt jest odpowiednio przechowywany w temperaturze pokojowe;j.

Temper: rzechowywani Sredni

Czasami w niektorych zaktadach konieczne jest przetrzymanie produktu w temperaturze posredniej
(< 60°F) przed zakonczeniem chtodzenia. W takiej sytuacji FSIS zaleca:

Produkty sg podgrzewane do temperatury powyzej 155°F, a nastepnie szybko schtadzane z 130°F
do 60°F w ciggu 2 godzin. Produkty te mogg by¢ przechowywane do 4 godzin, jesli sa:

[J W ciggu 4 godzin nalezy utrzymywac temperature ponizej 60°F,

[0 zabezpieczone przed zanieczyszczeniem po ugotowaniu, oraz

[0 Po zakonhczeniu 4-godzinnego okresu przechowywania nalezy je schiodzi¢ do temperatury
40°F w ciggu 2 godzin.
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Opcje chiodzenia FSIS

Tabele 1 i 2 zawierajg podsumowanie wszystkich opcji chtodzenia FSIS, ktére ograniczajg wzrost
C. perfringens do < 1,0-Log10 jednostek tworzacych kolonie na gram1 (CFU/g) i nie dopuszczajg
do namnazania C. botulinum. Opcje te sg przeznaczone dla produktow, ktére sg chtodzone w
sposob ciggty i nie majg zastosowania do proceséw, w ktérych chtodzenie rozpoczyna sie i konczy
wielokrotnie lub proceséw, w ktérych produkt jest gotowany do petnej obrébki konserwujgcej,
chtodzony, a nastepnie czesciowo poddawany obrébce cieplnej i ponownie chiodzony. W
przypadku proceséw z wieloma etapami ogrzewania FSIS zaleca, aby zaktady wykorzystywaty
modelowanie mikrobiologiczne do projektowania niestandardowych harmonogramoéw chtodzenia,
jak opisano w Zatgczniku B5. Predykcyjne modelowanie mikrobiologiczne (str. 64).

Szare pola w tabelach 1 i 2 oznaczajg parametry, kiore uleglty zmianie w stosunku do wers;ji
dodatku B z 1999 r. lub sg nowe. Znaczenie tych zmian dla bezpieczenstwa zywnosci wyjasniono
na stronie 28 niniejszych wytycznych. FSIS uznaje opcje chiodzenia w tabelach 1 i 2 za

zatwierdzone harmonogramy procesu. 2 Zaktady, ktore nie sg w stanie spetni¢ ktéregokolwiek z
wariantdw chtodzenia podanych w tabelach 1 i 2, mogg znalez¢ w Zatgczniku B2. Stabilization
Requirements for Specific Meat and Poultry Products (Wymagania dotyczgce stabilizacji dla
okreslonych produktdéw miesnych i drobiowych) (str. 47). Inne zaklady moga stosowac procesy,
ktére FSIS okreslita jako luki naukowe (str. 27). Dalsze informacje na temat korzystania z tabel
FSIS dotyczacych chtodzenia znajdujg sie ponizej.

Znaczenie modelowania patogenéw w przypadku wieloetapowego chtodzenia: Przyktad
tamales

Wiele zaktadéw wytwarza produkty miesne lub drobiowe, ktére wymagajg wielu etapéw ogrzewania i
chtodzenia. Jednym z przyktaddw jest zakiad, ktory gotuje mieso do temperatury obrébki
konserwujgcej, a nastepnie chtodzi produkt miesny. Podczas tego pierwszego schtadzania C.
perfringens moze wzrosng¢ do 1-Log. Nastepnie zaktad ponownie podgrzewa produkt miesny, np.
nadzienie do tamale. Tamale z nadzieniem zostanie podgrzane, a nastepnie schtodzone. Patogeny
tworzace zarodniki, ktore juz osiggnety poziom 1-Log wzrostu po pierwszym schtodzeniu, bedg miaty
mozliwo$¢ wzrostu podczas nieszkodliwego odgrzewania i drugiege schtodzenia. Moze to spowodowaé
wzrost wystarczajgcy do stworzenia zagrozenia dla zdrowia publicznego. Zaktady, ktére decydujg sie na
ponowne podgrzewanie produktéw miesnych lub drobiowych, mogg zaprojektowaé proces w taki
sposob, aby tgczny wzrost ze wszystkich etapdw podgrzewania i chtodzenia byt mniejszy niz 1-Log. W
celu zaprojektowania procesu z wieloma etapami ogrzewania i chtodzenia FSIS zaleca, aby zaktad
korzystat z predykcyjnych modeli mikrobiologicznych. Wiecej informacji o tym, jak przeprowadzi¢
predykcyjne modelowanie mikrobiologiczne dla wielu etapéw chtodzenia, mozna znalez¢ w czeSci
zatytutowanej Using Predictive Microbial Models to Assess Growth of Clostridia when a Process Incorporates
Multiple Heat Treatments (Wykorzystanie predykcyjnych modeli mikrobiologicznych do oceny wzrostu
bakterii Clostridia, gdy proces obejmuje wiele etapow obrébki cieplnej), na stronie 69 niniejszych
wytycznych.

Iw pozostatej czesci niniejszego dokumentu, Log10 jednostek tworzgcych kolonie na gram (Log10
CFU/g) bedzie oznaczany po prostu jako "Log". Wszystkie oznaczenia "Log" nalezy odczytywaé
jako jednostki Log10 CFU/g, chyba ze podano inne informacje.

2 Badania naukowe i dane wykorzystane do opracowania kazdej opcji sg zawarte w Zatgczniku B3.
ESIS's Predictive Microbial Modeling Support for 1-Log Cooling Options, strona 68.
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Aby korzystaé z tabel 1 i 2 FSIS dotyczacych chiodzenia:

Najpierw nalezy wybra¢ odpowiednig tabele.

Tabele 1 nalezy stosowac, jezeli produkt jest gotowany do peinej obrébki konserwujgcej (RTE
lub NRTE).

0 Termin "ugotowane do petnej obrébki konserwujgcej" odnosi sie do osiggniecia letalnosci w
wyniku zastosowania zatwierdzonych krytycznych parametréw operacyjnych, takich jak te
zawarte w wytycznych FSIS dotyczgcych gotowania produktéw migesnych i drobiowych
(poprawiony dodatek A). FSIS uznaje, ze produkty mogg by¢ nadal gotowane przez dtuzszy
czas lub w wyzszych temperaturach ze wzgledow jakosciowych. Aby zastosowac tabele 1,
zaktad musi udowodni¢, ze jego produkty spetniajg wszystkie krytyczne parametry operacyjne
wynikajgce z wybranego przez nich naukowego wsparcia dla gotowania do petnej obrébki
konserwujgcej. Na przykiad, jesli dokumentem pomocniczym sg wytyczne FSIS dotyczgce
gotowania, proces gotowania musi uwzglednia¢ wilgotnos¢ wzgledng i czas rozruchu (CUT), a
takze temperature w wewnetrznym punkcie kohcowym.

[0 Produkty, ktére zostaty poddane obrobce konserwujgcej, dzieki ktérej osiggnieto wystarczajgca
redukcje Salmonelli, mogg zostac¢ sklasyfikowane jako RTE lub NRTE, o ile nie sg okreslone
przez standard tozsamosci jako produkt RTE. Wiecej informacji na temat zmiany klasyfikacji
produktow mozna znalezé w Zatgczniku 1.2 na str. 22-23 i Dodatku 1.2 na str. 28-29
Wytycznych FSIS dotyczgcych zgodnoSci z przepisami z 2014 r.__Controlling Listeria
monocytogenes in Post-lethality Exposed Ready-to-Eat Meat and Poultry Products.

Tabele 2 nalezy stosowag, jezeli produkt nie jest poddawany pefnej letalnosci (NRTE).

0 Wiele produktéw moze by¢é ogrzewanych podczas przetwarzania do temperatur, ktére nie
zapewniajg petnej obrébki konserwujgcej. Produkty te okresla sie rowniez mianem czesciowo
poddanych obrébce cieplnej. Przyktadem mogg by¢é wedzone kietbaski $niadaniowe, wedzone
boczek wieprzowy oraz smazone na parze panierowane placki lub nuggetsy (ugotowane do
uzyskania panierki).

[0 Tabela 2 uwzglednia podgrzewanie CUT jako krytyczny parametr operacyjny do kontroli
kumulacyjnego wzrostu C. perfringens i C. botulinum podczas catego procesu, poniewaz
jakikolwiek wzrost patogenu podczas podgrzewania nie zostanie wyeliminowany ze wzgledu na
brak petnej temperatury obrébki konserwujacej (patrz Dlaczego zarodniki Clostridia przetrwajg

gotowanie, str. 12).

Po drugie, nalezy wybra¢ opcje odpowiedniag dla danego procesu i przestrzegaé¢ wszystkich
krytycznych parametréw roboczych.

(1 Aby wykorzystac¢ opcje chtodzenia FSIS jako wsparcie dla decyzji w analizie zagrozen, zaktady
muszg przestrzega¢ wszystkich krytycznych parametrow operacyjnych w wybranej opcji. Jesli
zaktad nie przestrzega wszystkich krytycznych parametrow operacyjnych danej opcji, powinien
przedstawi¢ uzasadnienie, dlaczego opcja ta powinna nadal ogranicza¢ wzrost C. perfringens do
< 1,0-log i nie dopuszcza¢ do namnazania C. botulinum.
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[0 Temperatury podane w tabelach 1 i 2 sg
temperaturami wewnetrznymi produktu. Zaktady moga
jednak zapewni¢ wsparcie w zakresie monitorowania
temperatur powierzchni nienaruszonych produktow
(takich jak szponder wotowy lub topatka piknikowa,
ktére nie sg nastrzykiwane ani poddawane obrébce
prézniowej). Wewnetrzna temperatura produktu
pozbawionego kosci i walcowanego lub
nienaruszonego powinna by¢é mierzona w

BRABIMABIRREPSS: Definicie Kiuczowe do

po prawej stronie, aby wyjasnic,
nienaruszony i nienaruszony).

co to znaczy

[0 Monitorowanie chtodzenia odbywa sie w dwdch réznych
punktach. Pierwszy etap chiodzenia jest najwazniejszy
dla stabilizacji produktu, poniewaz jest to optymalna
temperatura wzrostu dla patogenéw, o ktérych mowa.
Jedli zaktad jest w stanie skroci¢ czas potrzebny do
zakonczenia pierwszego etapu chtodzenia, moze dodaé
pozostaty czas do drugiego etapu chtodzenia. Jednak
catkowity czas chtodzenia pozostanie taki sam, jak w
przypadku opcji pierwotnej.

Pomocne wskazéwki, jak szybciej schiodzi¢ produkty,
mozna znalez¢ w Zatgczniku B4. Kroki, jakie moze podjgé
zaktad w celu szybszego schiodzenia produktow (str. 63).

W przypadku, gdy proces odbiega od opcji FSIS dotyczacych
chtodzenia, zaktad moze wykorzysta¢ zapisy z monitoringu do
przeprowadzenia predykcyjnego modelowania
mikrobiologicznego w celu opracowania wsparcia dla
dyspozycji produktu. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
Zatgczniku B5. Modelowanie predykcyjne, podsekcja
Czynnos$ci _naprawcze wykonywane w_przypadku wystgpienia
odchylenia od normy chifodzenia, Strona 71.

Termin "nienaruszone" odnosi
sie do produktéw, ktorych wnetrze
jest chronione przed patogenami
migrujgcymi ponizej powierzchni
zewnetrznej.

Termin "nieaktywne" odnosi sie
do produktéw, do ktérych patogeny
mogty zosta¢ wprowadzone pod
powierzchnig.  Przykladem  sg
produkty, ktére zostaty poddane
mechanicznemu zmigkczaniu lub
suszeniu prézniowemu.

Czas rozruchu (CUT) odnosi sie
do czasu, w ktérym temperatura
produktu podczas ogrzewania
wynosi 50-130°F.
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Tabela 1. Opcje chtodzenia FSIS dla produktéw gotowanych do petnej letalnosci3.4:°
Krytyczne parametry robocze
Opcja Pierwszy Czesc
WarunKi etap chtodzaca ict:at:kzoav;
chtodzenia chlodzenia drugiego cl>1/lodze
wstepnego (temperatura stopnia nia
redukcja/czas) (temperatura
redukcja/czas)
: 130 do 80°F 80 do 40°F
Opcja 1.1 < 1,5 godziny < 5 godzin = 6’.5
godziny
Nalezy  rozpoczaé 80 do 55°F < 6 godzin
Opcja 1.2 | schtadzanie 120 do 80°F < 5 godzin; ciggte | Plus czas
w ciggu 90 minut <1 godzina schtadzanie do do
od zakonczenia temperatury 40°F  |osiggniecia
cyklu gotowania temperatur
y 40°F
= 100 ppm sodu
azotyn6
Opcja 1.3 + 130 do 80°F 80 do 45°F < 15 godzin
2250 ppm < 5 godzin < 10 godzin
askorbinian sodu
lub erytorbinian
sodu
2 40 ppm sodu
azotyn7
oraz 120 do 40°F
_ 2 6% solanka < 20 godzin;
temperatury godzin
aw < 0,92
. 130 do 80°F 80 do 40°F .
OlpElE 2 < 2 godziny < 5 godzin = ey
Opcja 1.6 126 do 80°F < zgsdgosdsziiy; <6.5
£1,75 godz. schiadzanie do godziny
temperatury 40°°F
80 do 55°F
Opcja 1.7 pH <6,0 126 do 80°F < 3,75 godz; < 6 godzin
< 2,25 godz. Ciagte
schtadzanie do
temperatury 40°F
80 do 55°F
Opcja 1.8 pH<5,8 126 do 80°F < 3,25 godz; < 6 godzin
< 2,75 godz. Ciagte
schtadzanie do
temperatury 40°F

3 Aby zastosowac te tabele, osrodek musi wykazaé, ze produkty spetniajg wszystkie krytyczne
parametry operacyjne okres$lone w wybranej przez niego dokumentacji naukowej dotyczacej
gotowania ze Smiertelnoscia.

Opcje i parametry operacyjne, ktére zmienity sie od 1999 r. w Zatgczniku B, zostaty
pogrubione i zacieniowane na szaro.
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S Wsparcie naukowe FSIS i odniesienia wykorzystane do opracowania tych opcji mozna
znalez¢ w (Zatgcznik B3. FSIS's Predictive Microbial Modeling Support for 1-Log Cooling
Options", str. 68).

Azotyny i erytrobat/askorbinian mozna dodawac¢ ze zrédet naturalnych lub syntetycznych (str.
45).
7 Ta opcja nie wymaga stosowania przyspieszacza utwardzania, poniewaz wysokie stezenie
solanki hamuje rozwoj zarodnikdw. Azotyn jest opcjonalny, jesli produkt ma aw < 0,92.
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Tabela 2. Opcje chtodzenia FSIS dla produktéw, ktore NIE otrzymuja petnej $miertelnosci8.®

Krytyczne parametry robocze

Opcja

Warunki
chtodzenia
wstepnego

Pierwszy
stopien
chlodzenia

Drugi stopien
chtodzenia

Razem

czas
chlodze
nia

Opcja
2.1

CUT miedzy
50 a 130°F = 1
godzina

130 do 80°F
< 1,5 godziny

80 do 40°F
< 5 godzin

<6.5
godziny

Opcja 2.2

Ciecie w
zakresie 50-
130°F < 3
godzin
; oraz
2 2% soli;
oraz
2 150 ppm
azotyn sodul0
oraz
przyspieszacz
utwardzania lub
naturalne zrédto
askorbinianu
(wystarczajace
dla
cel)

130 do 80°F
< 1,5 godziny

80 do 40°F
< 5 godzin

£6.5
godziny

8 Opcje i parametry operacyjne, ktére ulegty zmianie od 1999 r. w Zataczniku B, zostaty
Bogrubione i zacieniowane na szaro.

Wsparcie naukowe FSIS i odniesienia wykorzystane do opracowania tych opcji mozna znalez¢
w (Zatacznik B3). FSIS's Predictive Microbial Modeling Support for 1-Log Cooling Options, strona

).
%% Azotyny i erytrobat/askorbinian mozna dodawac¢ ze zrddet naturalnych lub syntetycznych (str.
45)
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BﬁZpIECZEiigtV_VG zywii6'§6| Znaczenie zmian

Dlaczego produkty czesciowo ugotowane maja mniej opcji chtodzenia (tylko te z tabeli 2)?

Ogodlnie rzecz biorgc, w przypadku czesciowo gotowanych produktow miesnych i drobiowych opcje
chtodzenia sg bardziej ograniczone, poniewaz bez zatwierdzonego etapu letalnosci moze dojS¢ do
skumulowanego wzrostu C. perfringens i C. botulinum w trakcie czesciowego gotowania lub ogrzewania i
chtodzenia. Skumulowany wzrost pozwala na uzyskanie wiekszej liczby komorek wegetatywnych w produkcie
koncowym, a wysoka liczba komérek wegetatywnych zwieksza ryzyko choroby.

W celu ograniczenia wzrostu kumulacyjnego FSIS zaleca stosowanie CUT dla produktéow czesciowo
ugotowanych. W niniejszych wytycznych CUT odnosi sie do czasu, w ktorym temperatura produktu podczas
ogrzewania wynosi od 50 do 130°F, poniewaz jest to podstawowy zakres, w ktéorym moze nastgpi¢ wzrost
patogenow. Chociaz CUT jest wazny dla produktow w petni ugotowanych, CUT nie jest uwzgledniany w
opcjach stabilizacji dla produktéw ugotowanych do peinej letalnosci, poniewaz wszystkie komorki
wegetatywne C. perfringens i C. botulinum sg niszczone w procesie gotowania. Nalezy zauwazy¢, ze na
stronie 24 wytycznych FSIS dotyczgcych gotowania, FSIS zalecit stosowanie CUT dla produktéow gotowanych
do petnej letalnosci, aby zapewni¢ kontrole wzrostu S. aureus.

Dlaczego FSIS zmienit opcje 1.2, aby uwzglednié¢ pierwszy etap chtodzenia (120 do 80 °F w ciagu < 1
godziny)?

Gdy Dodatek B zostat opracowany jako bezpieczna przystan dla norm wydajnosci stabilizacji, FSIS dodat
uwage, ze "jesli produkt pozostaje w temperaturze od 120 do 80°F diuzej niz jedng godzine, zgodnos¢ z
normg wydajnosci jest mniej pewna". Jednak zatwierdzone modelowanie patogenéw i badania z 2018 r.
potwierdzajg, ze chtodzenie w temperaturze od 120 do 80°F przez 3-4 godziny moze spowodowac wzrost C.
perfringens o 2-3 logi (Smith, et al. , 2018), co zdecydowanie przekroczytoby norme wydajnosci lub cel.
Jedno ognisko wystgpito w przypadku RTE bochenka z indyka o duzej srednicy, ktérego schtodzenie w
temperaturze od 120 do 80°F moze trwa¢ kilka godzin. FSIS uwzglednit w tabeli 1 opcje, ktére maksymalnie
wydtuzajg czas schiadzania w temperaturze od 120 do 80°F, biorgc pod uwage inne nieodigczne cechy
produktu, takie jak pH.

Dlaczego Wariant 1.3 zawiera zalecenie dodawania co najmniej 250 ppm erytorbinianu lub
askorbinianu, oprocz pierwotnego zalecenia dodawania co najmniej 100 ppm azotynéw?

Badania z 2015 r. wykazaty, ze aby kontrolowa¢ wzrost C. perfringens do bezpiecznego poziomu, oprécz
azotynu sodu potrzebny jest erytorbinian lub askorbinian.

Dlaczego opcja 1.4 nie ma juz zastosowania do produktéow zawierajacych azotyn sodu lub jego
odpowiednik w ilosci 2 120 ppm i stezenie solanki 3,5% lub wieksze?

Obecnie dostepne zatwierdzone programy modelowania patogenéw wykazaty, ze parametry te moga
powodowac¢ wzrost C. perfringens o > 2,0 log.

Dlaczego w wariancie 1.4 nie ma juz opcji, aby pierwszy etap chtodzenia byt schtadzany ze 120 do
80°F w ciagu 2 godzin lub krécej?

FSIS ustalita, Ze parametry te byly oparte na wzroscie S. aureus na powierzchni produktu, co nie jest
zagrozeniem, ktorego dotyczy niniejszy wariant. Zamiast tego zaktady powinny wykazac ciggty spadek
temperatury, bez potrzeby wykazywania, ze spetnione sg jakiekolwiek szczegolne ramy czasowe pomiedzy
120 a 80°F.
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Procesy dostosowane do potrzeb klienta i wsparcie alternatywne

FSIS zdaje sobie sprawe, ze nie wszystkie produkty mogg by¢ stabilizowane przy uzyciu
krytycznych parametréw operacyjnych FSIS zawartych w niniejszych wytycznych. Aby poméc
zaktadom w stabilizacji ich produktow, FSIS zidentyfikowat zasoby, ktére mogg byc¢
wykorzystane jako wsparcie naukowe.

Materiaty w zatgcznikach zawierajg informacje na temat nastepujgcych zagadnien:

[0 Dostosowany harmonogram chltodzenia: Zaklady mogg  zaprojektowac
niestandardowy plan chtodzenia z wieloma etapami chtodzenia i ogrzewania przy uzyciu
zatwierdzonych modeli patogenéw. Patrz Zalgcznik B5. Predykcyjne modelowanie
drobnoustrojow, str. 64.

[0 Wytyczne dotyczace przetwarzania: Inne agencje rzgdowe opublikowaty zatwierdzone
wytyczne dotyczgce chtodzenia, ktore zaktady mogg wykorzysta¢ jako wsparcie
naukowe. Patrz Zatgcznik B6. Inne opublikowane wytyczne dotyczgce chtodzenia str. 77.

[0 Badania sprawdzajace: Zaktady mogg prowadzi¢ badania kwestionariuszowe w celu
ustalenia, czy proponowany przez nie proces spetni wymagania normy jakosci. Patrz
Zatgcznik B7. Using Challenge Studies to Support Alternative Stabilization/Cooling
Procedures strona 78.

0 Artykuly z czasopism: Zaktady mogg wskazac¢ opublikowany artykut w czasopismie,
ktéry wykazuje, ze okreslony proces spetnia norme jakosci i wykorzysta¢c go jako
wsparcie naukowe. Patrz Zatgcznik B8. Using Journal Articles to Support Alternative
Stabilization/Cooling Procedures strona 80.

Luki naukowe zidentyfikowane przez FSIS

FSIS zidentyfikowat kilka powszechnie stosowanych proceséw stabilizacji, ktére nie sg w stanie
osiggng¢ krytycznych parametréw operacyjnych zawartych w niniejszych wytycznych. FSIS
zacheca zaktady do przeprowadzania badan obcigzeniowych, gdy inne wsparcie nie jest
dostepne (str. 78). Jednakze, Agencja zdaje sobie sprawe, ze prowadzenie indywidualnych
badan dla powszechnie produkowanych produktéw miesnych i drobiowych moze byé¢
nieoptacalne dla zaktadéw. Aby zajgc sie tymi powszechnymi procesami, ktére nie majg fatwo
dostepnego wsparcia naukowego, FSIS zidentyfikowata i poinformowata o lukach naukowych
oraz pracuje nad utatwieniem ich uzupetnienia. FSIS zamiescita na swojej stronie internetowej
priorytety badawcze, aby poinformowac¢ o wyraznych potrzebach badawczych Stuzbe Badan
Rolniczych USDA (Agricultural Research Service - ARS) i naukowcéw akademickich. W miare
dostepnosci dodatkowych danych FSIS bedzie aktualizowac zalecenia dotyczgce tych luk
naukowych, uwzgledniajgc najnowsze dostepne wsparcie naukowe.

Zaktad wytwarzajgcy produkty z wykorzystaniem proceséw, ktére sg objete zidentyfikowanag
luka naukowa. moze nadal wykorzystywaé krytyczne parametry operacyjne zawarte w

niniejszych wytycznych jako wsparcie naukowe (patrz tabela 3). W tabeli 3 opisano rowniez
konkretne stabe punkty zwigzane z wykorzystaniem luk jako wsparcia naukowego oraz
zalecono kroki majgce na celu zmniejszenie .Oprdcz tych konkretnych stabych punktéw FSIS ma
nastepujgce zastrzezenia dotyczace zaktadow kontynuujgcych przetwarzanie produktéw z
wykorzystaniem krytycznych podanych w tabeli 3:

[0 Stosowanie tych krytycznych parametrow operacyjnych stanowi zagrozenie, poniewaz
procesy te nie zostaty zwalidowane pod katem wszystkich zagrozen.
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[0 W przypadku wystgpienia odchylenia w procesie, ktory jest wymieniony jako luka

(]

naukowa, jest mato prawdopodobne, aby zaklad byt w stanie okresli¢ odpowiednie
wsparcie dla bezpieczenstwa produktu bez przeprowadzenia badan produktu.

Jesli FSIS lub zaktad zbierze probke produktu RTE, ktéra da wynik pozytywny na
obecnos¢ patogenu, lub produkt ten bedzie przedmiotem dochodzenia dotyczacego
bezpieczenstwa zywnosci (tj. bedzie zwigzany ze zgtoszeniami choroby lub ogniska
choroby), FSIS sprawdzi, w ramach dziatan naprawczych (9 CFR 417.3(b)), czy zaktad
moze wykazac, ze nieodpowiednia letalnos¢ lub stabilizacja nie byly gtéwng przyczyng
pozytywnej probki lub potwierdzonej choroby lub ogniska choroby, co bedzie musiat
zrobié, jesli chce nadal stosowac starsze zalecenia.

W miare dostepnosci dodatkowych danych FSIS bedzie zmienia¢ zalecenia dotyczace
procesow, ktére sg objete jedng z tych luk naukowych.

UWAGA: Luki naukowe dotyczg tylko bardzo specyficznych produktéw i proceséw. Odchylenia
w procesach i wadliwie dziatajgcy sprzet NIE stanowig luk naukowych. Ponadto produkty
nieobjete niniejszymi wytycznymi NIE bedg odpowiednio wspierane przez krytyczne parametry

operacyjne wymienione w tabeli 3.

Braki naukowe to procesy, ktore nie zostaly zatwierdzone w celu osiggniecia stabilizacji i
uwzglednienia wszystkich potencjalnych zagrozen podczas chtodzenia, ale zaktady mogg
nadal stosowac niniejsze wytyczne jako wsparcie dla tych procesow, aby zapewni¢ dodatkowy

czas na przeprowadzenie badan.

FSIS bedzie aktualizowaé niniejsze wytyczne w miare udostepniania kolejnych badan i
opracowywania nowych opcji.
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UWAGA: Luki naukowe dotyczg tylko bardzo specyficznych produktéw i proceséw. Odchylenia w procesach i wadliwie dziatajgcy sprzet NIE
stanowig luk naukowych. Produkty i procesy nieobjete niniejszymi wytycznymi NIE bedg odpowiednio wspierane przez parametry krytyczne
wymienione w lukach naukowych (Tabela 3).

Tabela 3: Luki naukowe, w ktorych mozna wykorzysta¢ krytyczne parametry operacyjne ze starszych wytycznych

Luki naukowe

Przyktad
Produktow

Operacje
krytyczne
Parametry z
wczesniejszych
wytycznych

Niebezpieczenstwo zwigzane z dalszym stosowaniem parametrow
ze starszych wytycznych

1. Produkty nieuszkodzone o
duzej masie, ktére nie mogg
stygna¢ wystarczajgco
szybko, aby zastosowac
nowe opcje z tabeli 1.

Procesy, ktére spetniaja te
luke, obejmujg wszystkie
ponizsze elementy:
e Ugotowany do obrdbki
konserwujgcej
e Bezkontaktowe.
e Duzy rozmiar lub masa
produktu
o >4,5calalub
o >8 funtow.

Nieuszkodzon
a piers$ z
indyka o
wadze > 8
funtéw lub
rostbef o
grubosci > 4,5
cala.

Chtodzenie
rozpoczyna sie w
ciggu 90 minut od
zakonczenia cyklu
gotowania.

Nastepuje
chtodzenie
od 120 do 55°F w
< 6 godzin.

Ciagte chtodzenie
do temperatury
40°F.

Parametry te nie uwzgledniajg czasu, przez jaki produkt pozostaje w
temperaturze od 120 do 80°F. Jesli produkt pozostaje dtuzej niz 1
godzine w temperaturze od 120 do 80°F, moze doj$¢ do nadmiernego
wzrostu C. perfringens i C. botulinum, zwtaszcza je$li produkty sg
nieuszkodzone. W przypadku odstepstwa, jesli produkt pozostaje diuzej
niz 1 godzine w temperaturze od 120 do 80°F, jest mato
prawdopodobne, ze modelowanie patogendw zapewni bezpieczenstwo
produktu, i moze by¢ konieczne pobranie prébek.

Aby zminimalizowac to zagrozenie, placowki mogg zdecydowac sie

na walidacje jednego z ponizszych elementéw:

e Jesli to mozliwe, nalezy ograniczyé czas miedzy temperaturg 120°F
a 80°F do nie wiecej niz 2,5 godziny lub miedzy temperaturg 80°F a
55°F do ponad 3,5 godziny (6 godzin catkowitego czasu
chtodzenia), aby ograniczy¢ wzrost C. perfringens do 2 log lub
mniej. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy okresli¢ najkrotszy mozliwy
termodynamicznie czas przejscia z temperatury 120°F do 80°F i
rutynowo monitorowac ten punkt.

e Przeprowadzi¢ badanie gotowych produktéw na obecnos¢ C.
perfringens (patrz str. 74).

e Dodaj srodki przeciwdrobnoustrojowe.

e Zmniejszy¢ $rednice lub grubo$¢ wyrobu.

e Przeprowadzenie badania obcigzeniowego lub modelowania
patogenow dla danego produktu.
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UWAGA: Luki naukowe dotyczg tylko bardzo specyficznych produktéw i proceséw. Odchylenia w procesach i wadliwie dziatajgcy sprzet NIE
stanowig luk naukowych. Produkty i procesy nieobjete niniejszymi wytycznymi NIE bedg odpowiednio wspierane przez parametry krytyczne
wymienione w lukach naukowych (Tabela 3).

Procesy,
luke,
ponizsze elementy:

dtugim czasem dojrzewania i
chtodzenia, przedstawione w
tabeli 2.

ktore spetniaja
obejmuja

te
wszystkieg]

Czesciowa obrébka
cieplna, wedzenie.
Wolniejszy CUT (dluzszy
niz 3 godziny w wariancie
2.2).

Preparat zawierajgcy co
najmniej 100 ppm azotynu
lub azotanu (syntetycznego
lub naturalnego).

Preparat zawiera co
najmniej 250 ppm
erytorbinianu lub
askorbinianu
(syntetycznego lub
naturalneqo).

Luki naukowe Przyktad Operacje Podatnos$¢ na zagrozenia zwigzane z kontynuacja stosowania
Produktow krytyczne parametréw z wczesniejszych lat
Parametry z Poradnik
wczesniejszych
wytycznych
2. Czesciowa obrobka cieplna, Szynki Zastosuj wariant 1.3] Parametry te mogg umozliwia¢ nadmierny wzrost kumulacyjny C.
produkty wedzone, ktére | zawierajgce do szczegolnie ten| perfringens podczas ogrzewania i chtodzenia, jesli nie zajmiemy sie
zawierajg azotyny i [azotyn i produkt czesciowo| problemem CUT, chociaz dym, azotyny i erytorbat/askorbinian mogg
erytrocyjanian/askorbinian | erytorbinian lubj poddany  obrdbce| poméc w ograniczeniu wzrostu.
oraz  charakteryzujg  sie askorbinian. cieplnej*:

130 do 80°Fw <5
godziny i

80 do 40°F
w ciggu <
godzin, przy czym

10

15 godzin
catkowitego
czasu
chtodzenia.

*UWAGA:
CuT
parametr.

brak|

Aby zminimalizowa¢ to zagrozenie, placowki mogg zdecydowac sie

na walidacje jednego z ponizszych elementow:

e Ugotuj produkt do letalnosci, co pozwoli na CUT trwajgcy do 6
godzin w temperaturze 50-130°F zgodnie z wytycznymi FSIS
dotyczgcymi gotowania. Produkt ten mozna nastepnie zastosowac
w ramach opcji 1.3, nie znajdujgc sie w luce naukowej dotyczace;j
stabilizaciji.

e Przeprowadzenie badania obcigzeniowego lub modelowania
patogenow dla konkretnego produktu.

*UWAGA: Produkty gotowane do petnej letalnosci, ktore przekraczajq 6-
godzinny okres CUT w temperaturze 50-130°F, mogg spetniaé warunki
luki naukowej w wytycznych dotyczgcych gotowania.

Uwaga: Chociaz te luke mozna odnies¢ do bekonu, istniejg badania,
ktére potwierdzajg niektore powszechne metody czesSciowej obrobki
termicznej bekonu.
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UWAGA: Luki naukowe dotyczg tylko bardzo specyficznych produktéw i proceséw. Odchylenia w procesach i wadliwie dziatajgcy sprzet NIE
stanowig luk naukowych. Produkty i procesy nieobjete niniejszymi wytycznymi NIE bedg odpowiednio wspierane przez parametry krytyczne
wymienione w lukach naukowych (Tabela 3).

sie, ze produkt nie osigga
"petnej Smiertelnosci")*.
Preparat zawierajgcy co
najmniej 100 ppm azotynu
lub azotanu (syntetycznego
lub naturalnego).

Preparat zawiera co najmniej
250 ppm erytorbinianu lub
askorbinianu (syntetycznego
lub naturalnego).

*Uwaga: wilgotnos¢ wzgledna nie

musi by¢ monitorowana podczas

parametru CUT

Luki naukowe Przyktady Operacje Podatnos¢ na zagrozenia zwigzane z kontynuacja stosowania
Produktow krytyczne parametréw z wczesniejszych wytycznych
Parametry z
wczesniejszych
wytycznych
3. Boczek wedzony, ktory| Bekon Zastosuj wariant 1.3 Parametry te mogg powodowaC niewystarczajgcg Smiertelnosd
zawiera zawierajacy do szczegdlnie ten| patogendw na powierzchni takich jak Salmonella.
azotyn i erytroborbinian [ azotyny i| produkt czesciowo
/askorbinian, ktére nie mogg | erytorbinian lub| poddany  obrébcel Aby zminimalizowaé to zagrozenie, placowki mogg zdecydowac sie
skorzystaé z opcji 1.3, | askorbinian. cieplnej*: na walidacje jednego z ponizszych elementéw:
poniewaz osiggnieto e Ugotuj produkt do uzyskania $miertelnosci, co obejmuje
kombinacje czasu i 130 C_jo 8_0°F ws35 zastosowanie opcji wilgotnosci. Zastosuj opcje 1.3, nie bedgc w
temperatury $miertelnej, ale godziny i luce naukowej dotyczgcej stabilizacji.
nie uwzgledniono e Przeprowadzenie badania obcigzeniowego lub modelowania
wilgotnosci wzgledne;j. 80 do 40°F patogendw dla danego produktu.
w ciggu < 10
Procesy, ktore spetniaja te godzin, przy czym | xywAGA: Produkty gotowane do petnej letalnosci, ktére przekraczajg 6-
luke, obejmujg  wszystkie _ godzinny okres CUT w temperaturze 50-130°F, mogg spetniaé warunki
ponizsze elementy: 15 godzin luki naukowej w wytycznych dotyczgcych gotowania.
e Potgczenie czasu i catkowitego
temperatury $mierci, ale nie czasu
uwzgledniono wilgotnosci chtodzenia.
wzglednej (dlatego uwaza
*UWAGA: brak

Uwaga: Chociaz te luke mozna odnies¢ do bekonu, istniejg badania,
ktére potwierdzajg niektore powszechne metody czesciowej obrobki
termicznej bekonu.
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gotowania produktéw miesnych
lub drobiowych o wadze 10
funtow lub wiekszej w piecu
utrzymywanym w temperaturze
250 lub wyzszej.
°F (121 °C).
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UWAGA: Luki naukowe dotyczg tylko bardzo specyficznych produktéw i proceséw. Odchylenia w procesach i wadliwie dziatajgcy sprzet NIE
stanowig luk naukowych. Produkty i procesy nieobjete niniejszymi wytycznymi NIE bedg odpowiednio wspierane przez parametry krytyczne
wymienione w lukach naukowych (Tabela 3).

4. Peklowane zanurzeniowo lub
na sucho  produkty, ktére
zawierajg azotany i/lub azotyny
oraz stosowanie czasu
rébwnowazenia zamiast
erytorbinianu lub askorbinianu,
ale nie mogg spetni¢ opcji
chtodzenia bez azotynéw z tabeli
1 lub tabeli 2.

Procesy, ktére spetniajg te
luke, obejmujg  wszystkie
ponizsze elementy:

o Obrobka cieplna (petna
lub czesciowa).

e Utwardzane
lub na sucho.

e Wolniejszy CUT (dluzszy
niz 3 godziny w wariancie
2.2).

o Preparat zawierajgcy co
najmniej 100 ppm azotynu
lub azotanu (syntetycznego
lub naturalnego).

e Preparat nie
erytorbinianu
askorbinianu
(syntetycznego
naturalneqo).

e Pozostawic
wyréwnanie
utwardzania  (np.
najmniej 2 do 3 dni).

zanurzeniowo

zawiera
ani

ani

czas na
reakgciji

co

Zanurzane lub
suszone
boczek i
szynka
zawierajgce
azotyny bez
erytroborbatu
lub
askorbinianu.

Zastosuj wariant 1.3
do produkj
specjalnie bez
erytorbinianu lub|
askorbinianu*:

130do 80°Fw<5
godziny i

80 do 40°F
w ciggu <
godzin, przy czym

10

15 godzin
catkowitego
czasu
chtodzenia

*UWAGA: brak
CUT parametru dla|
wyroboéw
poddanych
czesciowej obrébce
cieplnej.

Jedng z podatnosci na =zagrozenia jest mozliwosé nadmiernego
skumulowanego wzrostu C. perfringens podczas ogrzewania i
chtodzenia, jesli nie podejmie sie dziatan zwigzanych z CUT.

Aby zminimalizowac¢ to zagrozenie, placéwki mogg zdecydowac sie na:
e Ugotuj produkt do osiggniecia letalnosci, co pozwala na CUT
trwajgcy do 6 godzin w temperaturze 50-130°F zgodnie z
wytycznymi  FSIS _ dotyczgcymi  gotowania. UWAGA:
Zapewnienie odpowiedniego czasu na wyroéwnanie temperatur

ma nadal kluczowe znaczenie (patrz druga podatnosc).

Drugg stabg strong jest to, ze nie jest znany minimalny czas
wyréwnywania, ktory jest potrzebny do zapewnienia przeksztatcenia
azotynéw w celu uzyskania aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej bez
przyspieszacza utwardzania.

Aby zminimalizowa¢ to zagrozenie, placowki mogg zdecydowac sie

na walidacje jednego z ponizszych elementéw:

e (Czas wyréwnania, aby s6l i azotyn przeniknety do produktu i czas,
aby azotyn przeszedt w forme aktywng i ograniczyt wzrost.

e Przeprowadzenie badania obcigzeniowego lub modelowania
patogenow dla konkretnego produktu.

UWAGA: Produkty gotowane do petnej letalnosci, ktdre spetniajg
warunki niniejszej wytycznej stabilizacyjnej luki naukowej, mogg
réwniez spetnia¢ warunki wytycznej kulinarnej luki naukowej, jezeli
CUT przekracza 6 godzin.
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UWAGA: Luki naukowe dotyczg tylko bardzo specyficznych produktéw i proceséw. Odchylenia w procesach i wadliwie dziatajgcy sprzet NIE
stanowig luk naukowych. Produkty i procesy nieobjete niniejszymi wytycznymi NIE bedg odpowiednio wspierane przez parametry krytyczne
wymienione w lukach naukowych (Tabela 3).

1.4.

Procesy, ktére spetniajg te

luke, obejmujg  wszystkie

ponizsze elementy:

e Dowolna obrébka cieplna,

e Napompowac azotynem,

e Preparat zawierajgcy co
najmniej 120 ppm azotynéw
lub azotanéw
(syntetycznych lub
naturalnych),

e Preparat nie zawiera
erytorbinianu ani
askorbinianu
(syntetycznego ani
naturalnego),

e Stezenie solanki 3,5%.
lub wiecej oraz

o Pozostawic czas na
wyréwnanie  sie  reakgji
utwardzania (np. co

najmniej 2-3 dni).

askorbinianu.

stezeniu solanki

120 do 40°F
< 20 godzin;

Ciagty spadek
temperatury
*UWAGA: brak
CUT
parametr
wyrobow
poddanych
czesciowej obrébce
cieplnegj

dla

Luki naukowe Przyktad Operacje Podatnos¢ na zagrozenia zwigzane z kontynuacja stosowania
Produktow krytyczne parametréw z wczesniejszych wytycznych
Parametry z
wczesniejszych
wytycznych
5. Produkty zawierajgce azotyny | Szynka Zastosuj wariant 1.4] Istnieje niebezpieczenstwo nadmiernego skumulowanego wzrostu.
i zamiast erytorbinianu lub| nastrzykiwana |do C. perfringens podczas ogrzewania i chtodzenia, jesli nie zajmiemy sie
askorbinianu stosuje sig czas| zawierajace produkt* of problemem CUT, chociaz dym i azotyny mogg poméc w ograniczeniu
rownowazenia, ale nie malazotyny  bez zawartosci wzrostu.
stezenia solanki > 6%, aby| €rytorbinianu | azotynow 2 120
spetni¢ wymagania wariantu] 40 ppm i 2 3,5%| Aby zminimalizowaé to zagrozenie, placéwki mogg zdecydowaé sie

na walidacje jednego z ponizszych elementow:

e (Czas wyréwnywania, w ktorym sél i azotyn przenikajg do produktu i
czas, w ktérym azotyn przeksztatca sie w forme aktywna;

e Ugotowac produkt do uzyskania smiertelnosci, co pozwala na
CUT do 6 godzin w temperaturze od 50 do 130°F zgodnie z
wytycznymi FSIS dotyczgcymi gotowania; lub.

e Przeprowadzenie badania obcigzeniowego lub modelowania
patogenow dla konkretnego produktu.

UWAGA: Produkty ugotowane do petnej letalnosci, ktére spetniajg
niniejsze wytyczne dotyczgce stabilizacji, mogg rowniez spetniac
warunki dla wytycznych dotyczgcych gotowania.
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UWAGA: Luki naukowe dotyczg tylko bardzo specyficznych produktéw i proceséw. Odchylenia w procesach i wadliwie dziatajgcy sprzet NIE
stanowig luk naukowych. Produkty i procesy nieobjete niniejszymi wytycznymi NIE bedg odpowiednio wspierane przez parametry krytyczne
wymienione w lukach naukowych (Tabela 3).

ponizsze elementy:

e Jadalne podroby czesciowo
poddane obrébce cieplnej
lub sparzeniu.

Luki naukowe Przyktad Operacje Podatnos¢ na zagrozenia zwigzane z kontynuacja stosowania
Produktow krytyczne parametréw z wczesniejszych wytycznych
Parametry z
wczesniejszych
wytycznych
6. Sparzone podroby, ktore nie| Sparzona Produkt schtodzony| Parametry te nie uwzgledniajg czasu, przez jaki produkt
moga wotowina do pozostaje w temperaturze od 120 do 80°F. Jesli produkt potrzebuje
schiodzi¢ na tyle szybko, aby| flaki lub zotgdkif 45°F w ciggu < 24| wiecej niz 1 godzine na schiodzenie w temperaturze od 120 do 80°F,
mozna byto  zastosowad| wieprzowe. godzin. moze dojs¢ do nadmiernego wzrostu C. perfringens i C. botulinum. W
nowe opcje z Tabeli 2. przypadku odstepstwa, jesli produkt potrzebuje wiecej niz 1 godzine,
aby ostygngé w temperaturze od 120 do 80°F, jest malo
Procesy, ktére speiniajg te prawdopodobne, ze modelowanie patogendéw zapewni bezpieczehstwo
luke, obejmujg  wszystkie produktu, i moze by¢ konieczne pobranie prébek.

Aby zminimalizowa¢ to zagrozenie, placowki mogg zdecydowac sie

na walidacje jednego z ponizszych elementdw:

e Jesli to mozliwe, nalezy ograniczy¢ czas miedzy temperaturg 120°F
a 80°F do nie wiecej niz 2,5 godziny, a miedzy temperaturg 80°F a
55°F do wiecej niz 3,5 godziny (6 godzin catkowitego czasu
chtodzenia), aby ograniczy¢ wzrost C. perfringens do 2 log lub
mniej. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy okresli¢ najkrotszy mozliwy
termodynamicznie czas przejécia z temperatury 120°F do 80°F i
rutynowo monitorowac ten punk.

e Przeprowadzi¢ badanie gotowych produktéw na obecnos¢ C.
perfringens (patrz str. 74).

e Dodaj srodki przeciwdrobnoustrojowe.

e Przeprowadzenie badania obcigzeniowego lub modelowania
patogenow dla konkretnego produktu.

UWAGA: Zaktady moga ograniczy¢ czas miedzy temperaturg 120°F a
80°F przez zwigkszenie ilosci suchego lodu podczas pakowania
produktu, pakowania podrobow

w mniejszych kartonach lub nie uktadaé tylu kartonéw na palecie, co
moze utrudnia¢ przeptyw powietrza.
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Zalacznik B1. Charakterystyka patogenéw wywotanych przez bakterie Clostridium

Ryzyko dla zdrowia publicznego zwigzane z miesem i drobiem

Clostridia mogg stanowi¢ problem w zywnosci innej niz produkty miesne i drobiowe poddane
obrobce cieplnej, np. w niewtasciwie konserwowanych produktach o niskiej kwasowosci (pH > 4,6),
surowym miodzie oraz fermentowanych, wedzonych i solonych owocach morza. Wiekszos¢ ognisk
choréb wywotanych przez C. perfringens jest zwigzana z zywnoscig podawang w restauracjach,
domach opieki dla oséb starszych lub podczas spotkan w formie bufetu. W rzeczywistosci C.
perfringens jest czesto nazywany "zarazkiem gastronomicznym"”, poniewaz ogniska epidemii mogg
wystgpié, jesli produkty sg zbyt dlugo przechowywane w temperaturze pokojowej lub sg chtodzone
w duzych partiach, co umozliwia wzrost patogendéw. Ograniczong liczbe zachorowah na C.
perfringens przypisuje sie produktom wytwarzanym pod kontrolg FSIS. Ocena ryzyka FSIS z 2005 r.
wykazata, ze stabilizacja w zaktadach przetwérczych byta przyczyng 0,05% i 0,4% przewidywanych
zachorowan wywotanych przez C. perfringens przy dopuszczalnym wzroscie 1-Log i 2-Log,
odpowiednio. W Stanach Zjednoczonych odnotowano ograniczong liczbe ognisk C. perfringens
zwigzanych z produktami miesnymi i drobiowymi produkowanymi w celach komercyjnych. Jedno
ognisko byto zwigzane z C. perfringens pochodzacymi z komercyjnie produkowanego RTE
bochenka indyczego (CDC, 2000; komunikacja osobista, R.F. Woron, Departament Zdrowia Stanu
N.Y., sierpien 2002).

C. perfringens

rosnie najszybciej sposrod patogendw tworzacych zarodniki.

Jest to dobry wskaznik bezpieczenstwa zywnosci podczas stabilizacji.

|
C. perfringens i C. botulinum wywotujg choroby u ludzi w rézny sposob. C. perfringens wywotuje
chorobe, gdy ludzie spozyjg duzg dawke zakazng 6-Log/gram lub wyzszg (2106 CFU/g). Tak wysoKi
poziom komorek wystepuje, gdy produkt pozostaje zbyt dlugo w temperaturze wzrostu, co umozliwia
wzrost komorek wegetatywnych. Jesli zostanie spozyta wystarczajgco duza dawka C. perfringens,
komorki wegetatywne mogg przetrwaé Srodowisko w zotgdku i przez krotki czas utrzymywac sie w
jelicie. W takich warunkach patogen ten tworzy przetrwalniki i wytwarza toksyne w jelitach.
Szacuje sie, ze C. perfringens jest przyczyng 965 958 zachorowan, w tym 438 hospitalizacji i 26
zgonoéw w Stanach Zjednoczonych kazdego roku (Scallan i in., 2011).

C. botulinum wywotuje chorobe u ludzi, gdy spozyjg oni potencjalnie smiertelng neurotoksyne
(botuling), ktéra jest wytwarzana w zakazonej zywnosci. Po uptywie 12 do 36 godzin od
spozycia botulina moze spowodowac paraliz miesni i uduszenie juz po spozyciu 1 nanograma (ng)
toksyny na kilogram masy ciata. Botulina jest uwazana za jedng z najbardziej toksycznych,
naturalnie wystepujacych toksyn. Chociaz przypadki botulizmu u ludzi sg rzadkie w USA, szacuje
sie, ze C. botulinum wywotuje okoto 55 chordb, w tym 42
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hospitalizacje i 9 zgonow kazdego roku (Scallan i in., 2011). Istnieje szes¢ réznych gatunkow
Clostridia, ktore wytwarzajg toksyne botulinowg; dwa z nich sg zwigzane z zywnoscig: C.
botulinum Grupa 1 (proteolityczna) i C. botulinum Grupa Il (nieproteolityczna). Proteolityczne

C. botulinum jest najczestszg grupa zwigzang z chorobami wywotywanymi przez produkty
miesne i drobiowe w Stanach Zjednoczonych. Chociaz nieproteolityczna C. botulinum jest
zwykle zwigzana z rybami i produktami morskimi, w Europie wystgpito ostatnio kilka ognisk
zwigzanych z nieproteolityczng C. botulinum i szynkg przygotowywang w domu (solong) (Peck i
in., 2015). Ze wzgledu na site dziatania neurotoksyny wytwarzanej przez ten patogen,
zwalczanie C. botulinum w produktach spozywczych jest niezwykle wazne.

UWAGA: B. cereus jest bakterig tworzgcg przetrwalniki, ktéra moze réwniez stanowi¢
zagrozenie podczas powaznych odchyleh w chtodzeniu i przechowywaniu w wysokiej
temperaturze (np. gdy modelowanie patogenu wskazuje na mozliwos¢ wzrostu C. perfringens
na poziomie = 3-Log). B. cereus, jesli dopusci sie do jego wzrostu do wysokiego poziomu
(zwykle 5-Log CFU/g), moze wytwarza¢ w zywnosci toksyny powodujgce wymioty i biegunke.
Jednakze B. cereus nie jest szczegdtowo omawiany w niniejszych wytycznych, poniewaz jesli
wzrost C. perfringens i C. botulinum jest odpowiednio kontrolowany lub zapobiegany przy
uzyciu opcji omowionych w niniejszych wytycznych, to wzrost B. cereus rowniez bedzie
odpowiednio kontrolowany. Z tego powodu FSIS nie zidentyfikowat wyrastania B. cereus jako
zagrozenia na etapie chtodzenia/stabilizacji w przewodniku FSIS Meat and Poultry Hazards and
Control Guide.

Charakterystyka produktu majgca wplyw na wzrost Clostridia

Ponizej przedstawiono przeglad krytycznych parametréw operacyjnych, ktére sg istotne dla
chitodzenia produktéw miesnych i drobiowych poddanych obrébce cieplnej RTE i NRTE.

Profil czasowo-temperaturowy produktu

Harmonogram chtodzenia w zaktadzie powinien uwzgledniaé czas potrzebny na schtodzenie
produktu w okreslonych zakresach temperatur zwigzanych ze wzrostem, jak ponize;:

e Optymalna temperatura wzrostu dla C. perfringens wynosi 109,4-117°F (43-47°C), a
dolne i gorne granice wzrostu to odpowiednio 50°F i 126°F (6°C i 54°C) (Solberg i
Elkind, 1970).

e Optymalna temperatura dla wzrostu C. botulinum (proteolitycznego, czyli takiego, ktory
wystepuje w miesie) wynosi 95-104°F (35-40°C), a dolna i gérna granica wzrostu miesci
sie odpowiednio w zakresie 50-122°F (10°C i 50°C) (ICMSF, 1996).

Ponadto osrodki powinny zaprojektowac¢ proces chtodzenia w taki sposéb, aby odpowiadat
profilowi temperatury w czasie w ich zapleczu naukowym.

General Considerations for Designing HACCP Systems to Control the Growth of Clostridia
zawiera dodatkowe zalecenia dotyczgce wstepnej walidacji proceséw chtodzenia (str. 13).
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pH

Dolna i gorna granica wzrostu C. perfringens wynosi odpowiednio 5,0 i 8,3 pH. Dla C. botulinum
(proteolitycznej, czyli takiej, jakg mozna znalez¢ w miesie) dolna i gérna granica wzrostu wynosi
odpowiednio 4,7 i 9 (Hauschild, 1989; Labbe, 1989). W miare obnizania sie pH wzrost C.
perfringens i C. botulinum staje sie wolniejszy.

Stezenie solanki w produkcie
Wraz ze wzrostem stezenia solanki (zdefiniowanego na stronie 18) wzrost C. perfringens i C.

botulinum staje sie wolniejszy. Minimalne hamujgce stezenie solanki wynosi 8% dla C.
perfringens (ICMSF, 1996) i 10% dla C. botulinum (proteolitycznego) (Lund i Peck, 2000).

Rodzaj i stezenie fosforanu (w przeliczeniu na mase)

Wysokie stezenie fosforanow, 0,4-0,5 %, moze mie¢ ograniczony wptyw na hamowanie
wzrost C. perfringens w produkcie (Akhtar i in., 2008; Singh i in., 2010).

Aktywnos¢ wody (av )

Wraz ze spadkiem aktywnosci wody nastepuje spowolnienie wzrostu C. perfringens i C.
botulinum. Graniczna aktywnos¢ wody dla wzrostu i kietkowania C. perfringens i C. botulinum
wynosi

093. (ICMSF, 1996). Dlatego do kontroli wzrostu i tworzenia toksyn przez bakterie Clostridia
wymagana jest aktywno$¢ wody ponizej 0,93.

Rodzaj i stezenie mleczanu/dwuoctanu sodu

Wiele zaktaddéw dodaje obecnie mleczan sodu/dwuoctan lub inne sole organiczne jako srodek
przeciwdrobnoustrojowy do produktéw miesnych lub drobiowych RTE, aby spetni¢ wymagania
Alternatywy 1 lub Alternatywy 2, Wybdr 2 przepisow Lm (9 CFR 430.1 i 9 CFR 430.4). Zakfady
powinny upewnic sie, ze mleczan sodu/dwuoctan lub sél kwasu organicznego stosowana w ich
procesie technologicznym odpowiada srodkowi przeciwdrobnoustrojowemu stosowanemu w ich
wsparciu naukowym, a takze powinny zapewnic lub rozwazy¢ nastepujgce kwestie:

e Wsparcie naukowe jest oparte na konkretnej nazwie handlowej mleczanu/dwuoctanu
sodu lub soli kwasu organicznego, uzytych podczas wytwarzania produktu;

e Czy stezenie (%) aktywnego sktadnika mleczanu sodu/dwuoctanu lub soli kwasu
organicznego w produkcie o sktadzie handlowym uzytym podczas wytwarzania produktu
jest takie samo, jak w dokumentacji naukowej; oraz

e Stezenie (w przeliczeniu na mase) mleczanu/dwuoctanu sodu lub soli kwasu
organicznego w produkcie po opracowaniu.

W kilku opublikowanych artykutach naukowych wykazano, ze produkty
mleczanowe/dwuoctanowe i inne sole organiczne mogg znaczgco hamowac¢ wzrost C.
perfringens podczas chtodzenia, a nawet wydtuza¢ czas chtodzenia z 15 do 21 godzin w
przypadku gotowanych, nieutwardzonych produktéw miesnych lub drobiowych. (Patrz artykuty
badawcze streszczone w Zatgczniku B8. Using Journal Articles to Support Alternative
Stabilization _or  Cooling  Procedures, Table 15. ktoére zawierajg  produkty
mleczanowe/dwuoctanowe; str. 82).

43



https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2016-title9-vol2/pdf/CFR-2016-title9-vol2-part430.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2016-title9-vol2/pdf/CFR-2016-title9-vol2-part430.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2016-title9-vol2/pdf/CFR-2016-title9-vol2-part430.pdf

Wprowadzanie stezenia azotynu/azotanu sodu oraz erytorbinianu lub askorbinianu.

Azotyn sodu spowalnia wzrost C. perfringens oraz hamuje wzrost i tworzenie toksyn przez C.
botulinum, jesli jest stosowany w potgczeniu z przyspieszaczem utwardzania, takim jak
erytorbinian lub askorbinian sodu lub wysokie stezenie soli (King i in. , 2015). llo$¢ potrzebnego
azotynu sodu i erytorbinianu lub askorbinianu sodu bedzie zaleze¢ od wsparcia naukowego
zaktadu. Zaktady powinny by¢ swiadome, ze do wszystkich peklowanych produktéw z
oznaczeniem "Przechowywac¢ w chtodni" nalezy doda¢ azotynu sodu w ilosci co najmniej 120
ppm, chyba Zze zaktad moze wykazac, ze bezpieczenstwo zapewnia inny proces konserwacji,
taki jak obrébka termiczna, kontrola pH lub wilgotnosci. Zalecenie dotyczgce 120 ppm jest
oparte na danych dotyczgcych bezpieczehnstwa, ktére zostaty zweryfikowane podczas
opracowywania normy dla bekonu (FSQS, 1978).

Naturalne zrédia azotyndw i askorbinianow

Badania potwierdzaja, ze naturalnie wystepujgce zrédta azotynéw (np. ze sproszkowanego
selera) sg funkcjonalnie rownowazne czystym azotynom sodu pod wzgledem hamowania
wzrostu C. perfringens, jesli zastosuje sie rowniez wystarczajgcg ilos¢ naturalnego zrodia
askorbinianu (np. ze sproszkowanej wisni) (King i in. , 2015). Podobnych badah nie
przeprowadzono w odniesieniu do wzrostu C. botulinum. Jednak FSIS ustalita na podstawie
opinii ekspertéw, ze azotyny pochodzace z naturalnych zrédet prawdopodobnie rowniez bedg
kontrolowa¢ wzrost C. botulinum, jesli zastosuje sie wystarczajgce ilosci azotynéw i
askorbinianow (J. Sindelar, komunikacja osobista, 2015).

Syntetyczne wersje akceleratorow utwardzania
nie moze byc¢ stosowany z naturalnymi zrodftami azotanow i azotynow.

W przypadku stosowania naturalnych zrédet azotynéw zaktady muszg przedstawi¢ dowody na
to, ze poziom azotyndw i askorbinianu jest skuteczny w kontrolowaniu wzrostu C. perfringens i
C. botulinum. Naturalne zrédta azotynéw sg zazwyczaj dostepne w dwdch postaciach:

e Soki warzywne i proszki zawierajgce azotan sodu. Zaktad powinien stosowaé te
produkty w potgczeniu z kulturg bakteryjng, ktéra redukuje azotan do azotynu w
produkcie. W przypadku stosowania naturalnych zrédet azotanu sodu ilos¢ obecnego
azotanu sodu nie jest znana, poniewaz konwersja azotanu do azotynu, ktéra zachodzi w
produkcie w wyniku obecnos$ci kultury bakteryjnej, moze zachodzi¢ w réznym tempie.
Poniewaz szybkosé przemiany azotanu w azotyn moze by¢ rézna w poszczegolnych
partiach, istniejg obawy co do uzyskania statej przemiany, a tym samym poziomu
azotynu sodu w produkcie (Jackson i in. , 2011b).

e Soki warzywne i proszki, w ktérych azotan sodu zostat wstepnie przeksztaticony w
azotyn sodu przez dostawce, wiec nie ma potrzeby dodawania
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kultur bakterii. Poniewaz azotan sodu zostat wstepnie przeksztatcony, znane jest
stezenie azotynu sodu w zrodle naturalnym. lloS¢ ta moze jednak rozni¢ sie w
poszczegodlnych partiach zrédta naturalnego ze wzgledu na réznice w stopniu konwersji.

Zaktady powinny upewnic¢ sie, ze poziom azotynu sodu jest bezpieczny i odpowiedni zgodnie z
dyrektywa FSIS 7120.1, "Bezpieczne i odpowiednie skfadniki uzywane w__przemysle
spozywczym".

Production of Meat and Poultry Products"” (Produkcja miesa i produktéw drobiowych) i 9 CFR
424.21(c)). Jesli zaktady uzywajg naturalnych zrédet azotynu sodu, FSIS zaleca, aby w miare
mozliwosci zaklady uzywaty naturalnych zrodet azotynu sodu o znanym stezeniu azotynu.
Znajac stezenie azotynu, zaktady moga mie¢ pewnosc¢, ze nie uzyjg ani za mato, ani za duzo w
swoim sktadzie.

Aby skorzysta¢ z jednej z opcji chtodzenia dla produktéw zawierajgcych wystarczajgca ilosc
azotynow, zaktady muszg udowodni¢, ze dodaty wystarczajacg ilos¢ azotynow (np. w przypadku
opcji 1.3 co najmniej 100 ppm azotynow). (Nalezy zauwazy¢, ze mieszanie naturalnych zrédet
azotandw/azotynow z syntetycznymi wersjami przyspieszaczy utwardzania nie kwalifikuje sie do
zastosowania opcji 1.3). Zaktady stosujgce azotyny mogg wymagac tej informacji od dostawcy.
Dostawcy azotynu sodu o znanym stezeniu mogg dostarczyé te informacje w postaci

o Swiadectwo analizy (COA) dla kazdej partii, w ktérym podana jest zawartos¢ azotynu
sodu w czesciach na milion. Nastepnie zakfad bedzie musiat obliczy¢ ilos¢ azotynu, jakg
nalezy doda¢ do danej receptury, aby uzyskaC ostateczne stezenie wejsciowe.
Przyktadowe obliczenia znajdujg sie w Podreczniku obliczen__inspektorow ds.
przetwarzania na stronie 11; lub

e Znormalizowane wskazéwki dotyczace receptury naturalnego zrédta azotynoéw (np. w
Liscie Gwarancyjnym lub LOG). Niektérzy dostawcy standaryzujg stezenie azotynéw z
partii na partie. Dostawcy ci mogg podawa¢ wskazowki dotyczgce receptury, aby
osiggngc¢ okreslone stezenie azotyndéw, np. "Dodaj 1 funt [mieszanki] do 100 funtéw
bloku miesa". Zaktad powinien prowadzi¢ dokumentacje dotyczgcg ostatecznego
stezenia osiggnietego w sktadzie.
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Naturalne zrédta azotynéw i askorbinianéw - dopuszczenia i oznakowanie

Proszek selera i inne naturalne zrodta azotyndw sg zatwierdzone przez FSIS i FDA do stosowania
jako s$rodki przeciwdrobnoustrojowe i aromatyzujgce, ale nie sg zatwierdzone jako czynniki
przyspieszajgce peklowanie. Proszek wisniowy i inne naturalne zrodta askorbinianu sg réwniez
zatwierdzone do stosowania jako srodki przeciwdrobnoustrojowe i aromatyzujgce, ale nie sg
zatwierdzone jako przyspieszacze utwardzania. Skfadniki zatwierdzone do stosowania jako czynniki
peklujgce i przyspieszajgce peklowanie sg wymienione w 9 CFR 424.21(c) oraz w dyrektywie FSIS
7120.1, Bezpieczne i odpowiednie sktadniki stosowane w produkcji miesa i produktow drobiowych.
Zgodnie z 9 CFR 424.21(c) przyspieszacze utwardzania mogg by¢ stosowane tylko wtedy, gdy
produkt zawiera zatwierdzony srodek utwardzajgcy. Dlatego syntetyczne wersje przyspieszaczy
utwardzania nie mogg by¢ stosowane z naturalnymi zrédtami azotanow lub azotynow, poniewaz nie
sg one zatwierdzone jako czynniki utwardzajgce.

Sproszkowany seler i inne naturalne Zzrédfa azotynéw sg uwazane za bezpieczne i odpowiednie jako
srodki przeciwdrobnoustrojowe, jeSli sg stosowane w potgczeniu z naturalnym zrédtem
askorbinianu, takim jak sproszkowane wisnie (patrz dyrektywa FSIS 7120.1, Bezpieczne i
odpowiednie sktadniki uzywane w przemysle spozywczym).

Produkcja produktow miesnych i drobiowych). Seler w proszku moze by¢ dodawany do produktéw
miesnych i drobiowych jako srodek aromatyzujacy zgodnie z 9 CFR 317.2(f)(1)(i))B) i 9 CFR
381.118(c)(2) wraz z innymi naturalnymi zrédtami azotynéw, takimi jak sok buraczany i sél morska.
Poniewaz sproszkowany seler i inne naturalne zrédta azotynéw nie sg obecnie zatwierdzone do
stosowania jako czynniki utwardzajgce w 9 CFR 424.21(c), produkty, ktdére muszg zawiera¢ czynniki
utwardzajgce i przyspieszajgce utwardzanie jako czes¢ standardu tozsamosci w 9 CFR 319 lub 9
CER 317.17(b), ale zamiast tego sg przygotowane z naturalnych zrédet azotyndéw i askorbinianu,
muszg byC¢ oznakowane jako "nieutwardzone" zgodnie z 9 CFR 319.2. Ponadto etykieta musi
zawiera¢ stwierdzenie "bez dodatku azotanéw lub azotynéw" (9 CFR 317.17), uzupetnione
stwierdzeniem "z wyjatkiem tych naturalnie wystepujgcych w [nazwa naturalnego zrodta azotyndw,
np. seler w proszku]", aby nie zostata uznana za wprowadzajgcg w btagd ze wzgledu na fatszywe i
wprowadzajgce w btad etykietowanie zgodnie z 9 CFR 317.8. Na przykfad hot dogi i wotowina w
rozku, ktére zawierajg sproszkowany seler zamiast azotynu sodu lub potasu oraz sproszkowang
wisnie zamiast askorbinianu, muszg by¢ oznakowane jako "nieutwardzone" i zawiera¢ informacje "z
wyjatkiem tych naturalnie wystepujgcych w sproszkowanym selerze". Nie byloby wiasciwe
oznaczanie produktow z naturalnymi zrodtami azotyndéw innymi terminami, takimi jak "naturalnie
peklowane" lub "alternatywnie peklowane".

UWAGA: Produkty wytworzone z naturalnych zrodet azotanow i askorbinianow, ktore zawierajg
ilos¢ soli wystarczajgcg do osiggniecia stezenia solanki 10% lub wiecej, sg zwolnione z wymogu
umieszczania na etykiecie napisu "nieutwardzone" i towarzyszgcego mu napisu "bez dodatku
azotanéw lub azotynéw" oraz wymogu umieszczania na etykiecie kwalifikatora zgodnie z 9 CFR

317.17(c)(3).
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Zatacznik B2. Wymagania dotyczace stabilizacji dla okreslonych produktéw miesnych i
drobiowych

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo produktéw miesnych i drobiowych RTE poddanych obrobce cieplnej,
FSIS opracowat normy wydajnosci i zalecane warto$ci docelowe dla wzrostu C. perfringens i C.
botulinum w produktach RTE i NRTE. Dzieki zaprojektowaniu systemow HACCP w taki sposéb, aby
spetniaty te normy, zaktady powinny by¢ w stanie unikng¢ produkcji zafatszowanych produktéw (patrz:
Jakie sg obawy dotyczgce zdrowia publicznego zwigzane z C. perfringens i C. botulinum w
produktach RTE? (str. 48).

Jak opisano w czesci zatytutowanej Stabilizacja w systemie HACCP (str. 13) niniejszych wytycznych,
w przypadku kazdego zidentyfikowanego zagrozenia biologicznego zaktady muszg zaprojektowacd
swoje systemy HACCP tak, aby spetnialy obowigzujgce normy efektywnosci lub cele w zakresie
ograniczania lub zapobiegania. W przypadku stabilizacji wartosci docelowe sg wykorzystywane przez
zaktad w celu wykazania, ze jego procesy zapobiegajg rozwojowi Clostridia do dopuszczalnych
pozioméw i zapobiegajg rozwojowi botuliny. To, czy zaktad musi spetni¢ wymagang norme
efektywnosci, czy okresli¢ warto$¢ docelowg, zalezy od tego, czy produkty miesne lub drobiowe sg
produktami RTE czy NRTE, oraz od tego, czy produkty podlegajg regulacyjnej normie efektywnosci w
zakresie stabilizacji. W tabeli 4 wymieniono regulacyjne normy wydajnosci dla okreslonych produktéw
miesnych i drobiowych oraz opisano zalecane wartosci docelowe dla innych produktéw miesnych i
drobiowych RTE oraz innych produktow miesnych i drobiowych NRTE poddawanych obrébce
cieplnej.

Tabela 4. Standardy skutecznosci stabilizacji i zalecane wartosci docelowe dla
Wzrost Clostridia

Jesli zaklad| Nastepnie nalezy zastosowac leczenie stabilizujgce:

produkuje:

RTE gotowana | Nie nalezy dopuszczaé do namnazania sie mikroorganizmow

wotowina RTE rostbef | toksynotwdrczych, takich jak C. botulinum, ani do namnazania sie C.

RTE gotowana | perfringens w stopniu nie wiekszym niz 1-Log, aby spetni¢ wymagania

wotowina w rosole 9 CFR 318.17(a)(2).

Pasztety z peklowanej| Nie nalezy dopuszcza¢ do namnazania sie mikroorganizmow

nieutwardzonej toksynotworczych, takich jak C. botulinum, i namnazania sie C.

wotowiny RTE perfringens nie wiecej niz 1-Log, aby spetni¢ wymagania 9 CFR
318.23(c)(1).

Drob gotowany RTE Nie dopuszcza do namnazania sie mikroorganizméw toksynotworczych,

takich jak C. botulinum i nie wiecej niz 1-Log mnozenia C. perfringens,
aby spetni¢ wymagania 9 CFR 381.150(a)(2).

Inne migsne RTE Nalezy rozwazyC zagrozenia dla bezpieczenstwa zywno$ci, ktére z
produkty duzym prawdopodobienstwem moga wystgpi¢ w procesie stabilizacji i
ustanowi¢ kroki majgce na celu zapobieganie, eliminacje lub redukcje
tych zagrozen do akceptowalnego poziomu (9 CER 417.2).

FSIS zaleca, aby zaktady ustality cel, jakim jest niedopuszczenie do
namnozenia sie C. perfringens w produkcie w stopniu wigkszym niz 1-
Log oraz do namnozenia sie C. botulinum.
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https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2012-title9-vol2/pdf/CFR-2012-title9-vol2-sec318-17.pdf
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https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-2.pdf

Jezeli zakiad

Nastepnie nalezy zastosowa¢ leczenie stabilizujace:

produkuje:

NRTE czesciowo Nie dopuszcza do namnazania sie  mikroorganizmow
ugotowane toksynotworczych, takich jak C. botulinum i nie wiecej niz 1-Log
i zweglone kawatki | mnozenia C. perfringens, aby spetnic wymagania 9 CFR

migsa oraz czesciowo
ugotowany drobiowe
paski Sniadaniowe

318.23(c)(1) i 9 CFR 381.150(b).

Inne NRTE,
ciepto-
przetworzone
produkty miesne i
drobiowe

Nalezy rozwazy¢ zagrozenia dla bezpieczenstwa zywnosci, ktére z
duzym prawdopodobienstwem mogg wystgpi¢é w procesie
stabilizacji i ustanowi¢ kroki majgce na celu zapobieganie,
eliminacje lub redukcje tych zagrozen do akceptowalnego poziomu
(9 CFR 417.2).

FSIS zaleca, aby zaktady ustality cel, jakim jest niedopuszczenie
do namnozenia sie¢ C. perfringens w produkcie o wiecej niz 1Log i
niedopuszczenie do namnozenia sie C. perfringens w produkcie o
wiecej niz 1Log. Oraz brak namnazania sie C. botulinum.

UWAGA: Zalecenie, ze stabilizacja produktow miesnych i drobiowych NRTE powinna ograniczaé
wzrost C. perfringens i C. botulinum do takich samych poziomdw, jak w przypadku produktéw
miesnych i drobiowych RTE, jest zgodne z wytycznymi dotyczgcymi kontroli w kazdym procesie
obrobki surowego miesa lub drobiu. W obu przypadkach zaktad musi udokumentowa¢ w swojej
analizie zagrozen niezbedne kontrole, ktére muszg by¢ utrzymane w celu zminimalizowania wzrostu
drobnoustrojow do takiego poziomu, aby zwyczajowe praktyki kulinarne byty wystarczajgce do
zapewnienia bezpieczenstwa produktu.

Jak opisano w 9 CFR 303.1(h), Administrator moze w okreslonych przypadkach odstgpi¢ na czas
okreslony od stosowania przepisow w celu umozliwienia przeprowadzenia eksperymentow, tak aby
mozna bylo przetestowa¢ nowe procedury, sprzet i/lub techniki przetwarzania w celu utatwienia
wprowadzenia zdecydowanych ulepszen.

Jakie sg obawy dotyczagce zdrowia publicznego zwigzane z wystepowaniem C. perfringens i
C. botulinum w produktach RTE?

Niektére patogeny, w tym Salmonella i Lm, jesli sg obecne w RTE produktach miesnych lub
drobiowych na jakimkolwiek poziomie, powodujg zafatszowanie produktu, poniewaz spozycie
takiego produktu bytoby "szkodliwe dla zdrowia" zgodnie z 21 U.S.C. 601(m)(1) i 453(g)(1). Inne
patogeny, takie jak C. perfringens, stanowig zagrozenie dla zdrowia publicznego tylko wtedy, gdy ich
wzrost osigga poziom, ktéry moze prowadzi¢ do powstania toksyn; wskazuje to, ze produkty byty
przygotowywane, pakowane lub przechowywane w warunkach niehigienicznych, zgodnie z 21
U.S.C. 601(m)(4) i 453(g)(4).

e W przypadku C. perfringens poziom zarodnikow w surowym migsie i drobiu wynosi zwykle 2-
3 log. Zarodniki te mogg przetrwa¢ gotowanie i kietkowa¢ w komorki wegetatywne podczas
chtodzenia (patrz str. 12). Jesli warunki panujgce podczas chtodzenia pozwalajg na wzrost
komérek wegetatywnych na poziomie 3-Log lub wyzszym, istnieje zagrozenie dla
zdrowia publicznego, poniewaz catkowity poziom wynosi > 5-Log. Przy poziomie 5-Log w
jelitach moze dojs¢ do wytworzenia toksyny, ktéra moze wywotaé chorobe.

e W przypadku C. botulinum, warunki umozliwiajgce kietkowanie zarodnikéw i jakikolwiek
wzrost komoérek wegetatywnych w produkcie stanowig zagrozenie dla zdrowia
publicznego, poniewaz toksyna jest
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najbardziej trujgcg substancjg naturalng znang ludzkosci (Montville i Matthews, 2008). FSIS
uznaje wyniki modelowania predykcyjnego ze srednim wzrostem > 0,30-Log za dowdd
wzrostu C. botulinum.

C. perfringens: Dopuszczalny jest pewien wzrost, zanim produkt zostanie uznany za
zafatszowany.

C. botulinum: Kazdy poziom wzrostu stanowi zagrozenie i sprawia, ze produkt jest
zafatszowany.

Jakie sq obawy dotyczgce zdrowia publicznego zwigzane z obecnoscig C. perfringens i C.
botulinum w produktach NRTE?

Produkty NRTE, ktére sg skazone toksynami, takimi jak toksyna botulinowa, sg sfatszowane,
poniewaz gotowanie przez konsumentéw moze nie zniszczy¢ toksyn, czynigc te produkty
szkodliwymi dla zdrowia (21 U.S.C. 601(m)(1) i 453(g)(1)).

Ponadto, jesli wystgpi poziom wzrostu, ktéry mozna uznac¢ za zagrozenie dla zdrowia publicznego
(np. 2 3-Log C. perfringens; lub > 0,30-Log C. botulinum), produkt bedzie zafatszowany. W takiej
sytuacji produkty bylyby réowniez zafatszowane, poniewaz zostaty przygotowane, zapakowane lub
przechowywane w warunkach niehigienicznych (21 U.S.C. 601(m)(4) i 453(g)(4)).

UWAGA: Przyktady produktow miesnych i drobiowych NRTE to np. patery ze znakiem chleba,
czesciowo ugotowane paski sniadaniowe z drobiu lub produkty takie jak szynki lub kietbasy, ktore
zostaty ugotowane w sSmiertelnej temperaturze, ale zaktad decyduje sie na przeklasyfikowanie ich na
NRTE.




Zalacznik B3. Wsparcie FSIS w zakresie modelowania

mikrobiologicznego dla opcji chtodzenia 1-Log

predykcyjnego

Ta sekcja zawiera dokumentacje pomocniczg, ktérg FSIS wykorzystata do opracowania opciji
chtodzenia 1-Log. Przedstawiono podsumowanie kazdej opcji wraz z oryginalnymi artykutami z
czasopism, ktére postuzyly do jej opracowania. Dotgczono réwniez najbardziej aktualne badania i
modelowanie patogendw na poparcie kazdej opcji. Wszystkie przeprowadzone przez FSIS
modelowanie patogendw opierato sie na chtodzeniu liniowym na kazdym etapie. Modelowanie opierato
sie rowniez na wykorzystaniu najgorszego scenariusza pH wynoszgcego 6,2 i stezenia soli
wynoszgcego 1% (Mohr i in., 2015). Oprocz wynikow modelowania dla kazdej opcji dotgczono takze
rysunek przedstawiajgcy wyniki modelowania. Dodatek ten zawiera réwniez dokument ESIS Support
for Application of Options 1.1, 1.2, 1.5-1.8 to Rice, Pasta, and Beans, str. 61.

Wsparcie FSIS dla wariantu 1.1.

Tabela 5. Podsumowanie wariantu 1.1 (dla produktéw ugotowanych do petnej letalnosci).

. . . Razem
chtodzenia chlodzenia chtodzenia chtodze
wstepnego nia

Opcja 1.1 130 do 80°F 80 do 40°F < 6,5
< 1,5 godziny < 5 godzin godziny

Pierwotny wariant zostat opracowany na podstawie badah zawartych w:

0 Blankenship, L.C., Craven, S.E., Leffler, R.G., Custer, C. 1988. Growth of Clostridium
perfringens in cooked chili during cooling. Applied Environmental Microbiology.
54(5):1104-1108.

0 Thompson, D.R., Willardsen, R.R., Busta, F.F., Allen, C.E. 1979. Clostridium perfringens
population dynamics during constant and rising temperatures in beef. Journal of Food
Science. 44(3):646-651.

Aktualne zwalidowane modelowanie pozwolito uzyskaé nastepujgce wyniki dla produktéw
gotowanych do petnej letalnosci:

[1 ComBase Perfringens Predictor Results = 0,52-Log growth (patrz rys. 2, aby zapoznac¢
sie z wynikami modelowania).
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Rysunek 2. Dane wyjsciowe modelowania predyktora Perfringens ComBase dla wariantu 1.1.

= (ComBase

Perfringens Predictor

I Cured meat -

pHs2.20] 62

[Aw|NaCl]

Time: 648, Loge: 0,52

NaCl (%) -9 1

Timeth) | Temp (:C)
0.00 5440
0.50 45.20
1.00 35.90
150 26.70
200 2440
2.50 2220
3.00 20.00
3.50 17.80
4.00 15.60
4.50 1330
5.00 1110
550 2.90
600 6.70
6.50 440

LogeCFU/g increase
s s °

Wsparcie FSIS dla wariantu 1.2

Tabela 6. Podsumowanie wariantu 1.2 (dla produktéw ugotowanych do petnej letalnosci).

Opcia Warunki Pierwszy Drugi stopien ni('éhlodze
be) chtodzenia stopien chlodzenia ogétem
wstepnego chtodzenia Czas

Chtodzenie 80 do 55°F

Opcja 1.2 rozpocznie si¢ w 120 do 80°F < 5 godzin; < 6 godzin
ciggu 90 minut <1 godzina Ciagte schtadzanie
po ugotowaniu. do 40°F
cykl jest
zakonczony

Pierwotny wariant zostat opracowany na podstawie badan zawartych w:

[0 Ohye, D.F., Scott, W.J. 1957. Studies in the physiology of Clostridium botulinum
typ E. Australian Journal of Biological Sciences. 10(1):85-94.

Aktualne, zwalidowane modelowanie pozwolito uzyskaé nastepujgce wyniki dla produktow
gotowanych do petnej letalnosci:

[l ComBase Perfringens Predictor Results = 0,38-Log growth (patrz rys. 3, aby zapoznaé
sie z wynikami modelowania)).
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Rysunek 3. Dane wyjsciowe modelowania predyktora Perfringens ComBase dla wariantu 1.2.
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Time: 15.95, Loge: 0.38

11.00 260
1200 7.0
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15.00 530

Wsparcie FSIS dla wariantu 1.3

i
Time(h)

Tabela 7. Podsumowanie wariantu 1.3 (dla produktéw ugotowanych do petnej letalnosci).

. . . Razem
Opcja Warunki Pierwszy Drugi stopien Czas
chtodzenia stopien chtodzenia chtodze
wstepnego chtodzenia nia
= 100 ppm sodu
azoty
Opcja 1.3 ni 130 do 80°F 80 do 45°F < 15 godzin
= 250 ppm < 5 godzin <10 godzin
askorbinianu lub
erytorbinianu
sodu

Pierwotny wariant zostat opracowany na podstawie badan zawartych w:

[0 Roberts, T.A., Gibson, A.M., Robinson, A. 1981. Factors controlling the growth of
Clostridium botulinum types A and B in pasteurized, cured meats: Part |. Growth in pork
slurries prepared from 'low' pH meat (pH range 5.5-6.3). International Journal of Food
Science & Technology. 16(3):239-266.

[0 Roberts, T.A., Gibson, A.M., Robinson, A. 1981. Factors controlling the growth of
Clostridium botulinum types A and B in pasteurized, cured meats: Cze$¢ Il. Growth in
pork slurries prepared from ‘high' pH meat (pH range 6.3-6.8) International Journal of
Food Science & Technology, 16: 267-281.
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Aktualne zwalidowane modelowanie dostarcza nastepujgcych wynikéw dla produktow
gotowanych do petnej letalnosci:

0  Wyniki modelowania przy uzyciu programu ComBase Perfringens Predictor wahaty sie
od 3,92 log wzrostu C. perfringens dla produktu zawierajgcego 1% soli do 2,8 log
wzrostu C. perfringens dla produktu o stezeniu soli 2%. Ze wzgledu na wysoki poziom
przewidywanego wzrostu C. perfringens, w wytycznych nie zamieszczono rysunku
wynikédw modelowania. FSIS zdecydowala jednak, ze sama opcja nadal bedzie
uwzgledniona w wytycznych, poniewaz modelowanie prawdopodobnie zawyza wzrost,
jak ponizej:

1. Modelowanie oparto na najgorszym scenariuszu zasolenia, a produkty

utwardzone majg wyzsze stezenia soli. Modelowanie opierato sie¢ na
najgorszym scenariuszu pH wynoszacym 6,2 i stezeniu soli 1%. Jednak
wiele produktéw peklowanych ma wyzsze stezenie soli, co jest nieodtgcznym
elementem ich sktadu lub wynika z procesu przetwarzania (Desmond, 2006);
oraz.

Modelowanie nie uwzglednia roli przyspieszaczy utwardzania, ktére, jak
stwierdzono, zwiekszajg skutecznos$¢ azotynow. Badania przeprowadzone
przez Kinga i wsp. w 2015 r. potwierdzajg, ze produkty zawierajgce azotyn
sodu o stezeniu co najmniej 100 ppm i erytroborbinian lub askorbinian o
stezeniu co najmniej 250 ppm, ktére sg chtodzone zgodnie z opcjg FSIS 1.3,
umozliwiajg wzrost C. perfringens o < 1-Log. Badania potwierdzajg, ze inne
kombinacje azotynéw i erytorbinianu lub askorbinianu sg skuteczne w
ograniczaniu wzrostu C. perfringens.

C. perfringens. Chociaz badania przeprowadzono na produkcie drobiowym,
autorzy zaznaczyli, ze zostat on wybrany jako najgorszy scenariusz i ze
wyniki odnoszg sie rowniez do produktéw miesnych (komunikacja osobista,
2017).

Wsparcie FSIS dla wariantu 1.4

Tabela 8. Podsumowanie wariantu 1.4 (dla produktéw ugotowanych do petnej

letalnosci)
Obcia Warunki Pierwszy Drugi R;ze
bel chlodzenia stopien stopien Czas
wstepnego chtodzeni chlodzeni chtod
a a zenia
2 40 ppm sodu
azotyn i
> 6% solanka 120 do 40°F
Opcja stezenie LUB < 20 godzin; Nie dotyczy <20
1.4 Ciagty spadek godzin
aw < 0,92 temperatury

Pierwotny wariant zostat opracowany na podstawie badah zawartych w:

[

Roberts, T.A., Gibson, A.M., Robinson, A. 1981. Factors controlling the growth of

Clostridium botulinum typu A i B w pasteryzowanych, peklowanych migsach: Czes¢ I. Wzrost
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w zawiesinach wieprzowych przygotowanych z miesa o "niskim" pH (zakres pH 5,5-6,3).
International Journal of Food Science & Technology. 16(3):239-266.

0 Roberts, T.A., Gibson, A.M., Robinson, A. 1981. Factors controlling the growth of
Clostridium botulinum types A and B in pasteurized, cured meats: Czes¢ Il. Growth in
pork slurries prepared from ‘high' pH meat (pH range 6.3-6.8) International Journal of
Food Science & Technology, 16: 267-281.

Aktualne zatwierdzone modelowanie wykazuje nastepujgce wyniki dla produktéw gotowanych do
petnej letalnosci, zawierajgcych azotyn sodu lub jego odpowiednik w stezeniu = 40 ppm oraz
solanke o stezeniu 6% lub wyzszym:

0 ComBase Perfringens Predictor Results = 0,19-Log growth (patrz rys. 4, aby
zapoznac sie z wynikami modelowania)).

Rysunek 4. ComBase Perfringens Predictor Modeling Output for Option 1.4 ( produkty o
sktadzie zawierajgcym = 40 ppm azotynu sodu lub jego odpowiednika i stezeniu solanki 6% lub
wiekszym).
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0. duay.

100
Time(h)

Aktualne zwalidowane modelowanie dostarcza nastepujgcych wynikéw dla produktéw
gotowanych do petnej letalno$ci z dodatkiem lub bez azotynéw (takich jak produkty peklowane
w soli) i o maksymalnej aktywnos$ci wody 0,92:

[1 ComBase Perfringens Predictor Results = 0,16-Log growth (patrz rys. 5, aby
zapoznac sie z wynikami modelowania).
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Rysunek 5. ComBase Perfringens Predictor Modeling Output for Option 1.4.
(produkty o maksymalnej aktywnosci wodnej 0,92).

ComPBase

Browser

Perfringens Predictor

‘ComBase Predictor

Food Models
pHE2sg | 62 018 50
) ) W Temperature
Perfringens Predictor e
ella in egg [ Aw | Nacl]
Awpory | 0977 e Time: 19.92, Loge: LE
DMFit .

Time(h) Temp (‘C)
Resources 000 4890 -
100 4670 012
200 4440

300 4220

400 4000 foo
500 3730
600 3560
700 3330
800 3110

Help

9.00 28.90
10,00 2670
11.00 2440
1200 2220
12.00 2000 10
14.00 17.80
15.00 15.60
16.00 1330
17.00 1110

18.00 890 o
00 25 50 75 100 125 150 175 200

Time(h)

19.00 6.70
20.00 440

Wsparcie FSIS dla wariantu 1.5

Tabela 9. Podsumowanie wariantu 1.5 (dla produktéw ugotowanych do petnej letalnosci).

onct Warunki Pierwszy Drugi stopien Rg::;n
pcja chtodzenia stopien chtodzenia chtodze
wstepnego chltodzenia nia
_ 130 do 80°F 80 do 40°F ;
Opcja 1.5 < 2 godziny < 5 godzin = 7'godzin

Wariant 1.5 jest modyfikacjg wariantu 1.1, ktéry FSIS opracowat przy uzyciu zatwierdzonego modelowanig.

Aktualne zwalidowane modelowanie dostarcza nastepujgcych wynikéw dla produktéw
gotowanych do petnej letalno$ci:

[0 ComBase Perfringens Predictor Results = 1,02-Log growth (patrz rys. 6, aby
zapoznac sie z wynikami modelowania).
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Rysunek 6. Dane wyjsciowe modelowania predyktora Perfringens ComBase dla wariantu 1.5.
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T 000 s440
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Wsparcie FSIS dla rozwoju wariantu 1.6

Tabela 10. Podsumowanie wariantu 1.6 (dla produktéw ugotowanych do petnej obrobki konserwujgcej).

. Wstepne . <. stopien Czas
Opcja wargnki Pierwszy stopien Chiodzenia Chiodzenia
chtodzenia chtodzenia ogétem
80 do 55°F
Opcja 126 do 80°F < 4,75 godz; < 6,5 godziny
1.6 <1,75 godz. Ciagte schtadzanie
do temperatury
40°F

Wariant 1.6 jest modyfikacjg wariantu 1.2, zaprojektowang w celu maksymalnego wydtuzenia
czasu trwania P'€T'WSZ€g0 etapu chtodzenia przy uzyciu zatwierdzonego modelowania.

Aktualne zwalidowane modelowanie dostarcza nastepujgcych wynikéw dla produktow

gotowanych do petnej letalnosci:

[l ComBase Perfringens Predictor Results = 1,02-Log growth (patrz rys. 7, aby
zapoznac sie z wynikami modelowania).
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Rysunek 7. Dane wyjsciowe modelowania predyktora Perfringens ComBase dla wariantu 1.6.
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Wsparcie FSIS dla wariantu 1.7

Tabela 11. Podsumowanie wariantu 1.7 (dla produktéw ugotowanych do petnej letalnosci).

Opcja Warunki Pierwszy Drugi stopien ni((:ahiodze
chtodzenia stopien _ chtodzenia ogoétem
wstepnego chtodzenia Czas

80 do 55°F
Opcja 1.7 pH=< 6,0 126 do 80°F < 3,75 godz; < 6 godzin
< 2,25 godz. Ciagte schtadzanie
do temperatury
40°F

Wariant 1.7 jest modyfikacjg wariantu 1.2 opracowang z wykorzystaniem zatwierdzonego modelowania.

Aktualne zwalidowane modelowanie dostarcza nastepujgcych wynikéw dla produktéw
gotowanych do petnej letalnosci:

[l ComBase Perfringens Predictor Results = 1,06-Log growth (patrz ryc. 8, aby
zapoznac sie z wynikami modelowania).
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Rysunek 8. Dane wyjsciowe modelowania predyktora Perfringens ComBase dla wariantu 1.7.

ComBase Predictor
meat

Uncured meat Cured me:
5.2-80] 6.

=3 ou [P

H [52-80] 0 55
i W Terpere]
Time: 5.98, Logc: 106

[Aw|NaCl] N i . ‘

5

NaCl (%) -4
DMFit 03

Time(h) Temp (°C)
Resources T000 5220
050 4660
100| 4090

Help

150, 3520
200 2950

2670
250 25.70 3 4

LogeCFU/q increase

300 2390
350 2210
400 2020
450 1830
5.00 16,50
550 1470
6.00 12.80

Wsparcie FSIS dla wariantu 1.8

Tabela 12. Podsumowanie wariantu 1.8 (dla produktéw ugotowanych do petnej letalnosci).

Obcia WarunKi Pierwszy Drugi stopien Rg;:;n
bc] chtodzenia stopien chlodzenia chtodze
wstepnego chtodzenia nia
80 do 55°F
Opcja 1.8 pH< 5,8 126 do 80°F < 3,25 godziny; < 6 godzin
< 2,75 godz. chtodzenie ciggte
do 40°F

Wariant 1.8 jest modyfikacjg wariantu 1.2 opracowang z wykorzystaniem zatwierdzonego modelowania.

Aktualne zwalidowane modelowanie dostarcza nastepujgcych wynikéw dla produktéw
gotowanych do petnej letalnosci:

[l ComBase Perfringens Predictor Results = 0,97-Log growth (patrz rys. 9, aby
zapoznac sie z wynikami modelowania).
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Rysunek 9. Dane wyjsciowe modelowania predyktora Perfringens ComBase dla wariantu
1.8.

LOmDase Freaicon

Food Models

Chart Data points

Perfringens Predictor

[ Aw| NaC1)

NaCl (%) (0-4)
DMFit

Time(h) Temp (:C)
Resources 0.00 52.20
050 47.60
1.00 4290
Help

Wsparcie FSIS dla wariantu 2.1

Tabela 13. Podsumowanie wariantu 2.1 (dla produktéw niepoddanych gotowaniu do petnej
letalnosci).

Warunki Pierwszy Drugi Rgzem
Op chtodzenia stopien stopien chlf)ilsze
cla wstepnego chtodze chlodze nia
nia nia
Opcja 2.1 Ciecie w 130 do 80 do <6.5
temperaturze 80°F 40°F godziny
od 50 do 130°F <15 <5
< 1 godzina godziny godzin

Wariant 2.1 jest modyfikacjg wariantu 1.1 dla produktow niegotowanych do petnej letalnosci.
Pie
rwotna opcja (opcja 1.1) zostata opracowana na podstawie badan zawartych w:

[0 Blankenship, L.C., Craven, S.C., Leffler, R.G., and Custer, C. 1988. Growth of
Clostridium perfringens in Cooked Chili during Cooling. Appl. Environ. Microbiol.
54:1104-1108; oraz

0 Thompson, D.R., Willardsen, R.R., Busta, F.F., Allen, C.E. 1979. Clostridium
perfringens population dynamics during constant and rising temperatures in beef.
Journal of Food Science. 44(3):646-651.

Opcja 2.1 zostata opracowana przy uzyciu zatwierdzonego modelowania. Do opracowania
krytycznego parametru operacyjnego, aby ograniczy¢ CUT od 50 do 130°F do jednej godziny,
FSIS wykorzystat model Smitha-Schafffera, poniewaz model ten umozliwia wprowadzanie

danych w miare wzrostu temperatury produktu (podczas CUT w ogrzewaniu) i wprowadzanie
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danych w miare spadku temperatury produktu (podczas chtodzenia). Zastosowanie modelu

Smitha-Schaffnera przy jednogodzinnym CUT, po ktérym nastepuje proces chiodzenia w

wariancie 1.1, dato wynik 1,13-Log fgczny wzrost C. perfringens. Jest to nieco powyzej

wymagan prawnych, zgodnie z ktérymi dla produktéw czesciowo poddanych obrdbce cieplnej

nie mozna uzyskac¢ zwielokrotnienia C. perfringens o wiecej niz 1Log (9 CFR 318.23(c)(1) i 9

CFR _381.150(a)(2)). Modelowanie przeprowadzono jednak w oparciu o hajgorszy profil

czasowo-temperaturowy, zaktadajgcy liniowe ogrzewanie i chtodzenie. Zazwyczaj produkty

miesne i drobiowe nagrzewaja sie i stygng w sposob wyktadniczy.

Modelowanie liniowe ogrzewania i schtadzania prowadzi do niedoszacowania wzrostu
patogenow w krotkim okresie ogrzewania, ale przeszacowania wzrostu patogenéw w dtuzszym
okresie schiadzania, co daje ogdlne przeszacowanie wzrostu patogenéw. Dlatego FSIS uznaje
ten wynik modelowania za bezpieczny (to znaczy wynik, ktory nie jest doktadny w sensie
modelowania, ale ktéry sktania do uznania produktu za bezpieczny).

Wsparcie FSIS dla wariantu 2.2

Tabela 14. Podsumowanie wariantu 2.2 (dla produktéw niepoddanych gotowaniu do peinej
letalnosci).

Czas
Chtodze
nia
ogétem

Warunki
chlodzenia
wstepneg
0]

Drugi
stopien
chtodzenia

Pierwszy stopien

Opcja )
chtodzenia

Ciecie w
temperaturze
od 50 do 130°F
< 3 godziny i
= 2% soli

Opcja 2.2

Oraz 2 150
ppm azotynu
sodu i
przyspieszacz

130 do
80°F
<15

godziny

80 do 40°F
< 5 godzin

IA

6.5
godz
iny

utwardzania lub
naturalne zrédto
askorbinianu
(wystarczajace
dla celu)

Wariant 2.2 jest réwniez modyfikacjg wariantu 1.1 dla produktéw niegotowanych do petne;j
letalnosci. Wariant 2.2 rdéwniez zostat opracowany z wykorzystaniem zwalidowanego
modelowania. Wariant ten opracowano w oparciu o wykorzystanie modelu ARS PMP Online
Cooling Model for Growth of C. perfringens in Cooked Beef uzupetnionego o NaCl, azotyn sodu
i_pirofosforan sodu, ktéry umozliwia wprowadzenie CUT ogrzewania, czasu chtodzenia oraz
stezen NaCl (soli) i azotyndw. Model chtodzenia ARS szacuje wzrost C. perfringens na 1,03-
Log na podstawie modelowania w sposéb konserwatywny. Model chtodzenia ARS jest bardziej
konserwatywny w poréwnaniu z przewidywaniami ze zwalidowanego programu ComBase
Perfringens Predictor (dane wyjsciowe z modelowania - patrz rys. 10).
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https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec318-23.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec318-23.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-sec381-150.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-sec381-150.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2011-title9-vol2/pdf/CFR-2011-title9-vol2-sec381-150.pdf
https://pmp.errc.ars.usda.gov/PMPOnline.aspx
https://pmp.errc.ars.usda.gov/PMPOnline.aspx
https://pmp.errc.ars.usda.gov/PMPOnline.aspx
https://pmp.errc.ars.usda.gov/PMPOnline.aspx
https://pmp.errc.ars.usda.gov/PMPOnline.aspx

Rysunek 10. ARS PMP Online Cooling Model dlawzrostu C. perfringens w gotowanej wotowinie
uzupetnionej NaCl, azotynem sodu i pirofosforanem sodu Dane wyjsciowe modelowania dla
wariantu 2.2.

Input Conditions Modeled Growth
Temperature in: ® c O
Salt (NaCl) 20 <
Range: 0.010 3.0 % z g
Sodium Nitrate 150 v g §
Range: 0 to 200 ppm o 3
= -
)
Initial Level 8 o
1 = 8
Range: 0 to 6 log10 cfu/ml
Include Inactivation: ® ves O
No

Cooling Profile (Linear Model)

time (hour), temperature =

0.0, 4.4 R w= Mean Growth

0.5 12.8 - Temperaiure

1.0, 2.4

1.5, 29.4

2.0, 37.8

2.5, 46.1 Modeled Growth Parameters
3.0, 54.4 v

3.5, 15,2 : :

4.0, 35.9 » Total Cooling Time: 9.50 (hours)

* Predicted Mean Growth: 1.03

Or import cooling profile from a file in comma- (log10 CFU/mI)

Wsparcie FSIS dla stosowania wariantéow 1.1, 1.2, 1.5-1.8 w odniesieniu do ryzu, makaronu i
fasoli

Jak stwierdzono w czesci zatytutowanej Produkty i procesy objete niniejszymi wytycznymi, str. 10,
zaktady mogg stosowac opcje chiodzenia FSIS z tabeli 1 dla produktéw, ktére nie zawierajg
azotynow i erytorbinianow lub askorbinianéw (tj. opcje 1.1, 1.2, 1.5-1.8) lub do chtodzenia ryzu,
makaronu i produktéw z fasoli. Zalecenie to opiera sie na naukowym uzasadnieniu, ze warunki
czasowe i temperaturowe, ktére zasadniczo ograniczajg wzrost C. perfringens do 1-Log lub mniej,
skutecznie ograniczajg rowniez wzrost Bacillus cereus (B. cereus jest przetrwalnikiem, ktory
stanowi wieksze zagrozenie niz C. perfringens w ryzu, makaronie i produktach z fasoli) oraz
zapobiegajg namnazaniu C. botulinum, poniewaz te patogeny zasadniczo rosng wolniej niz C.
perfringens. Na przyktad najkrétszy czas generacji (czas potrzebny do podwojenia populacji) dla
C. perfringens w optymalnych temperaturach wzrostu (tj. od 43°C do 47°C) wynosi okoto siedmiu
(7) minut w mielonej wotowinie (Willardson i in., 1978), podczas gdy najkrotszy czas generacji dla
B. cereus wynosi od 18 do 27 minut w tryptycznym bulionie sojowym (TSB).
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i ryzu w optymalnych temperaturach wzrostu (tj. od 35°C do 45°C) (Johnson i in., 1983). Ponadto
opcje chtodzenia podane w tabeli 1 dla produktéw, ktoére nie zawierajg azotyndw i erytorbinianu lub
askorbinianu, sg podobne do zalecen FDA Food Code dotyczgcych chiodzenia, ktére majg na celu
kontrole wzrostu wszystkich przetrwalnikowych patogendow bakteryjnych, w tym B. cereus, we
wszystkich gotowanych produktach (patrz Zatgcznik B6. Other Published Processing Guidelines for

Cooling, page 77).
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Zalacznik B4. Kroki, jakie moze podja¢ zaktad w celu szybszego schiodzenia produktéw

Niektére zaklady moga miec¢ trudnosci ze spetnieniem zalecen dotyczgcych chiodzenia zawartych
w niniejszych wytycznych, zwtaszcza w przypadku produktow o duzej masie. W przypadku
produktow, ktére sg bliskie spetnienia parametrow czasowo-temperaturowych dla opcji
chtodzenia zawartych w niniejszych wytycznych, zaktady mogg skorzysta¢ z krytycznej analizy
swojego procesu i systemu chtodzenia oraz wprowadzenia drobnych usprawnien, takich jak:

0

(]

Upewnienie sig, ze ukfad chtodzenia dziata prawidtowo.

Upewnienie sie, ze uszczelki i uszczelnienia drzwi chtodni sg w dobrym stanie
technicznym i prawidtowo uszczelniajg sie po zamknieciu kazdych drzwi.

Wstepne schiodzenie chtodziarki przed zatadunkiem produktéw.
Uzycie nizszej temperatury w chtodziarce.

Zwigkszenie przeptywu powietrza (np. przez zamontowanie wentylatora) w celu
przyspieszenia chtodzenia.

Pozostawienie wiekszej przestrzeni miedzy produktami, aby umozliwi¢c zwiekszong
cyrkulacje powietrza miedzy produktami.

Pozostawienie wolnej przestrzeni miedzy produktem a scianami, podtogg i sufitem w celu
poprawy cyrkulacji powietrza.

Mieszanie produktow cieklych podczas chtodzenia.

Chiodzenie produktéow przed pakowaniem, uktadaniem w stosy lub paletyzowaniem,
poniewaz stosy produktéw mogg izolowaé produkty znajdujgce sie w srodku i utrudniac
chtodzenie. Mozna rowniez tworzy¢ mniejsze stosy produkidéw, poniewaz mniejsze
kawalki lub mniejsze grupy produktow szybciej stygna.

Zmniejszenie ilosci produktow w kazdej partii lub partii umieszczanej jednorazowo w
chtodziarce w celu zmniejszenia catkowitego obcigzenia cieplnego, ktére nalezy usungc.

Podjecie krokéw, ktére obnizg temperature produktu przed umieszczeniem go w
schiadzarce, aby zmniejszyé obcigzenie cieplne systemu chtodzenia. Na przyktad
zastosowanie procedury chtodzenia cieczg (np. zimny prysznic solankowy, kapiel lodowa)
lub suchym lodem w celu szybkiego schtodzenia produktu przed umieszczeniem go w
chtodziarce.

Wprowadzanie drobnych zmian w produkcji w celu zmniejszenia wielko$ci lub Srednicy
produktu (np. poprzez krojenie duzych pieczeni na mniejsze porcje lub stosowanie
mniejszej ostonki w kietbasach), pod warunkiem ze zmiany te nie wptywajg na jakosc
produktu.
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Zatacznik B5. Predykcyjne modelowanie mikroorganizmoéw i
dziatania naprawcze po wejsciu na strone odchylenia

Niniejszy dodatek dotyczgcy modelowania predykcyjnego obejmuje kilka
nastepujgcych czesci:

[] Zalecenia dotyczace przeprowadzania predykcyjnego

Modelowanie mikrobiologiczne
[0 Zatwierdzone modele patogendw
[0 Ocena wzrostu bakterii Clostridia, gdy proces obejmujgacym

wiele obrobek cieplnych
[0 Dziatania naprawcze, ktére nalezy podjaé, gdy wystapi

odchylenie od normy chtodzenia Odchylenia w chtodzeniu

W predykcyjnej mikrobiologii zywnosci wykorzystuje sie modele (tj.
rownania matematyczne) opisujgce wzrost, przezywalnos¢ Ilub
inaktywacje drobnoustrojéw w systemach zywnosciowych na podstawie
wiedzy o wewnetrznych i zewnetrznych czynnikach wptywajgcych na
zywnos¢ w czasie.

Zaktady mogg korzysta¢ z predykcyjnych modeli mikrobiologicznych,
aby pomdéc w projektowaniu dostosowanego procesu chiodzenia dla
procesow, ktore nie moga spetnié¢ krytycznych parametrow operacyjnych
zalecanych w niniejszych  wytycznych. Predykcyjne  modele
drobnoustrojéw mogg by¢ réwniez wykorzystywane do zapewnienia
bezpieczenstwa produktu w przypadku odchylenia w chtodzeniu,
potencjalnie zapobiegajgc koniecznosci pobierania probek. Istnieje wiele
bezptatnych predykcyjnych modeli mikrobiologicznych dostepnych dla
zaktadow w Internecie lub w postaci plikow do pobrania.

Osrodki nie powinny polega¢ wylgcznie na wynikach modelu
predykcyjnego, chyba ze model zostat zwalidowany dla danej zywnosci.
Nalezy pamietac, ze istnieje kilka zwalidowanych modeli predykcyjnych
dostepnych do oceny wzrostu C. perfringens.

Czynniki wewnetrzne to
parametry wtasciwe dla
zywnosci, ktore majg wptyw
na wzrost mikroorganizmow.
Przyktady czynnikow
wewnetrznych obejmujg pH,
wilgotnosc¢, stezenie soli,
aktywnos¢ wody i zawartosc
sktadnikéw odzywczych.

Czynniki
zewnatrzpochodne to
parametry zewnetrzne w
stosunku do zywnosci, ktore
wptywajg na wzrost
mikroorganizmow.

Przyktady czynnikéw
zewnetrznych to temperatura
jednostki magazynowej, czas
przechowywania i wilgotnosc
wzgledna.

Zalecenia dotyczgce prowadzenia predykcyjnego modelowania mikroorganizmoéw

FSIS zaleca, aby przy wyborze i stosowaniu predykcyjnego modelu mikrobiologicznego zakfady
stosowaty sie do nastepujgcych zasad, aby zapewnié, Zze model bedzie miat przydatne wsparcie

naukowe.

1. Nalezy stosowaé model, ktory zostat zwalidowany dla danego produktu.
2. Przeprowadzi¢ modelowanie z wykorzystaniem co najmniej pieciu punktéw danych czasowo-

temperaturowych.

3. Przeprowadzi¢ modelowanie w oparciu o najgorszy profil czasowo-temperaturowy chtodzenia dla

danego produktu.

4. Wprowadzanie doktadnych wartosci pH i stezenia soli, jesli sg uwzglednione w modelu; oraz
5. Wyniki modelowania nalezy przechowywaé w formie elektronicznej lub papierowej.

Ponizej przedstawiono bardziej szczegotowe informacje na temat kazdej z tych zasad:

1 Nalezy stosowa¢ model,

ktéory zostal zatwierdzony dla produktu bedacego

przedmiotem zainteresowania. Nie nalezy polega¢ wylgcznie na modelu, jesli nie zostat
on zwalidowany dla konkretnej zywnosci, ktdra jest przedmiotem zainteresowania.
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Zatwierdzony model chtodzenia to model, w ktérym prognozy sg zgodne z rzeczywistymi
obserwowanymi wynikami lub sg bardziej zachowawcze niz te obserwowane. Jesli model
nie zostat zwalidowany dla danej zywnosci bedgcej przedmiotem zainteresowania,
zaktady muszg przedstawi¢ dodatkowg dokumentacje potwierdzajgcg wyniki uzyskane z
modelu (np. dane z pobierania probek lub poréwnanie z wynikami innych modeli).

e Te cztery modele chtodzenia zostaty zatwierdzone do oceny wzrostu
C. perfringens w gotowanym/poddanym obrébce cieplnej miesie i produktach
drobiowych:

1. ComBase Perfringens Predictor Model
a. niepeklowane i peklowane mieso, oraz
b. dréb
2. USDA ARS Predictive Microbiology Information Portal (PMP_Online) modele
dla:

a. gotowana, niepeklowana wotowina, wieprzowina i kurczak;
b. peklowanego miesa wieprzowego i wotowego; oraz
C. gotowane migso wotowe z dodatkiem NaCl, azotynu sodu i
pirofosforanu sodu;
3. USDA ARS Pathogen Modeling Program (pobierz wersje 7.0/8.0) modele dla:
a. gotowang, peklowang wotowine i kurczaki; oraz
4. Model Smitha-Schaffnera - wersja 3
a. niepeklowane produkty miesne i drobiowe

e Ten model chtodzenia nie przeszedt dw_wali jnych i ni
Model ARS C. perfringens w bulionie wotowym. Stwierdzono, ze model ten zwykle
zaniza przewidywania dotyczace wzrostu C. perfringens (Mohr i in., 2015). Poniewaz
model ten nie zostat zwalidowany, zostat usuniety ze strony internetowej ARS,
chociaz niektore zaktady mogg mie¢ go pobranego na swoje komputery.

e Ten model chtodzenia nie zostat zwalidowany. ale moze byé stosowany: ARS C.
botulinum w modelu schtadzania bulionu wotowego (dostepny przez PMP_Online lub

pobrang wersje ARS Pathogen Modeling Program). Chociaz model ten nie zostat
zatwierdzony, jest to najlepsze dostepne obecnie narzedzie. Dlatego FSIS nie
sprzeciwia sie stosowaniu tego modelu bez dodatkowego wsparcia.

Przeprowadzi¢ modelowanie z wykorzystaniem co najmniej pieciu punktéw danych
czasowo-temperaturowych. Do uruchomienia niektérych modeli chtodzenia i uzyskania
doktadnych szacunkéw potrzebne jest co najmniej pie¢ punktow danych. Jesli dostepnych
jest mniej niz pie¢ punktow danych, zaktady mogg by¢ w stanie opracowaé krzywag
chtodzenia, interpolujgc dodatkowe punkty, zaktadajgc liniowy spadek miedzy znanymi
wartosciami. Jednym z powszechnych bteddw jest nieprawidtowe wprowadzanie punktow
czasowych przy uzyciu niewtasciwych jednostek: godzin zamiast minut lub minut zamiast
godzin.

Przeprowadzi¢ modelowanie na podstawie najgorszego profilu czasowo-
temperaturowego chtodzenia dla danego produktu. Aby ocenié¢, jaki moze byc¢
najgorszy scenariusz chifodzenia, zaktad powinien wzig¢ pod uwage swoje rzeczywiste
CCP chfodzenia lub limity krytyczne programu wstepnego. Na przyktad, jesli dostosowane
limity krytyczne procesu chtodzenia w zaktadzie majg za zadanie
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https://www.combase.cc/index.php/en/
https://portal.errc.ars.usda.gov/
https://portal.errc.ars.usda.gov/

Schtadza¢ od 130F do 80F w ciggu 2 godzin, oraz pomiedzy 80F i 40F w ciggu 5,5
godziny, nalezy przyja¢ najgorszy scenariusz (ij. liniowy spadek) pomiedzy tymi
wartosciami, w celu okreslenia rozwoju C. perfringens.

4. Nalezy wprowadzi¢ dokltadne wartosci pH i stezenia soli, jesli sg uwzglednione w
modelu. Znajomos¢ czynnikdw wewnetrznych i zewnetrznych (np. pH, aw, temperatura,
stezenie soli) uzywanych jako dane wejsciowe do modelu jest niezbedna do uzyskania
wiarygodnosci wynikow. Zaktady powinny okresli¢ i stosowa¢ wartosci dla tych
parametrow, ktore reprezentujg najgorsze mozliwe warunki przetwarzania, oraz posiadac
dokumentacje potwierdzajgcg zastosowane wartosci. Jesli zaktad nie zna wartosci pH i
stezenia soli, powinien przyjg¢ najgorszy przypadek pH 6,2 i stezenia soli 1%, chyba ze
nie dodaje sie soli, wtedy nalezy przyja¢ 0%.

5. Przechowywanie wynikow modelowania w dokumentacji. Zaréwno dane wejsciowe,
jak i wyniki modelowania powinny byé przechowywane jako cze$¢ dokumentacji
uzupetniajgcej przez caty okres obowigzywania planu (9 _CFR 417.5(a)(1)), wraz z
potwierdzeniem, ze model zostat zatwierdzony (co moze obejmowac niniejsze wytyczne).

Zatwierdzone modele patogenéw

Jak opisano powyzej, zaktady nie powinny polega¢ wytgcznie na wynikach modelu, chyba Ze
zostat on zwalidowany dla danej zywnosci. W tej czesci opisano bardziej szczegdtowo zrédta
zwalidowanych modeli chtodzenia dostepnych obecnie do oceny wzrostu C. perfringens w
gotowanych/poddawanych obrébce cieplnej produktach miesnych i drobiowych, wraz z
informacjami na temat ich dostepnosci. Nie wszystkie modele obejmujg petny zakres parametrow
wzrostu. Dlatego znajomos¢ podstaw modelu i jego ograniczeh w réznych systemach
zywnosciowych jest kluczem do dokonywania uzasadnionych ustalen i wlasciwego stosowania
modelu.
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mB Perfringens Predictor M |:

Strona internetowa ComBase zawiera wiele modeli predykcyjnych drobnoustrojow. W
szczegolnosci jeden z nich, model ComBase Perfringens Predictor (patrz ryc. 11), dostepny pod
adresem https://browser.combase.cc/Perfringens Predictor.aspx, zostat zwalidowany11 pod katem
gotowane, peklowane i niepeklowane produkty miesne i drobiowe. W zwigzku z tym zakfady moga
opierac sie wytgcznie na wynikach tego modelu.

Rysunek 11. Zrzut ekranu programu ComBase Perfringens Predictor.
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e I m
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PH [52-8.0]
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Imonella in egg [ Aw | NaCl )

Nacl (%) 10-41

DMFit

Time(h) Temp (°C)
Resources

Help

Zaktady powinny by¢ swiadome, ze model ten pozwala na doktadne oszacowanie wzrostu C.
perfringens w gotowanych, peklowanych i niepeklowanych produktach miesnych i drobiowych.
Ponadto model ComBase Perfringens Predictor uwzglednia nie tylko fakt, czy produkty sag
peklowane czy nie, ale takze pH i stezenie soli w miesie lub produkcie drobiowym, czego nie robig
inne modele chiodzenia.

Zaktady mogg wybra¢ opcje "peklowane" dla produktéw, ktoére zawierajg co najmniej 100 ppm
azotynoéw pochodzgcych ze zrédta syntetycznego lub naturalnego.

USDA ARS Predictive Microbiology Information Portal (PMIP lub PMP Online):

USDA ARS PMP Online, dostepny pod adresem https://pmp.errc.ars.usda.gov/PMPOnline.aspx,
zawiera wiele predykcyjnych modeli mikroorganizmow (patrz przyktad na Rysunku 12).

11 Kopia raportu walidacyjnego jest dostepna w Food Standard Agency (Agencja Norm Zywno$ci),
Wielka Brytania. Badania nad modelem chiodzenia zostaty opublikowane w International Journal of
Food Microbiology (Yvan Le Marc i in., 2008).
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Zatwierdzono nastepujgce trzy modele Rysunek 12. Zrzut ekranu aplikacji ARS PMP Online.
chtodzenia dla nieutwardzonych produktow

miesnych i drobiowych w PMP Online (Mohr i YU M el 1/ PMEOnkne
in. , 2015) SELECT A PATHOGEN MODEL
0 C. perfringens ~w  gotowanej, The models are based on extensi data of microbial behavio n iquid microbiological media
nieutwardzonej wotowinie. S
. . There can be no guarantee that predicted values will match those that would occur in any specific food
D C . perfrlngens w gOtowaneJ ’ system. Before the models could be used in such a manner, the user would have to validate the models for
nieutwardzonej wieprzowinie. each spocific food of nterest.
[0 C. perfringens w  gotowanych, = . — oK
nieutwardzonyCh kurczakaCh ) Growth of Ck:;—tldlum perfringens during cooling of cooked uncured Beef _J
. . , . Temperature in:
W zwigzku z tym zaktady mogg opierac sie 9% O
wylgcznie na  wynikach  tych  modeli Sl o

chtodzenia, bez dodatkowej dokumentaciji
uzupetniajgce;.

Ponadto zwalidowano nastepujgce modele dla S e
. . , . (.csv) format. (See instructions after the table of results below.)

peklowanego miesa i produktéw drobiowych

(Mohr, 2018):

0 C. perfringens w gotowanej, peklowanej wotowinie.
[0 C. perfringens w gotowanej, peklowanej wieprzowinie.

00 C. perfringens w gotowanym miesie wotowym z dodatkiem NaCl, azotynu sodu i pirofosforanu
sodu.

W zwigzku z tym zaktady mogg rowniez opiera¢ sie wytgcznie na wynikach tych modeli chtodzenia.

Zaktady powinny by¢ $wiadome, ze w wiekszosci przypadkéw te modele chtodzenia bedg zawyzaé
szacunkowa ilos¢ wzrostu C. perfringens w produkcie miesnym lub drobiowym objetym odchyleniem
w chtodzeniu lub w przypadku niestandardowego harmonogramu chtodzenia. Ponadto zaktady nie
powinny polega¢ wytgcznie na wynikach innych modeli w ramach PMP Online, poniewaz wigkszo$¢ z
nich nie zostata zwalidowana.

USDA ARS Pathogen Modeling Program (pobierz wersje 7.0/8.0)

USDA ARS posiada wiele predykcyjnych modeli mikrobiologicznych, ktére sg dostepne w Programie
Modelowania Patogendw, ktory mozna pobra¢. Wersja programu Pathogen Modeling Program do
pobrania znajduje sie pod adresem:

https://portal.errc.ars.usda.gov/PMP.aspx. W programie Pathogen Modeling Program (zaréwno w
wersji 7.0, jak i 8.0) do pobrania dostepne sg nastepujgce modele chtodzenia:

[0 C. perfringens w gotowanej, peklowanej wotowinie.
[0 C. perfringens w gotowanych, peklowanych kurczakach.

Te modele chtodzenia zostaty zwalidowane (Mohr, 2018). Dlatego zaktady mogg opieraé¢ sie
wytgcznie na wynikach tych modeli chtodzenia.
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Zaktady powinny mie¢ swiadomos¢, ze w wiekszosci przypadkow te modele chtodzenia bedg
zawyzaé¢ szacunkowgq ilos¢ wzrostu C. perfringens w produkcie migesnym lub drobiowym
objetym odchyleniem chtodniczym Ilub w przypadku niestandardowego harmonogramu
chtodzenia. Ponadto zaktady nie powinny polega¢ wytgcznie na wynikach innych modeli w
ramach PMP Online, poniewaz wiekszo$¢ z nich nie zostata zatwierdzona.

M | Smitha-Schaffnera - wersja 3:

Model Smitha-Schaffnera, wersja 3, oparty na programie Microsoft Excel, jest kolejnym
modelem chiodzenia, ktéry moze byé stosowany do oceny wzrostu C. perfringens. Model
Smitha-Schaffnera, wersja 3, rowniez spetnia kryteria FSIS dotyczgce akceptowalnej
wydajnosci i "walidacji dla bezpieczenstwa zywnosci" (Mohr i in. , 2015). Dlatego zaktady moga
opierac sie wylagcznie na wynikach tego modelu.

Model ten zostat zwalidowany dla gotowanych, nieutwardzonych produktéw miesnych i
drobiowych. Jest to wiarygodny model oceny ciezkosci odchylen w chiodzeniu gotowanego,
niekonserwowanego miesa i produktéw drobiowych o typowych wartosciach pH oraz typowych
poziomach soli i fosforanow. Jest to rowniez przydatny model do oceny odchylen, poniewaz
umozliwia wprowadzenie danych, w ktorych temperatura obniza sie, a nastepnie wzrasta i
obniza sie po raz drugi. Model Smitha-Schaffnera nie jest juz dostepny w Internecie, ale zaktady
moga poprosi¢ o jego kopie za posrednictwem askFSIS.

Wykorzystanie predykcyjnych modeli mikrobiologicznych do oceny wzrostu bakterii
Clostridia whena w procesie obejmujgcym wielokrotng obrobke cieplng

Jak juz wczesniej wyjasniono, wytyczne FSIS dotyczg proceséw chtodzenia, w ktérych produkt
jest gotowany lub podgrzewany raz, a nastepnie chtodzony. Petna Smiertelno$é zniszczy
wszystkie komorki wegetatywne bakterii  Clostridia, pozostawiajgc przy zyciu jedynie
przetrwalniki. To wtasnie rozwdj zarodnikéw i produkcja toksyn lub wysoki poziom komodrek
wegetatywnych sg powodem do niepokoju podczas stabilizacjiJednak w przypadku niektorych
proceséw, w ktérych produkty sg gotowane, schiadzane, a nastepnie poddawane czesciowej
obrébce cieplnej, po ktorej nastepuje schtodzenie, zaktady powinny oceni¢ skumulowany
wzrostClostridia.

Przy ustalaniu, czy nalezy ocenia¢ wzrost bakterii Clostridia na wielu etapach ogrzewania i
chtodzenia, zaktady powinny wzig¢ pod uwage ponizsze kwestie:

(1 Jesli proces obejmuje wiele etapéw peinej letalnosci (tj. poprzez spetnienie warunkéw
okreslonych w wytycznych FSIS dotyczgcych gotowania), zaktad musi oceni¢ wzrost
Clostridia podczas etapu chtodzenia po kazdym indywidualnym procesie obrdbki pod
katem letalnosci i nie musi ocenia¢ skumulowanego wzrostu na wielu etapach; oraz

[0 Jesli proces obejmuje petng letalnosc, a nastepnie przeprowadza sie obrobke cieplng po
utracie letalnosci, ktéra nie prowadzi do petnej letalnosci, a nastepnie ponownie
stabilizuje (chtodzi) produkt, zaktad powinien oceni¢ skumulowany wzrost C. perfringens,
ktory nastepuje podczas pierwszego procesu chtodzenia,
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wzrost, ktéry nastepuje podczas ogrzewania, oraz wzrost, ktéry nastepuje w czasie
schiadzania podczas kolejnego etapu obrébki lub ogrzewania po utracie letalnosci.
Typowe przyktady proceséw, w ktérych stosuje sie obrébke cieplng po utracie letalnosci,
to podwadjne wedzenie, zastosowanie ciepta na powierzchni schtodzonego produktu RTE
po pokrojeniu, odgrzewanie nadzienia lub smazenie tamale zawierajgcego gotowane
mieso.

Aby oceni¢ skumulowany wzrost C. perfringens w procesie, jak opisano w drugim podpunkcie
powyzej, zaktady powinny przeprowadzi¢ predykcyjne modelowanie mikrobiologiczne
niektorych etapow ogrzewania i chtodzenia w procesie. Doktadniej, modelowanie to powinno
obejmowacé pierwszy etap chiodzenia oraz czas nagrzewania i schtadzania kolejnego etapu
obrobki po utracie przytomnosci lub etapu ogrzewania przy uzyciu tego samego modelu. FSIS
zaleca, aby w celu przeprowadzenia modelowania zaklady gromadzily profile czasowo-
temperaturowe dla kazdego z wyzej wymienionych etapéw ogrzewania i chtodzenia. Zaktady,
ktére otrzymujg od dostawcy uprzednio ugotowany produkt, a nastepnie stosujg obrébke
cieplna, powinny skontaktowa¢ sie z dostawcg w celu uzyskania jego najgorszego profilu
chtodzenia lub jego krytycznych limitéw chtodzenia/warunkéw programowych w celu okreslenia
najgorszego profilu chtodzenia (np. poprzez interpolacje dodatkowych punktéw do
modelowania, zaktadajac liniowy spadek miedzy limitami temperatury).

W oparciu o najgorsze profile czasowo-temperaturowe zaklady mogag zastosowac jedng z
ponizszych opcji modelowania gotowanych produktéw miesnych i drobiowych:

1 Uzyj modelu chiodzgcego ComBase Perfringens Predictor (znajdziesz go w dziale Modele
zywno$ci na stronie ComBase) oraz modelu wzrostu ComBase C. perfringens (znajdziesz
go w dziale Modele wzrostu na stronie ComBase), aby oceni¢ skumulowany wzrost
C. perfringens podczas catego profilu czasowo-temperaturowego w oparciu o podejscie
oparte na najgorszym scenariuszu. W przypadku tej opcji FSIS zaleca, aby zakfady:

e Uzyj programu ComBase Perfringens Predictor, aby oszacowaé wzrost C. perfringens
podczas pierwszego etapu chtodzenia, a nastepnie dodaj te wyniki do wynikow
uzyskanych podczas wykonywania kolejnego kroku ponizej.

e Nalezy uzyé modelu wzrostu C. perfringens ComBase, aby oszacowa¢ wzrost C.
perfringens w czasie ogrzewania i schtadzania w kolejnym etapie obrébki po utracie
zycia lub etapie ogrzewania.

o Nalezy uzywac stanu fizjologicznego 1 (brak fazy lag), aby modelowac¢ w sposob
konserwatywny, biorgc pod uwage, ze wiele z tych predykcyjnych modeli wzrostu
drobnoustrojow nie jest odpornych na btedy w przewidywaniu fazy lag (Tamplin,
2002; Vold, et al. , 2000; Walls i Scott, 1996).

o W celu wyeliminowania jednego z niedociggnie¢ modelu wzrostu C. perfringens
ComBase nalezy zastosowaé temperature 59°F (15°C) dla punktow danych
czasowo-temperaturowych produktu, ktore sg ponizej 59°F (15°C).

UWAGA: W przypadku korzystania z modelu wzrostu C. perfringens ComBase nalezy
przeprowadzi¢ oddzielne modele dla kazdego z etapdéw procesu (np. oddzielnie
modelowac pierwszy etap chtodzenia, a nastepnie drugi etap ogrzewania CUT i
chtodzenia), jesli stan fizjologiczny rowny 1 oznacza brak fazy opéznienia.

W przeciwnym razie w modelowaniu przyjeto by, ze C. perfringens przechodzi faze lag
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za kazdym razem, gdy model jest uruchamiany, co nie bytoby reprezentatywne dla
rzeczywistego procesu.

2 Uzyj ComBase C. perfringens Growth Model, aby oceni¢ skumulowany wzrost
C. perfringens podczas catego profilu czasowo-temperaturowego w oparciu o podejscie
oparte na najgorszym scenariuszu. W przypadku tej opcji FSIS zaleca, aby zakfady:

e w sposob konserwatywny wykorzystywa¢ do modelowania stan fizjologiczny réowny 1,
zwlaszcza biorgc pod uwage fakt, ze wiele z tych predykcyjnych modeli wzrostu
drobnoustrojéw nie jest w stanie przewidzie¢ fazy op6znienia (Tamplin, 2002; Vold, et al.
, 2000; Walls i Scott, 1996); oraz

e W celu wyeliminowania jednego z niedociggnie¢ w stosowaniu metody pomiaru
temperatury w czasie produktu, ktére sg nizsze niz 59°F (15°C), nalezy zastosowaé
temperature 59°F (15°C).

ComBase C. perfringens model wzrostu.

3 Nalezy zastosowa¢ model Smitha-Schaffnera, aby oceni¢ skumulowany wzrost C.
perfringens w catym profilu czasowo-temperaturowym w oparciu o podejscie oparte na
najgorszym scenariuszu.

Wyniki modelowania powinny wykazac, ze caty proces nie dopuszcza do wzrostu C. perfringens
o wiecej niz 1,0-Log lub namnazania C. botulinum w produkcie kohcowym przed wysytka.
Stosujgc obrébke cieplng po utracie letalnosci, zaktady powinny pamietaé, ze C. perfringens nie
rozwija sie w temperaturze 130°F lub wyzszej.

Zaktady mogag réwniez zdecydowac sie na przeprowadzenie badania obcigzeniowego w celu
wykazania, ze caly proces pozwala na uzyskanie w produkcie konhcowym przed wysytkg nie
wiecej niz standard wydajnosci lub cel okreslony przez zaktad (np. 1,0-Log catkowitego wzrostu
C. perfringens i brak namnazania C. botulinum).

Dzialania naprawcze w przypadku wystgpienia odchylenia w chtodzeniu

Odchylenia w zakresie chtodzenia wystepuja, gdy zaktad nie spetnia limitu krytycznego CCP
chtodzenia lub harmonogramu procesu chtodzenia. Czestg przyczyng odchylen w zakresie
chtodzenia jest przekroczenie zdolnosci chtodzenia chtodni, awarie zasilania lub awarie sprzetu
chtodniczego. Zaktady sg zobowigzane do podjecia dziatah naprawczych, zgodnie z przepisami
HACCP, niezaleznie od tego, czy proces chtodzenia jest uwzgledniony w CCP czy w programie
wymagan wstepnych. W takich sytuacjach zaktady muszg by¢ w stanie zapewni¢, ze Zzaden
produkt szkodliwy dla zdrowia lub w inny sposdb zafatszowany z powodu odstepstwa nie
zostanie wprowadzony do obrotu handlowego, a takze uzasadni¢ swoje decyzje dotyczace
rozdysponowania produktu (9 CFR 417.3(a) i (b)).

UWAGA: FSIS wigczyt dziatania naprawcze, ktére nalezy wykona¢ w przypadku wystgpienia
odchylenia w zakresie chtodzenia do rozdziatu Modelowanie patogenéw, poniewaz FSIS zaleca
modelowanie patogendéw jako pierwszy krok w ocenie bezpieczenstwa produktu. FSIS nie
zaleca przeprowadzania testow bez wczesniejszego modelowania.
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Jesli chtodzenie jest uwzglednione w CCP, zaktady muszg okresli¢ przyczyne wszystkich
odchylen w zakresie chtodzenia, niezaleznie od tego, jak mafta jest ich skala (9 CFER
417.3(a)(1)), i zapewni¢ ustanowienie $rodkéw zapobiegajgcych ponownemu wystgpieniu (9
CFR 417.3(a)(3)).

Ostatecznie, jes$li przyczyna kazdego niewielkiego odchylenia w zakresie chtodzenia nie
zostanie odnaleziona i skorygowana przy pierwszym zauwazeniu, problem prawdopodobnie
bedzie sie powtarzat, stawat sie czestszy i powazniejszy. Zaktad powinien traktowac
sporadyczne mate_ odchylenia jako okazje do znalezienia i skorygowania problemu. Duze
odchylenia lub ciggte mate odchylenia zawsze stanowig niedopuszczalne ryzyko. Ponadto
ciggte lub powtarzajgce sie odchylenia od limitu krytycznego $wiadczg o tym, Zze zaktad nie jest
w stanie kontrolowaé swojego procesu, a dziatania naprawcze nie zapobiegajg problemom
zgodnie z zatozeniami (9 CFR 417.4(b)).

Jesli chtodzenie jest uwzglednione w programie warunkoéw wstepnych i wystgpi odstepstwo,
zakfady muszg ponownie oceni¢ swoj system bezpieczenstwa zywnosci, aby ustali¢, czy nowo
stwierdzone odstepstwo lub nieprzewidziane zagrozenie powinno zosta¢ uwzglednione i
wiaczone do planu HACCP (9_CFR 417.3(b)(4)). Ponadto zaklad moze nie by¢ w stanie
utrzymac¢ decyzji zawartej w analizie zagrozen, ze wystgpienie przetrwalnikédw jest mato
prawdopodobne, jesli ma ciggte lub powtarzajgce sie odstepstwa od programu warunkow
wstepnych chtodzenia (9 CER 417.5(a)(1)).

Aby okresli¢ bezpieczenstwo produktu dotknietego odchyleniem w chtodzeniu, FSIS zaleca, aby
zaktady najpierw przeprowadzity modelowanie z wykorzystaniem zatwierdzonych modeli
chtodzenia. W zaleznosci od wynikbw modelowania, moze by¢ zalecane pobieranie probek. W
ramach wsparcia bezpieczenstwa produktu FSIS zaleca, aby zaktady sporzadzity ocene
odchylenia, ktora odnosi sie do konkretnych zagrozen i obejmuje:

e Wybrany predykcyjny model mikrobiologiczny (wraz z dokumentacjg potwierdzajgca, ze
model zostat zwalidowany).

e Dane wejsciowe do modelu (a w przypadku brakujgcych danych - uzasadnienie lub
wsparcie dla uzytych danych).

e Ocena wynikow uzyskanych za pomocg modelu.

e Okreslenie dyspozycji produktu.
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Wykorzystanie modelowania patogendéw do oceny odchylenia w chtodzeniu

FSIS zaleca, aby zaktady stosowaly zatwierdzone modele predykcyjne drobnoustrojéw do
oceny odchyleh w chiodzeniu, takie jak model ComBase Perfringens Predictor. Ogodlne
zalecenia dotyczgce modeli chtodzenia mozna znalez¢ na stronie 64 niniejszych wytycznych.
Predykcyjne modele mikrobiologiczne (tj. modele chtodzenia) sg doskonatym narzedziem do
oceny ciezkosci odchylen w chiodzeniu, pod warunkiem Zze model zostat zwalidowany dla
danego produktu. W przypadku odchylenia w zakresie chiodzenia zaktady powinny wprowadzi¢
profil czasowo-temperaturowy udokumentowany podczas monitorowania. Jesli zaktad nie zna
pH lub stezenia soli produktu, w przypadku ktdrego wystgpito odchylenie w zakresie chfodzenia,
powinien zatozy¢ najgorszy przypadek pH 6,2 i stezenie soli 1% (Mohr i in., 2015).

Po uzyskaniu wynikbw modelowania zakfady powinny je oceni¢ w celu okreslenia sposobu
zagospodarowania produktéw. Utylizacja produktow RTE i NRTE wynikajaca z odchylen
dotyczgcych chiodzenia i oparta na modelowaniu i/lub pobieraniu probek powinna by¢ zgodna z
ponizszymi kryteriami:

e Wynik 1. Nie wystepuje wzrost C. perfringens o wiecej niz 1-Log i nie wystepuje wzrost
C. botulinum (Sredni wzrost netto < 0,30-Log)12 , Wowczas proces spetnia norme lub
polityke w zakresie dziatania stabilizujgcego i produkt moze byc¢:

o Dopuszczone do obrotu handlowego.

e Wynik 2. Stwierdzono ponad 1-Logowy wzrost C. perfringens, brak wzrostu C.
botulinum13 (sredni wzrost netto < 0,30-Log), mniejszy niz 3,0-Logowy wzrost B.
cereusl4, a zakfad nie ma dowoddw na to, ze poziom zarodnikdw w produkcie jest niski,
wowczas produkt moze by¢:

o Ugotowane,
o Pobrano probki i przeprowadzono badanie (N = 10), lub

12Jesli wzrost C. perfringens nie przekracza 1-Log, namnazanie C. botulinum jest mato
prawdopodobne na podstawie przegladu FSIS w zakresie modelowania przeprowadzonego
przez zaktady w odpowiedzi na odchylenia oraz modelowania przeprowadzonego przez FSIS w
celu poparcia zalecen dotyczgcych chtodzenia. W zwigzku z tym zaktady mogg potwierdzi¢
bezpieczenstwo produktdéw, wykorzystujgc wytacznie C. perfringens, bez przeprowadzania
modelowania dla C. botulinum.

13w przypadku odchylenia dotyczgcego chiodzenia peklowanego miesa i produktéw
drobiowych zaktady mogg potwierdzi¢ bezpieczenstwo produktu, ktérego to dotyczy, stosujgc
modelowanie tylko dla C. perfringens bez przeprowadzania modelowania dla C. botulinum,
poniewaz obecnos¢ azotynow, soli i przyspieszacza utwardzania, takiego jak erytorbinian sodu,
powinna zapewni¢, ze podczas odchylenia nie doszto do nhamnozenia C. botulinum.

14 Ogodlnie rzecz biorgc, zaktady muszg ocenia¢ wzrost B. cereus tylko wtedy, gdy
modelowanie szacuje wzrost C. perfringens na > 3,0-Log - poniewaz C. perfringens rosnie
szybciej niz B. cereus. Zaktady mogg ocenia¢ wzrost B. cereus, korzystajgc z modelu wzrostu
ComBase dla B. cereus (dostepnego w zaktadce ComBase Predictor Growth Models). Chociaz
model ten nie zostat zwalidowany, jest to najlepsze dostepne narzedzie, wiec osrodki mogg z
niego korzysta¢. Osrodki powinny stosowac stan fizjologiczny 1, aby modelowa¢ w sposob
zachowawczy, szczegdlnie biorgc pod uwage, ze wiele modeli przewidywania wzrostu
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drobnoustrojéw nie jest bezpiecznych w przewidywaniu fazy lag.
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o Zniszczy¢ produkt (poddac obrdbce lub denaturacji zgodnie z 9 CFR 314.3(a),
9 CFR 325.11(a), 9 CFR 325.13(a)(1) do 325.13(a)(7) lub 9 CFR 381.95 i
wystaé na sktadowisko odpadow).

e Wynik 3. Wystepuje wiekszy niz 1,0-Log wzrost C. perfringens i wiekszy niz 0,30-Log
wzrost C. botulinuml15, wowczas produkt musi by¢:

o Zniszczy¢ produkt (poddac¢ obrébce lub denaturacji zgodnie z 9 CER 314.3(a),
9 CFR 325.11(a), 9 CFR 325.13(a)(1) do 325.13(a)(7) lub 9 CFR 381.95 i
wystaé na sktadowisko odpadow).

Pobieranie probek po modelowaniu patogendéw

Jesli zaktad przeprowadzit modelowanie, ktére wykazato wynik 2 powyzej, woéwczas zaktad
moze przeprowadzi¢ pobieranie prébek w celu oceny bezpieczenstwa produktu, ktérego
dotyczy odchylenie. FSIS zaleca, aby zaktady przeprowadzaly modelowanie przed pobraniem
prébek, poniewaz daje to wiekszg pewnos¢ oszacowania poziomu wzrostu C. perfringens.
Pobieranie probek jest bardziej ograniczone, poniewaz C. perfringens zazwyczaj nie jest
réwnomiernie rozmieszczony w catym produkcie. W zwigzku z tym, w zaleznosci od wynikow
modelowania, pobieranie prébek moze by¢ odpowiednim narzedziem do dostarczenia informacii
do zaktadu, aby pomd6c w usuwaniu produktow. W szczegdlnosci, jesli modelowanie wskazuje
na wzrost C. perfringens o wiecej niz 1-Logi brak wzrostu C. botulinum (sredni wzrost netto <
0,3-Log), wzrost B. cereus o mniej niz 3-Log, a zaktad nie ma dowoddéw na to, ze poziom
zarodnikdw w produkcie jest niski, mozna pobraé¢ probki produktu, aby dodatkowo zwigkszy¢
bezpieczenstwo produktu. Ponizej przedstawiono zalecenia FSIS dotyczace pobierania probek i
przeprowadzania testéw:

o Nalezy pobrac¢ losowo co najmniej 10 probek z kazdej partii. Prébki NIE powinny by¢
tgczone, poniewaz analiza jest iloSciowa dla kazdej probki w celu okreslenia wiasciwosci
produktu.

e Proébki nalezy przechowywaé w lodéwce w temperaturze 2-10°C (35-50°F) bezposrednio
po pobraniu. Prébki nalezy przesta¢ do laboratorium w warunkach chtodniczych (2-10°C)
w ciggu jednej nocy lub odebra¢ w ciggu 24 godzin w laboratorium. Po otrzymaniu przez
laboratorium probki nalezy sprawdzi¢ ich stan i temperature oraz natychmiast schtodzi¢
(2-10°C). Laboratorium powinno niezwiocznie przeprowadzi¢ analize probek, aby
unikng¢ utraty zywotnosci komorek. Laboratorium nie powinno analizowaé probek
pozniej niz 24 godziny po ich otrzymaniu lub probek, ktére ulegty uszkodzeniu podczas
transportu.

o Nalezy przeprowadzi¢ badania w celu oceny obecnosci C. perfringens lub beztlenowcow
gazotwérczych (GFA).

15 FSIS uwaza, ze wyniki modelowania, ktére wykazujg > 0,30-Log wzrostu C. botulinum,
wskazujg na namnazanie. Ogdlnie rzecz biorgc, modele predykcyjne zalecane przez FSIS, takie
jak model ARS C. botulinum w bulionie wotowym, nie przewidujg zerowego wzrostu. Jako
praktyczny sposob oceny odchylen w zakresie chtodzenia Agencja uznata przewidywany wzrost
nie wigkszy niz 0,3-Log (przyblizone podwojenie lub jedno pokolenie) za wskazujgcy, ze nie
nastgpit wzrost.
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e Jesli zadna probka nie przekracza 100 CFU/gram i nie wigcej niz dwie probki sg rowne
100 CFU/gram, woéwczas partia moze by¢ dopuszczona do handlu i sprzedawana w
stanie niezmienionym. Jesli nie wiecej niz dwie probki przekraczajg 100 CFU/gram i
zadna nie przekracza 500 CFU/gram, wowczas zaktady powinny ponownie przygotowac
dang partie produktu. Jezeli wiecej niz dwie prébki sg rowne lub przekraczajg 100
CFU/gram lub ktérakolwiek przekracza 500 CFU/gram, woéwczas produkt powinien
zostac zniszczony.

Ponowne gotowanie po modelowaniu patogendéw

Jesli w zakladzie przeprowadzono modelowanie, ktore wykazato wynik 2 powyzej, wowczas zaktad
ma réwniez mozliwos¢ ponownego gotowania produktu (bez pobierania prébek i przeprowadzania
badan). FSIS zaleca, aby zaktady przeprowadzity predykcyjne modelowanie mikrobiologiczne dla C.
botulinum przed ponownym gotowaniem, poniewaz w przypadku, gdy modelowanie wykaze wzrost C.
botulinum o wiecej niz 0,3-Log, ponowne gotowanie nie jest odpowiednig metodg usuwania produktu.

Podczas ponownego gotowania produktu zaleca sie minimalng temperature ponownego gotowania
wynoszgcg 149°F i czas utrzymywania przez co najmniej dwie minuty lub minimalng temperature
chwilowg wynoszgcg 169°F. Pozwoli to na wyeliminowanie zagrozenia zwigzanego z komdrkami
wegetatywnymi C. perfringens, poniewaz spowoduje redukcje o co najmniej 5Logow.

FSIS zaleca, aby zaktady ponownie gotowaty tylko wtedy, gdy:

o Wszystkie produkty zostaty natychmiast schiodzone po wystgpieniu odchylenia lub
moga by¢ natychmiast ponownie przygotowane po wystgpieniu odchylenia.

e Procedura ponownego gotowania moze doprowadzi¢ do osiggniecia koncowej
temperatury wewnetrznej produktu wynoszgcej co najmniej 149°F (65°C) przez dwie (2)
minuty lub natychmiastowej temperatury wewnetrznej produktu wynoszacej 169°F. Po
ponownym gotowaniu produkt musi by¢é ponownie schiodzony zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi w danym zaktadzie.

e Jezeli produkt ma by¢ ponownie przetworzony z innym produktem surowym, procedura
ponownego gotowania potgczonego produktu musi osiggngé minimalng wewnetrzng
temperature produktu 149°F (czas przetrzymania 2 minuty), aby uwzgledni¢ odchylenie
od normy chtodzenia. W razie potrzeby nalezy jeszcze bardziej zwiekszy¢ temperature
dla potgczonego produktu, aby zachowa¢ zgodnos¢ z wszelkimi innymi wymaganiami
dotyczgcymi bezpieczenstwa mikrobiologicznego planowanego produktu koncowego.
Ponownie przetworzony produkt musi by¢ ponownie schiodzony, aby spetni¢ te same
normy lub cele dotyczgce stabilizacji.

FSIS zaleca, aby zaktady ponownie gotowaty produkt do kohcowej temperatury wewnetrznej produktu
wynoszgcej co najmniej 149°F (65°C) przez dwie (2) minuty lub do natychmiastowej temperatury
wewnetrznej produktu wynoszgcej 169°F, poniewaz C. perfringens wykazuje wiekszg tolerancje na
ciepto po ugotowaniu produktu. Opcje czasowo-temperaturowe w tabeli ESIS Cooking Guideline dla
miesa sg oparte na badaniach czasu Smierci termicznej dla Salmonelli w surowej mielonej wotowinie.
Dlatego zalecenia te mogg byC¢ niewystarczajgce do zwalczania C. perfringens w produktach
gotowanych. Na przyktad Vijay i wsp. 1998 wykazali, ze skazona gotowana wotowina powinna byc¢
ponownie podgrzewana do temperatury wewnetrznej 62,5°C przez co najmniej 9,6 minuty, a
gotowany indyk przez co najmniej 7,8 minuty, aby uzyskac co najmniej 6-Log

76



https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2017-0008

redukcje C. perfringens. Jednak w tabeli czasu i temperatury dla produktéw miesnych ESIS
Cooking Guideline podano jedynie czas przebywania w temperaturze 62,2°C (144°F)
wynoszgcy 5 minut. Zalecenia FSIS dotyczace ponownego gotowania sg oparte na wartosciach
D i z podanych w opublikowanych badaniach (Vijay i in. , 1998). FSIS zdefiniowat temperature
chwilowg w oparciu o czas przebywania < 10 sekund. Zaktady mogg ponownie gotowaé w
innych temperaturach, pod warunkiem ze mogg udowodni¢, ze procedura ta spowoduje
zmniejszenie liczby C. perfringens w produkcie, ktory zostat ugotowany, o co najmniej 5,0-Log.
Wartosci te moga nie by¢é odpowiednie, jesli produkt, ktéry ma by¢é ponownie gotowany, zostat
poddany procesowi suszenia po pierwotnym etapie gotowania.
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Zatacznik B6. Inne opublikowane wytyczne dotyczace przetwarzania w celu chfodzenia

Zalecenia czasowo-temperaturowe FDA dotyczgce chiodzenia

Kodeks zywnosciowy Food and Drug Administration (FDA) to kolejny rodzaj wsparcia, z ktérego
moga korzystaé zaktady podczas chiodzenia. Sekcja 3-501.14 Chtodzenie Kodeksu
Zywnosciowego FDA =z 2017 r. zaleca nastepujgce parametry chtodzenia produktow
ugotowanych do petnej letalnosci:

(A) Ugotowang zywnos$¢ nalezy schiodzi¢:
(1) W ciggu 2 godzin z 57°C (135°F) do 21°C (70°F); oraz

(2) W ciggu 6 godzin od temperatury 57°C (135°F) do temperatury 5°C (41°F) lub
nizszej.

Ta opcja ma zastosowanie do:

1. Produkty ugotowane do petnej letalnosci (w tym nienaruszone lub nieuszkodzone mieso
lub dréb).

W celu stosowania tej procedury chtodzenia zaktady muszg przechowywac¢ w aktach najbardziej
aktualny egzemplarz Kodeksu zywnosciowego FDA jako dokumentacje uzupetniajgca.

Zalecenia CFIA dotyczace czasu i temperatury chiodzenia

Zaktad moze stosowaC parametry chtodzenia z procedury chtodzenia Kanadyjskiej Agencji
Kontroli Zywnosci (CFIA), ktére mozna znalez¢ w dokumencie CFIA "Cooling of Heat Processed
Meat Products" (Chtodzenie produktéw miesnych przetwarzanych termicznie), poniewaz FSIS
zweryfikowat, Ze opcja ta powoduje wzrost C. perfringens o < 1 log i nie powoduje namnazania C.
botulinum.

Podczas ciggtego chtodzenia natychmiast po zakonczeniu cyklu ogrzewania:

(A) Maksymalna temperatura wewnetrzna produktu nie moze pozostawac¢ w przedziale od
54°C (129,2°F) do 27°C (80,6°F) przez dtuzej niz dwie (2) godziny, oraz

(B) Nie pozostawa¢ w temperaturze od 54°C (129,2°F) do 4°C (39,2°F) przez ponad 7
godzin.
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Zatacznik B7. Wykorzystanie badan dotyczacych wyzwan do wspierania alternatywnych
procedur stabilizacji/chtodzenia

W przypadkach, gdy proces stosowany w zaktadzie nie odpowiada dostepnym naukowym
dokumentom pomocniczym, takim jak niniejsze wytyczne Ilub opublikowany artykut w
czasopismie, zaklady mogg zdecydowaé sie na przeprowadzenie badania obcigzeniowego w
celu potwierdzenia, ze ich proces zapewnia odpowiednie chtodzenie i kontroluje wzrost Clostridia.
W badaniu obcigzeniowym liczy sie liczbe organizméw przed i po zastosowaniu srodka kontroli,
aby okreslic efekt srodka kontroli. Badania obcigzeniowe powinny by¢ prowadzone przez
mikrobiologa przeszkolonego w przeprowadzaniu badan obcigzeniowych w laboratorium, aby
unikng¢ ewentualnego rozprzestrzeniania sie zanieczyszczen w zakiladzie. Badanie
obcigzeniowe powinno by¢ zaprojektowane tak, aby odpowiadato profilom chtodzenia czasowo-
temperaturowego w zaktadzie oraz czynnikom nieodtgcznym w rzeczywistym procesie w
zaktadzie, w celu ustalenia tych parametrow jako krytycznych parametrow operacyjnych.

Wazne jest takze, aby badanie obcigzeniowe byto prowadzone z uzyciem patogenu, ktérego
dotyczy badanie, oraz aby odpowiedni poziom inokulacji wynosit 1 do 3-Log CFU/g), aby
wykaza¢ ograniczony wzrost logarytmiczny patogendow docelowych. C. perfringens moze byc¢
stosowany samodzielnie w badaniu z uzyciem inokulowanego opakowania, aby wykazac, ze
norma lub cel w zakresie skutecznosci chtodzenia jest spetniony zaréwno dla C. perfringens, jak i
C. botulinum. Dzieje sie tak dlatego, ze warunki czasowo-temperaturowe, ktére ograniczylyby
wzrost C. perfringens do 1-Log lub mniej, uniemozliwityby réwniez namnazanie C. botulinum,
ktére jest znacznie wolniejsze. Do tego celu czesto stosuje sie koktajl réznych szczepdw
przetrwalnikéw C. perfringens. Do opracowania najgorszego scenariusza nalezy uzy¢ wzglednie
"szybko" rosngcych toksyno-twérczych szczepow C. perfringens. Jednakze wybrane szczepy
przetrwalnikowe powinny byé rowniez odporne na ciepto i naleze¢ do tych, ktére w przesztosci
byty zaangazowane w znaczng liczbe ognisk, zwlaszcza w przypadku produktéw podobnych do
tych przygotowywanych w zakfadzie. W porozumieniu z ARS, FSIS zaleca, aby zakfady
stosowaty koktajl z trzech nastepujgcych szczepow C. perfringens: NCTC 8238 (serotyp 2
Hobbsa), NCTC 8239 (serotyp 3 Hobbsa) i NCTC 10240 (serotyp 13 Hobbsa). Ostateczny
pomiar obcigzenia bakteryjnego w produkcie po schtodzeniu powinien obejmowac¢ pomiar
zarowno poziomu przetrwalnikéw, jak i komorek wegetatywnych.

Badania obcigzajgce powinny zawiera¢ taki sam poziom szczegdtowosci jak recenzowana
literatura naukowa i powinny wykorzystywa¢ metodologie réwnowazng tej stosowanej w
recenzowanych badaniach. Jak stwierdzono w wytycznych FSIS dotyczgcych walidacji (FSIS
Validation Guideline, str. 8), badania obcigzeniowe powinny by¢ oparte na solidnym projekcie
statystycznym (tj. projekcie statystycznym, ktéry zapewnia wiarygodno$¢ danych) i powinny
wykorzystywac kontrole pozytywne i negatywne. Projekt statystyczny powinien obejmowac liczbe
prébek pobranych w kazdym odstepie czasu oraz liczbe powtérzeh badania potrzebng do
zapewnienia waznosci badania. Istniejg ilosciowe metody oceny jakosci statystycznej badania
(np. analiza mocy). Zgodnie z zaleceniami Krajowego Komitetu Doradczego ds. Kryteriéw
Mikrobiologicznych Zywnosci (NACMCF) minimalna liczba prébek do analizy wstepnej oraz w
kazdym odstepie czasu podczas przetwarzania lub przechowywania powinna wynosi¢ co
najmniej dwie; NACMCF zaleca jednak analize trzech lub wiecej prébek. Wedlug NACMCF
nalezy réwniez przeprowadzi¢ powtorzenia. Repliki powinny byé niezaleznymi probami z
wykorzystaniem réznych partii produktu i inokulum w celu uwzglednienia réznic w produkcie,
procesie, inokulum i innych czynnikach. Je$li liczba probek analizowanych w kazdym odstepie
czasu wynosi tylko dwie, lepiej jest powtorzy¢ badanie (replikowac) wigcej niz dwa razy.
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W badaniach z trzema lub wiecej probkami badanymi w kazdym odstepie czasu wystarczajgce sg
zwykle dwie repliki. Wszystkie oméwione powyzej krytyczne elementy badania muszg by¢
uwzglednione, aby umozliwi¢ ocene lub potwierdzenie wynikow. Wiecej informacji na temat
przeprowadzania badan prowokacyjnych mozna znalez¢ w artykule "Parameters for Determining
Inoculated Pack/Challenge Study Protocols" (Parametry okre$lania protokotow badan z uzyciem
szczepionki w opakowaniu) opublikowanym przez NACMCF w Journal of Food Protection w 2010
roku.
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Zatacznik B8. Wykorzystywanie artykuldw z czasopism do wspierania alternatywnych
procedur stabilizacji lub chiodzenia

Zaktady moga wykorzystywac opublikowane artykuty z czasopism jako wsparcie naukowe dla
swoich proceséw, poniewaz stanowig one rodzaj recenzowanych danych naukowych
oméwionych w wytycznych FSIS dotyczgcych walidaciji. Jesli zaklad zdecyduje sie na
wykorzystanie artykutu z czasopisma jako wsparcia naukowego, powinien upewni¢ sie, ze
wszystkie krytyczne parametry operacyjne uzyte w badaniu odpowiadajg parametrom uzywanym
w rzeczywistym procesie. Przykfady krytycznych parametréw operacyjnych, ktére nalezy
poréwnac, obejmujg profil czasowo-temperaturowy chtodzenia, podatne gatunki miesa lub drobiu
uzyte w produkcie, pH, aktywnos¢ wody, stezenie soli, stezenie azotynu sodu i wszelkie dodane
sktadniki przeciwdrobnoustrojowe. Niektére z tych krytycznych parametréw operacyjnych mogg
sta¢ sie czescig limitdéw krytycznych CCP, mogg by¢ wigczone do programu wymagan wstepnych
lub mogg by¢é monitorowane przy tworzeniu systemu bezpieczenstwa zywnosci w ramach
wstepnej walidacji. Jesli jeden lub wiecej krytycznych parametrow operacyjnych nie jest
uwzgledniony w procesie w zaktadzie lub nie odpowiada parametrom uzytym w wsparciu, zaktad
powinien udokumentowa¢ uzasadnienie oparte na podstawach naukowych, dlaczego parametr
nie musi by¢ spetniony lub mierzony, lub dlaczego rézni sie od wsparcia. Ponadto zaktad
powinien posiada¢ wiedze o produktach, ktére wytwarza, w tym wiedze o pH, stezeniu soli itp.,
nawet jesli nie sg to krytyczne parametry operacyjne w dokumentacji naukowej, poniewaz
informacje te moga by¢ pomocne w przypadku odchylenia w procesie chtodzenia.

FSIS zebrat w tabeli 15 (strona 82) zestawienie artykutdw z czasopism, kitdre zaktady moga
wykorzystac¢ jako wsparcie naukowe dla swoich proceséw. W odpowiedzi na czeste pytania, FSIS
wigczyt do tej tabeli artykuly dotyczgce stabilizacji czeSciowo poddanego obrébce cieplnej
bekonu i catkowicie ugotowanego scrapple (Tabela 15). FSIS przedstawit rowniez zalecenia
dotyczace wykorzystania opublikowanych badan nad podgrzewaniem bekonu CUT wraz z
predykcyjnym modelowaniem mikrobiologicznym do wsparcia proceséw stabilizacji bekonu (str.
81).

Tabele 15 nalezy stosowa¢ wytgcznie jako skrécong instrukcje, aby zaktad mégt zidentyfikowaé
podobny produkt i proces. Tabela ta nie stanowi waznego wsparcia dla systemu HACCP.
Instytucje powinny raczej przechowywacC kopie wszystkich artykutow, ktére wykorzystujg do
naukowego wsparcia swoich systemoéw.
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Alternatywne wsparcie dla boczku czesciowo poddanego obrébce cieplnej

FSIS jest rowniez Swiadoma badania przeprowadzonego przez Sindelar et al. (2019) oceniajgcego wzrost
C. perfringens podczas powolnej czesciowej obrobki cieplnej wieprzowiny zamiast wedzonych boczkow
wieprzowych. Ten artykut nie zostat uwzgledniony w tabeli podsumowujgcej (Tabela 15), poniewaz nie
dotyczy wzrostu C. perfringens podczas stabilizacji (chtodzenia). Zaktady mogg jednak rozwazyé
wykorzystanie tego artykutu i predykcyjnego modelowania mikrobiologicznego w celu wsparcia
niestandardowego harmonogramu chiodzenia dla produktéw z bekonu czesciowo poddanych obrébce
cieplnej z dlugim CUT. Aby to zrobi¢, zaktad powinien:

1. Nalezy postepowac zgodnie z harmonogramem procesu ogrzewania podanym w artykule (Sindelar
i in., 2019), uwzgledni¢ wszystkie krytyczne parametry robocze i zachowac kopie artykutu w
aktach.

2. Nalezy stosowa¢ predykcyjne modelowanie mikrobiologiczne w celu opracowania
niestandardowego harmonogramu chtodzenia, ktéry ogranicza wzrost C. perfringens podczas
chtodzenia do 0,3-Log lub mniej. Do modelowania chtodzenia, FSIS zaleca uzycie ComBase C.
perfringens Growth Model (Model wzrostu C. perfringens) w oparciu o podejscie oparte na
najgorszym scenariuszu. Podczas modelowania FSIS zaleca, aby zaktady:

o Do modelowania w sposob konserwatywny nalezy uzy¢ stanu fizjologicznego 1 (brak fazy
opoznienia), poniewaz Sindelar i wsp. (2019) wykazali, ze bakterie wyjdg z fazy opdznienia,
gdy produkt zacznie stygnac¢;

o W celu wyeliminowania jednego z niedociggnie¢ modelu wzrostu C. perfringens ComBase
nalezy stosowaé temperature 59°F (15°C) dla punktéw danych czasowo-temperaturowych
produktu, ktére sg ponizej 59°F (15°C).

3. Nalezy przechowywa¢ w aktach kopie niestandardowego wsparcia modelowania (patrz Zatgcznik
B5. Predykcyjne modelowanie mikroorganizmow, str. 64).

4. Zachowanie dokumentu decyzyjnego lub kopii niniejszych wytycznych w celu wyjasnienia, w jaki
sposOb mozna potgczy¢ dwa dokumenty naukowe, aby rozwigza¢ problem skumulowanego
wzrostu C. perfringens.

o W szczegdlnosci w badaniu Sindelar i in. (2019) oszacowano, ze wzrost C. perfringens o
0,7-Log podczas ogrzewania CUT oraz wzrost o <0,3-Log podczas niestandardowego
harmonogramu chtodzenia zapewni, ze catkowity wzrost C. perfringens podczas
ogrzewania i chlodzenia boczku bedzie ograniczony do 1,0-Log lub mniej.
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Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegotowych danych dotyczacych kazdego
badania (takich jak stezenie soli i innych sktadnikéw), ktérych zaktad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla
rzeczywistego procesu. Zaktady muszg mie¢ w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okresli¢ poziomy
zastosowanych krytycznych parametréw operacyjnych.

Tabela 15. Podawane w literaturze parametry czasowe i temperaturowe dla procesow stabilizacji

Klucz:

<1 =<1,0 log CFU/g wzrostu C. perfringens
<2 =>1,0log CFU/g, ale < 2,0 log CFU/g Wzrost C. perfringens

>2 => 2,0 log CFU/g Wzrost C. perfringens
Operacyjny krytyczny
Produkt Podane parametry Warunki doswiadczalne schtadzania wzrostu C. perfringens Referencje
Roast Beef » Zakres pH 5,51-5,77 54,4°C (130°F) do Juneja, V.K. 1
> SOl (NaCI)16 7,2°C (45°F)18 h21h Thippareddi, H.
» Tetra Tonal 0,75%< <7 2004b.
pirofosforan lonal 1%< 1<1
. potasu , lonal 1,3%s 1=1
L‘;Tg/';f;‘:orowany sod lonal Plus 0,75%> 252
» lonal Plus=buforowany lonal Plus 1%0S o
cytrynian sodu uzupetniony lonal Plus 1,3%< 1=1
dwuoctanem sodu Purasal 1,5%< 1<
» Purasal= mleczan sodu Purasal 3%< 1<1
» Optiform= mleczan sodu Purasal 4,8%< 1<1
uzupetniony dloctanem.sodu Optiform 1,5%s 1< 1
» Jednorazowe chtodzenie )
. Optiform 3%=< .
wyktadnicze Lin. L. 2012
Optiform 4,8%< < , L. .
» pH5,79 54,4°C (130°F) do
Roast Beef
» aw 0,98 7,2°C (45°F) 6,5 h9h
i fﬂé' oo Wotowina (2,0% soli) < 1<1
ieszanka piro- i . o .
polifosforanu sodu Wo’row!na (1,5% s?ll) < 252
> MoStatin LV1 (buforowany Wotowina (1,5%S0l + s 1s 1
sok cytrynowy i ocet) MoStatyna)
» Chlodzenie wykfadnicze o

iadnal covhleada
JTeOTCSZyOorROStrT

Stezenie soli i innych sktadnikow nie jest uwzglednione w tym zatgczniku. Z tego powodu, jesli zaktad zdecyduje sie wykorzystac jeden z artykutow

zamieszczonych w zatgczniku jako wsparcie naukowe, bedzie musiat mie¢ w aktach petng kopie artykutu jako cze$é dokumentacji uzupetniajgce;j

w celu okreslenia poziomdw krytycznych parametréw operacyjnych uzytych w badaniu.
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Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegotowych informacji o kazdym badaniu
(takich jak stezenie soli i innych skfadnikéw), ktorych zaktad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla rzeczywistego
procesu. Zaktady muszg mie¢ w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okresli¢ poziomy zastosowanych
krytycznych parametréw operacyjnych.
Operacyjny krytyczny

Produkt Podane parametry Warunki doswiadczalne chtodzenia Wzrost C. perfringens Odniesienie
Roast Beef | » Sal Sabah, J.R. et al.
> Cytrynian sodu ytrynian sodu (p ,6) o stezeniu < 2003,
» Mileczan sodu Z,0% (wi/wt) Cytrynian sodu (pH 5,6) 0 <1
> Fosforan trisodowy stezeniu 4,8% (wt/wt) Cytrynian sodu <1
> Chtodzenie (pH 5,0) o stezeniu 2,0% (wt/wt) <
wykladnicze Cytrynian sodu (pH 5.0 przy 4,8% <1
(wt/wt) Cytrynian sodu (pH 4,4) przy <1
2,0% (wt/wt) Cytrynian sodu (pH 4,4) <
przy 4,8% (wt/wt) Mleczan sodu (pH <1
54,4°C (130°F) do 4°C ( 39,2°F)18h
> Sol Kontrolas 2
» Octan sodu Octan sodu (pH 9,0) w stezeniu 0,25% (m/m)< 2
» Fosforan trisodowy i a 5T W stezeniu U,25% (Wagowo )<
» Chiodzenie
wyktadnicze
Roast Beef | » Sdl 54.44°C (130°F) do Sanchez-Plata, M.
» Tetrapyrofosforan 7,2°C (45°F) 9 h12 h15 h18 h2lhet al. , 2005.
potasu Kontrola< 2> 2> 2>2
» Pakowane
prézniowo
Gotowa » Sol (NaCl) 54,4°C (130°F) do NaCl
na » Azotyn sodu 8.5°C (47.3°F)15 NaCl
mielona » Erytorbinian sodu h18h21 h
wolowin » Fosforany sodu NacCl 0,0%> 2> 2> NaCl
a 22
NaCl 1%> 2> 2>
22
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Zaika, L.
2003.
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Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegotowych informacji o kazdym badaniu
(takich jak stezenie soli i innych skfadnikéw), ktorych zaktad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla rzeczywistego
procesu. Zaktady muszg mie¢ w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okresli¢ poziomy zastosowanych
krytycznych parametréw operacyjnych.

Operacyjny krytyczny

Troéjfosforan sodu

Produkt Podane parametry Warunki doswiadczalne dla wzrostu C. perfringens po schtodzeniu Odnosnik
Gotowa > Sol 54,3°C (130°F) do 7,2°C (45°F) > Sabah, J.R.,
na > Chili Kontrola Juneja, V.K., and
mielona i E/IIecza_m sodg Chili Fung, D.Y.C.
wotowin > nggﬂ,lin SOt Chili+mleczan sodu 2004.
a > Ziola Chili+cytrynian sodu

> Curry Czosnek i ziota

» Oregano Czosnek i ziota+Mleczan sodu

i Gozdziki Czosnek i ziota+ cytrynian sodu

>

Chtodzenie wykfadnicze

Curry

Curry+mleczan sodu
Curry+cytrynian sodu
Oregano
Oregano+Mleczan sodu
Oregano+cytrynian sodu
Gozdziki
Gozdzik+Mleczan sodu
Gozdziki+cytrynian sodu
Mleczan sodu

Cytrynian sodu <1 <25
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Zaktady powinny mie¢ swiadomosc, ze w przypadku 21-godzinnego czasu obrobki wzrost byt mniejszy niz w przypadku 18-godzinnego czasu
obrébki. FSIS zaleca, aby zakfady zatozyly, ze dtuzszy czas chtodzenia spowoduje takg sama, a nawet wiekszg iloS¢ wzrostu niz czas kroétszy.
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Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegotowych informacji o kazdym badaniu
(takich jak stezenie soli i innych sktadnikéw), ktérych zakfad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla rzeczywistego
procesu. Zakfady muszg mie¢ w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okresli¢ poziomy zastosowanych
krytycznych parametréw operacyjnych.

Operacyjny krytyczny

Produkt Podane parametry Warunki doswiadczalne dla wzrostu C. perfringens po schtodzeniu Odnosnik
Ugotowane | » Thymol 54,4°C (130°F) do Juneja, V.K.,,
Mielona » Aldehyd cynamonowy 7,2°C (45°F) 12 h 15h 18 h 21 h Thippareddi, H., i
wotowina > Olejek z oregano 0,10% Tymol <1 <2 > 2 >2 Friedman, M. 2006.
(70% Lean) i i%rng;ggwe 0,50% Tymol <1 <2 > 2 >2
chiodzenie 1,00% Tymol <1 <2 >2 >2
Wyk*adnicze 2,000/0 TymOI < 1 < 1 < 1 < 1
0,10% Aldehyd cynamonowy < 1 >2 >2 >2
0,50% Aldehyd cynamonowy <1 <2 <118 <1
1,00% Aldehyd cynamonowy < 1 <1 <1 <1
2,00% Aldehyd cynamonowy < 1 <1 <1 <1
0,10% Olej z oregano <1 >2 >2 >2
0,50% Olej z oregano <1 >2 >2 >2
1,00% Olejek oregano <1 <2 >2 >2
2,00% Olejek oregano <1 <1 <1 <1
0,10% Karwakrol <1 > 2 >2 > 2
0,50% Karwakrol <1 >2 > 2 >2
1,00% Karwakrol <1 <1 > 2 > 2
2,00% Karwakrol <1 <1 <1 <1
Ugotowane | » GTE=polifenole zielonegj 54,4°C (130°F) do Juneja, V.K. et al.
Mielona herbaty 7,2°C (45°F) 12 h 15 h 18 h 21h 2007.
wotowina > GTL=prébka 0,5% GTE > 2 >2 >2
(93% sprqszkpwanej herba}ty _ 1% GTE <1 >9 >9
. zawierajgca 20% polifenoli 0
chudej) z zielonej herbaty 2% GTE <1 <1 =1
» Jednorazowe tempo 0,5% GTL >2 >2
wyktadnicze 1% GTL > 2 > 2 > 2 > 2
chtodzenie 206 GTL > 2 > 2
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18 Chociaz w przypadku czasu 18- i 21-godzinnego wzrost jest mniejszy niz w przypadku 15-godzinnej obrobki, FSIS zaleca, aby zaktady przyjety,
ze dtuzszy czas chtodzenia spowoduje taki sam, jesli nie wiekszy wzrost niz w przypadku wynikéw 15-godzinnych.
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Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegotow badania (takich jak stezenie soli i
innych sktadnikow), ktérych zaktad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla rzeczywistego procesu. Zaktady muszg mie¢
w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okres$li¢ poziomy zastosowanych krytycznych parametréw
operacyjnych.

N

Oneracvinv krutveznyg
Speac

VY <Fy Y eZhY
Produkt Podane parametry Warunki doswiadczalne dla wzrostu C. perfringens po Odniesienie
ke e S Furefa V- k—etal
e herbaty 54,4°C (130°F) do . 2007.
mielone » GTL=prébka 7,2°C (45°F) 12 h 15h 18 h 21 h
mieso sproszkowanej herbaty 0,5% GTE <2 >2 >2
wieprzo zav_vilerajqc;]a 2t())°{o polifenoli 1% GTE <1 <92 > 2
z zielonej herbaty 0 < < <
we > Jednorazowe 2% GTE =1 =1 =1
chiodzenie 0,5% GTL >2 >2
wyktadnicze 1% GTL >2 >2 >2 >2 Juneja, V.K. et al.
2% GTI <2 >2 2610- :
54,4°C (130°F) do 27,8°C (82°F) <4 h
27.8°C (82°F) do 7,2°C (45°F) < 8 h 12 h
Scrapple > Sol <1,11(g/100g) <1
wieprzo > Wilgotnos¢ <70,28 (g/1009)
we » aw < 0,97 po ugotowaniu,
przed schtodzeniem 54,4°C (130°F) do 26,5°C (80°F) < 5 h
> pH<6,40 26,5°C{80°F)-do-7,2°C{45°F) < 8 hidh Taormina, P.J. i
» Gotowac w temperaturze = _ Bartholomew .
Z00°F przez co najmniej S S =
20 minut 54,5°C (120°F) do _ G.W 2005.
26,7°C (80°F) w ciggu 5 godzin
Bekon > Dym ptynny (lub dym ZG’ZOC (80°F) do 7,2°C
naturainy) (45°F) w ciagu 10 godzin15 h 19
> 21,6% soli <1
> 22,9% solanki, ktéra
Zawierata:
120 ppm azotynu sodu
547 ppm Erytorbinian sodu
Szynka A 0,5% fosforan sodu
(uzyskana | 5 54| (NaCl)
na > Azotyn sodu
zasadach | » Erytorbinian sodu
komercyjnyc > Fosforany sodu
h)
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NaCl 2,4% <2 <2 >2
Nach3-1% < <4 =4
NaCl 3,6% <1 <1 <1
NaCl 4,1% <1 <1 <1

19 Bekon podgrzano do temperatury 120°F (48,9°C) w ciggu 6-godzinnego ogrzewania CUT
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Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegoétowych informacji o kazdym badaniu
(takich jak stezenie soli i innych skfadnikéw), ktorych zaktad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla rzeczywistego
procesu. Zaktady muszg mie¢ w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okresli¢ poziomy zastosowanych

krytycznych parametréw operacyjnych.

Operacyjny krytyczny

Produkt Podane parametry Warunki doswiadczalne dla wzrostu C. perfringens po schtodzeniu Odnosnik
Szynka B » Sol (NaCl) 54,4°C (130°F) do Zaika, L. 2003.
(Uzyskano | » Azotyn sodu 8,5°C (47,3°F) 15h 18 h 21 h
tekst » Erytorbinian sodu NaCl 2,8% <2 > 2 < 220
komercyjny) | > Fosforany sodu NaCl 3,3% <1 <1 <1
NacCl 3,8% <1 <1 <1
NacCl 4,3% <1 <1 <1
Szynka C » Sol (NaCl) 54,4°C (130°F) do Zaika, L. 2003.
(Uzyskano | » Azotyn sodu 8,5°C (47,3°F) 15 h 18 h 21h
tekst > Erytorbinian sodu NaCl 2,0%. > 2 <2/ > 2
komercyjny) | > Fosforany sodu NaCl 2,5% <1 <1 <1
NaCl 3,0% <1 <1 <1
NaCl 3,5% <1 <1 <1
Ham > pH 6,22 15 h 15 h Redondo-Solano,
> aw 0,987 54,4°C (130°F) do 7,2°C (45°F) Przechowyw Przechowy | M. et al., 2013.
> Azotyny ane 3 h wane 24 h
» Erytorbinian sodu Kontrola <2 > 2
Azotyny 50 ppm <1 > 2
Azotyny 100 ppm <1 > 2
Azotyny 150 ppm <1 > 2
Azotyny 200 ppm <2 <1
Azotyny 50 ppm Erytorbinian 557 ppm >2 >2
Azotyny 100 ppm Erytorbinian 557 ppm <2 >2
Azotyny 150 ppm Erytorbinian 557 ppm <2 <1
Azotyny 200 ppm Erytorbinian 557 ppm <2 <1

20 Zaktady powinny mie¢ $wiadomosé, ze w przypadku 21-godzinnego czasu obrobki wzrost byt mniejszy niz w przypadku 18-godzinnego czasu
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obrdbki, a w przypadku 18-godzinnego czasu obrobki wzrost byt mniejszy niz w przypadku 15-godzinnego czasu obrébki. FSIS zaleca, aby
zaktady zatozyly, ze dtuzszy czas chtodzenia spowoduje taki sam, jesli nie wiekszy, wzrost niz czas kroétszy.
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Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegotowych informacji o kazdym badaniu
(takich jak stezenie soli i innych skfadnikéw), ktorych zaktad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla rzeczywistego
procesu. Zaktady muszg mie¢ w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okresli¢ poziomy zastosowanych
krytycznych parametréw operacyjnych.

Operacyjny krytyczny
Produkt Podane parametry Warunki doswiadczalne dla wzrostu C. perfringens po schtodzeniu Odnosnik
Caly - » aw (Raw batter) = 0,98 54,4°C (130°F) do Taormina, P.J.
Miesnie » aw (szczytowa temperatura 7,2°C (45°F) 45h oraz
Ham gotowania) = 0,97 <1 Bartholomew,
» Azotyn sodu (103 - 14Q G.W 2005.
ppm przy wprowadzaniu)
» Fosforan sodu
» Erytorbinian sodu
» 4% stezenie solanki
Szynka w » aw (Raw batter) = 0,97 54,44°C (T30°F) do Taormina, P.J. i
kawatkach | » aw (szczytowa temperatura 7,2°C (45°F) 45h Bartholomew,
(wieprzowin gotowania) = 0,96 <1 G.W 2005.
a) » Azotyn sodu (103 - 14Q
ppm przy wprowadzaniu)
» Fosforan sodu
» Erytorbinian sodu
3% stezenie solanki
Wieprzowin | 0 pH 5,8 54,4°C (130°F) do Singh, AA. et al.
a [0 aw=0,992 h2010,
0 Sal 7,2°C (45°F) 6.5h 9h 12 h 15h 18 h 21
[0 Fosforan Kontrola <1 >2 >2 >2 >2 > 2
0 SAPP=kwasny SAPP1+SAPP2 <1 <1 <1 <2 >
pirofosforan sodu 2>
(zrédto 1=Sigma- 2
Aldrich, zrédto 2=BK SAPP1+TSPP <1 <2 > 2 > 2 > 2 >
Giulini) SAPP2+TSPP <1 <2 >2 >2 >2 > 2
(1 TSPP=tetrasdd
pirofosforan
Wieprzowin | » pH=5,31 54,4°C (130°F) do Singh, AA. et al.,
a
(Blady, » aw=0,993 7,2°C (45°F) 6.5h 9h 12 h 15h 18 h 21 h2010,
miekKki, |
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oraz
Wysiekowe,

PSE)

YV

Y VY

Sol
Fosforan

Zrodio SAPP 1 2
TSPP

Kontrola <1
SAPP1+SAPP <1
2 <1
SAPP1+TSPP <1
SAPP2+TSPP

I\

N TN
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Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegotdw badania (takich jak stezenie soli i
innych skfadnikéw), ktorych zaktad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla rzeczywistego procesu. Zaktady muszg mie¢
w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okresli¢ poziomy zastosowanych krytycznych parametrow

operacyjnych.

O eorac\inas levv ity i =20
U'JCI a\Jle I_y T y L_y\;l_l I_y
Produkt Warunki doswiadczalne dla wzrostu C. perfringens po Odnosnik
Wieprzewin schiodzeniu hAAetat
a Podane parametr
(Dark > pHesez 54,4°C (130°F) do sin * @
Eirm ’and > aw:01992 7,2°C (45°F) 6.5h 9h 12 h 15h 18 h 21 h2x
Dry, ,DFP) > Sol ’ Kontrola <1 >2 >2 >2 >2 >2
» Fosforan SAPP1+SAPP2 <1 <2 <2 >2 > 2 > 2
> Zrédio SAPP 112 SAPP1+TSPP <1 <1 > 2 >2 >2 >2
» TSPP SAPP2+TSPP <1 < >2 >2 >2 >2
Zakwasz » pH4,74-6,35 54.4°C (130°F) do Juneja, V.K. et al.,
ona
Mielona » Jednorazowe 7,2°C (45°F)*21 6 h9 h12 h15 h18 20132.1h
wotowina, chitodzenie Wieprzowina gotowana w roznie
wotowina wyktadnicze topatka (pH 6, 35)<2> 2> 2>2
Wieprzow,in Gotowana wotowina (pH 5,63)< 1< 1< 2
aidrob _
Zakwaszona mielona < 1> 2
WOTOWITTa (P
5.0) <1
Zakwaszony dréb (pH
4,77)
Bologna > aw (Raw batter) = 0,97 > 4% stezenie solanki 54,44°C (130°F) do
(wotowina » aw (szczytowa temperatura 7,2°C (45°F)
gotowania) = 0,96
wieprzow » Azotyn sodu (103 - 140
R ppm przy wprowadzaniu)
il > Fosforany sodu |
kurczak) potasu

» Erytorbinian sodu
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Taor mina, P.J., Bartholomew, G.W., and Dorsa,

21 *podawane sg tylko wyniki dla niskiego poziomu inokulum.

W.J. 2008.
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Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegotowych informacji o kazdym badaniu
(takich jak stezenie soli i innych skfadnikéw), ktorych zaktad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla rzeczywistego
procesu. Zaktady muszg mie¢ w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okresli¢ poziomy zastosowanych
krytycznych parametréw operacyjnych.

Operacyjny krytyczny

Produkt Podane parametry Warunki doswiadczalne dla wzrostu C. perfringens po Odnosnik
Indyk » pH=5,26 do 6,11 schtodzeniu P.R.,
(Wstrzyki > aW:0,987 K.,
wana i E/I(I)éczan wapnia , , . hti, '1d| l_r|az
iF:g;/Sks) > Mleczan potgsu Kontrola | <1 >2 >2 > 2 BO .Eg.zdl‘v.
> Mleczan sodu Mleczan wapnia 1% <1 < < < 3kTh P>
» Tetrapyrofosforan . p2are
potasu Mleczan wapnia 2% <1 <1 =12007<.1

Mleczan wapnia 3% <1 <1 <1 <1

Mleczan wapnia 4,8% <1 <1 <1 <1

Mleczan postasu 1% <1 <2 2 2 > 2 >2

Mleczan postasu 2% <1 <1 <1 <2 <2 >2

Mleczan postasu 3% <1 <1 <1 <1

Mleczan postasu 4,8% <1 < <1 <1

Mleczan sodu 1% <1 <1 < > 2 >2

Mleczan sodu 2% <1 <1 <1 < > 2 >2

Mleczan sodu 3% <1 < <1 <1
Pier$ z » Co najmniej 75 ppm azotynu Zrodia 54,4°C (130°F) do
indyka w pochodzgcego ze zrodta 26,5°C (80°F) < 5h
sosie naturalnego i co najmnie; 26,5°C (80°F) do
delikates 500 ppm askorbinianu 7,2°C (45°F) <10 h
owym pochodzgcego ze zrodta

naturalnego LUB

» Co najmniej 100 ppm

azotynu z naturalnego
zrodta i co najmniej 250 ppm

askorbinianu z naturalnego
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King,
A.M.,
etal.,
2015

98




Dodatek ten sam w sobie nie jest uwazany za wystarczajgce wsparcie, poniewaz nie zawiera szczegotowych informacji na temat kazdego
badania (takich jak stezenie soli i innych sktadnikéw), ktérych zaktad potrzebuje, aby ustali¢, czy badanie jest reprezentatywne dla

rzeczywistego procesu. Zaktady muszg mie¢ w aktach petng kopie artykutu jako czes¢ dokumentacji uzupetniajgcej, aby okresli¢ poziomy
zastosowanych krytycznych parametréw operacyjnych.

Operacyjny krytyczny

Produkt Podane parametry Warunki doswiadczalne dla wzrostu C. perfringens po schtodzeniu Odnosnik
Gotowa » GTE=polifenole zielonej 54,4°C (130°F) do Juneja, V.K. et al.
ny herbaty ] 7,2°C (45°F) 12 h 15 h 18 h 21h 2007.
mielony » GTlL=prébka 0,5% GTE >2 >2 >2
kurczak sprqszkpwanej herbqty . 1% GTE <1 <1 <2
zawierajgca 20% polifenoli 206 GTE o =5 192
z zielonej herbaty. 0 = = <
Jednorazowe chtodzenie 0,5% GTL >2 >2
wyktadnicze 1% GTL >2 > 2 < 223 > 2
2% GTL >2 >2

Zaktady powinny mie¢ swiadomos¢, ze w przypadku 21-godzinnego czasu obrdébki wzrost byt mniejszy niz w przypadku 18-godzinnego czasu

obrébki. FSIS zaleca, aby zaktady zatozyty, ze diuzszy czas chtodzenia spowoduje takg sama, a nawet wigkszg liczbe przyrostéw niz czas
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krotszy.

3 Zakfady powinny by¢ swiadome, ze 18-godzinny czas obrébki spowodowat mniejszy wzrost niz 15-godzinny czas obrobki. FSIS zaleca, aby
zaktady zakfadaty, ze dtuzszy
Czas chtodzenia spowodowatby taki sam, a nawet wiekszy wzrost niz w przypadku krétszego czasu.
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Artykuly z czasopism nie sa akceptowane bez dodatkowego wsparcia

Powyzsza tabela podsumowuje artykuly z czasopism, ktére moga byé wykorzystane jako
wsparcie. Nastepujace trzy artykuly nie moga by¢ wykorzystane jako wsparcie, poniewaz
FSIS zidentyfikowal btedy metodologiczne lub wady w badaniach lub raportach:

e Haneklaus A.N., Harris K.B., Cuervo M.P., llhak O.l., Lucia L.M., Castillo A., Hardin
M.D., Osburn W.N., and Savell, J.W. 2011. Alternative Cooling Procedures for Large,
Intact Meat Products to Achieve Stabilization Microbiological Performance Standards
(Alternatywne procedury chtodzenia duzych, nienaruszonych produktéw miesnych w
celu osiggniecia norm stabilnosci mikrobiologicznej). Journal of Food Protection. Vol. 74:
101- 105.

e Juneja, V.K., Snyder, O.P., and Cygnarowicz-Provost, M. 1994. Influence of Cooling
Rate on Outgrowth of Clostridium perfringens Spores in Cooked Ground Beef. Journal of
Food Protection. 57: 1063-1067.

e Steele, F.M. i Wright K.H. 2001. Cooling Rate Effect on Outgrowth of Clostridium
perfringens in Cooked, Ready-to-Eat Turkey Breast Roasts. Poultry Science. 80: 813-
816.

FSIS nie zaleca, aby zaktady korzystaty wylacznie z tych trzech artykutbw z powodu
stwierdzonych btedéw metodologicznych, bez dodatkowego wsparcia. Jesli zaktad zdecyduje
sie wykorzysta¢ jeden z tych artykutdw jako wsparcie dla swojego procesu stabilizacji, FSIS
zaleca, aby zaktad zebrat dodatkowe dane (np. dane mikrobiologiczne zebrane w zaktadzie lub
badanie z uzyciem proby inokulacji) w celu rozwiania przedstawionych ponizej watpliwo$ci.

Ponizsze informacje wyjasniajg btedy w metodologii lub wady, ktére FSIS zidentyfikowat w
kazdym z trzech artykutdw budzacych zastrzezenia.

Alternatywne procedury chtodzenia duzych, nienaruszonych produktéw miesnych w celu
osiggniecia norm stabilnosci mikrobiologicznej (Haneklaus i in. , 2011)

FSIS nie zaleca zakltadom korzystania wylacznie z tego artykutu ze wzgledu na metode, ktérg
autorzy zastosowali do pomiaru obcigzenia bakteryjnego w produkcie koncowym. W tym
artykule liczba zarodnikéw C. perfringens zostata uzyta do pomiaru obcigzenia bakteryjnego w
produkcie koncowym oraz do okreslenia bezpieczenstwa produktu. Chociaz pomiar liczby
zarodnikow C. perfringens jest uwazany za wiasciwg metode ilosciowego okreslania
poczatkowego poziomu inokulum C. perfringens, ostateczny pomiar obcigzenia bakteryjnego
powinien obejmowac pomiar zaréwno poziomu zarodnikéw, jak i komorek wegetatywnych. FSIS
zaleca, aby zaktady dokonywaty pomiaru komoérek wegetatywnych oprécz poziomu zarodnikow,
poniewaz podczas stabilizacji zarodniki C. perfringens mogg kietkowac i przeksztatca¢ sie w
komorki wegetatywne. Gdy komoérki wegetatywne osiggng poziom krytyczny, a skazona
zywnoS¢ zostanie spozyta, czesC komorek przetrwa pasaz w zotgdku i wytworzy toksyne
podczas sporulacji w jelitach, powodujgc chorobe.

W kilku opublikowanych badaniach (Juneja, Thippareddi i Friedman, 2006; Juneja, Bari, Inatsu,

Kawamato i Friedman, 2007; Sabah, Juneja i Fung, 2004; Sanchez- Plata, Amézquita,
Blankenship, Burson, Juneja i Thippareddi, 2005; Velugoti,
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Rajagopal, Juneja i Thippareddi, 2007) zastosowali podobne parametry stabilizacji jak w artykule
Haneklausa i wsp. (2011) [tj. schtadzanie z temperatury 129,9°F (54,4°C) do 45°F (7,2°C) w ciggu
9, 12 lub 15 godzin] do pomiaru catkowitego wzrostu C. perfringens w gotowanych,
nieutwardzonych produktach wieprzowych i wotowych, ktére sg chtodzone w sposob wyktadniczy.
Badania te wykazaty, ze podczas stosowania tych procesow nastepuje znaczny wzrost (>1 Log
increase) C. perfringens. Wielkos¢ catkowitego wzrostu C. perfringens wahata sie od 1,72 do 5,37-
Log w zaleznosci od eksperymentu i czynnikow wewnetrznych produktu (np. pH, procent soli i
procent fosforanéw) (Juneja et al. , 2006; Juneja et al. , 2007; Sabah et al. , 2004; Sanchez-Plata
et al. , 2005; Velugoti et al. , 2007). FSIS uwaza, ze te badania doktadnie przedstawiajg fgczny
tadunek wegetatywny i przetrwalnikowy C. perfringens obecny w produktach wystawionych na
dziatanie parametrow stabilizacji, ktére sg podobne do tych zastosowanych w badaniu Haneklaus
et al. (2011). Gdy w opublikowanych badaniach zastosowano krétsze parametry stabilizacji [tj.
schiodzenie z temperatury 129,9°F (54,4°C) do 45°F (7,3°C) w ciggu 6,5 godziny], obserwuje sie

nizsze poziomy wzrostu C. perfringens (wzrost o < 1 Iog)5 ' CO jest zgodne z wytycznymi FSIS
zawartymi w Opciji 1.1 niniejszych wytycznych.

Wplyw szybkosci chlodzenia na wzrost zarodnikéw C. perfringens w gotowanej wotowinie
mielonej (Junejaiin., 1994)

FSIS nie zaleca zaktadom korzystania wylacznie z tego artykulu ze wzgledu na metody
zastosowane przez autorow, w ktdérych mielona wotowina byta pakowana w torebki Whirlpak w
przeciwienstwie do torebek Spiral Biotech, ktére sg czesciej stosowane w tego typu badaniach.

W badaniu Juneja i wsp. (1994) zastosowali worki Whirlpak i wykazali minimalny wzrost

C. perfringens w ugotowanej mielonej wotowinie w okresach chiodzenia do 15 godzin, ktére mialy
odpowiada¢ warunkom beztlenowym. Podzniejsze badania przeprowadzone przez Smitha i wsp.
(2004) wykazaty, ze mielona wotowina pakowana w worki Whirlpak wykazuje znacznie mniejszy
wzrost C. perfringens niz mielona wotowina pakowana w worki Spiral Biotech (Smith i wsp. , 2004).
Whynika to prawdopodobnie z wiekszej przepuszczalnosci tlenu przez worek Whirlpak. Na przyktad,
zaobserwowano ponad 5-Logowy wzrost C. perfringens w mielonej wotowinie znajdujgcej sie w
torebkach Spiral Biotech w poréwnaniu z zaledwie 0,81 do 2,05-Logowym wzrostem w probkach
znajdujacych sie w torebkach WhirlPak podczas 21-godzinnego cyklu chtodzenia. Smith et al.
(2004) stwierdzili, ze badanie to pokazuje, ze stosowanie workdéw Whirlpak jest "nieodpowiednie do
stosowania w badaniach prowokacyjnych", poniewaz worki te charakteryzujg sie wysoka
przepuszczalnoscig tlenu, co prawdopodobnie hamuje lub spowalnia wzrost beztlenowcéw C.
perfringens.

Kilka opublikowanych badan potwierdza, ze podobne profile chtodzenia powodujg znaczgcy wzrost
(> 1 log) C. perfringens w gotowanych produktach wotowych, ktére sg nieliniowo chtodzone z
130°F (54,4°C) do 45°F (7,2°C) w ciagu 15 godzin. Wielko$¢ wzrostu C. perfringens wahata sie od
1,72 do 5,37-Log w zaleznosci od eksperymentu i czynnikbw wewnetrznych produktu (np. pH,
procent soli i procent fosforanéw) (Juneja i in., 2006; Sabah i in., 2004; Smith i in., 2004; Zaika,
2003). Co wiecej, te same badania wykazaty, ze nieliniowe schtadzanie z 54,4 do 7,2°C w ciggu 12
lub 9 godzin réwniez spowodowato wzrost liczby C. perfringens o ponad 1 log (Juneja i in. , 2006;
Sabah i in. , 2004; Zaika, 2003). W zwigzku z tym te ostatnio opublikowane badania sg sprzeczne z
wynikami badania Juneja z 1994 r., ktére wykazato brak wzrostu C. perfringens w gotowanej
mielonej wotowinie schiodzonej z temperatury 54,4°C do 7,2°C podczas 15-godzinnego okresu
chtodzenia.
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Wplyw szybkosci schtadzania na wzrost C. perfringens w gotowanych pieczeniach z
piersi indyka (Steele i Wright, 2001)

FSIS nie zaleca, aby zaktady korzystaly wylacznie z tego artykutu, poniewaz zawiera on
niewystarczajgce informacje umozliwiajgce poréwnanie z rzeczywistym procesem w zakladzie.
Opublikowane badania i modele predykcyjne drobnoustrojow wykazaty, ze czynniki wewnetrzne
produktu (np. pH, azotyn sodu, sdl i stezenie fosforanéw) mogg mie¢ ogromny wptyw na wzrost
C. perfringens podczas chtodzenia lub naduzywania temperatury gotowanych/ogrzewanych
produktow miesnych i drobiowych, ktére nie nadajg sie do przechowywania. Na przyktad,
badania wykazaly, ze wysokie stezenie soli moze mieé znaczgcy wptyw na hamowanie wzrostu
C. perfringens podczas chtodzenia (Zaika, 2003). W artykule nie zawarto jednak informacji o
czynnikach wewnetrznych produktu. W zwigzku z tym zaklady nie mogtyby oceni¢, jak ich
produkty wypadajg w poréwnaniu z badanym produktem (produktami).
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