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STRESZCZENIE WYTYCZNYCH

Ninigjsze wytyczne zostaly opracowane w celu pomocy zakladom wytwarzajacym produkty migsne lub drobiowe
gotowe do spozycia (RTE) eksponowane na srodowisko przetworcze po podstawowej procedurze niszczacej
drobnoustroje (np. gotowaniu) zachowania zgodnosci z wymogami tymczasowej reguty koncowej dla Listeria
(reguly Listeria) Shuzby ds. Bezpieczefistwa i Inspekcji Zywnoéci (FSIS). Reguta Listeria ustanawia trzy
alternatywne sposoby postepowania w przypadku zakazenia Listeria monocytogenes (L. monocytogenes) po
obrdbce niszczacej drobnoustroje w tych produktach. W ramach Alternatywy 1, zaktad stosuje obrébke produktu
po ekspozycji na srodowisko przetworcze (obrobka po niszczeniu drobnoustrojow) i stosuje inhibitor wzrostu
(srodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy) zapobiegajacy rozwojowi L. monocytogenes w produkcie do
zadeklarowane] przydatnosci do spozycia. W ramach Alternatywy 2, zaklad moze stosowal obrobke po
niszczeniu drobnoustrojow lub $rodek/proces przeciwdrobnoustrojowy do kontroli L. monocytogenes.
Alternatywa 2 wymaga od zakladu wdrozenia programu sanityzacyjnego (sanitarnego) do kontroli zakazen L.
monocytogenes w srodowisku przetworczym i na powierzchni produktu.

Dokument zawiera wytyczne dla zaktadow pozwalajace okresli¢, czy ich produkt jest RTE (str. 7) oraz jakie
dzialania moze podja¢ zakltad, jezeli produkt jest RTE i jest eksponowany na Srodowisko przetwodrcze po
podstawowe]j obrobce niszczacej drobnoustroje. Informacje zawarte w wytycznych dotyczace metod kontroli
wymaganych dla Alternatywy 1, Alternatywy 2 i Alternatywy 3 mogg pomoc zakladom w wyborze alternatywy
odpowiedniej dla ich produktow (str. 7-21).

W niniejszych wytycznych, Agencja przekazuje informacje dotyczace sposobu oceny, dokumentowania i
stosowania obrobki niszczacej drobnoustroje oraz $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego z
wykorzystaniem zakazenia kontrolnego, recenzowanego artykulu naukowego w czasopismie lub programu
modelowania. Wytyczne zawierajg przyktady zakazen kontrolnych oraz odniesienia do dokumentéw wytycznych
zawierajacych informacje o przeprowadzaniu zakazenia kontrolnego oraz badania trwatosci.

Niniejsze wytyczne zawierajg rowniez wykres dotyczacy wartosci granicznych rozwoju L. monocytogenes (str.
13). Jezeli zaktad stosuje pH, aktywno$¢ wody lub temperature ponizej wartosci granicznych rozwoju tego
patogenu, mozna to uzna¢ za stosowanie srodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego.

Wytyczne dotyczace sanityzacji zawieraja informacje o prawdopodobnych zrédiach zakazenia L. monocytogenes,
miejscach w zaktadzie, gdzie moze doj$¢ do zakazenia, ogdlne zasady czyszczenia i sanityzacji $rodowiska
przetworczego i sprzetu, metod okreslania efektywnosci procedur czyszczenia i sanityzacji, kontroli ruchu, w
szczegolnosci pomiedzy sekcjami RTE i innymi niz RTE, higieny pracownikow, stosowanych $rodkow
dezynfekcyjnych, powierzchni majacych kontakt z zywnoscig i badan srodowiskowych (str. 25-45). Wytyczne
zawierajg rowniez sekcje opisujacg, jak okreslic, czy produkt mozna uzna¢ za wedling lub hot doga. Zawieraja
takze przyktad badania i scenariusza wstrzymania, ktory mogiby mie¢ zastosowanie po uzyskaniu przez zaktad
dodatniego wyniku testu kontaktu z zywnoscig i wstrzymania produktu na czas wdrazania dziatah naprawczych i
ponownych badan (str. 44, 68-71).

Agencja przedstawita takze tabele pokazujace: 1) zalecang minimalng redukcje Log L. monocytogenes,
niezbedng, aby obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow byta uznawana w ramach Alternatywy 1 i 2 (str.21); 2)
oczekiwang redukcje Log w efekcie zastosowania $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego w okresie
przydatnosci produktu do spozycia (str. 21); oraz 3) zalecang czgstotliwo$¢ badania powierzchni majacych
kontakt z zywno$cig dla trzech alternatyw (str. 42). Wytyczne FSIS omawiaja, w jaki sposob zaklad moze
pobiera¢ probki zredukowane, kwestie dotyczace etykietowania, informacje dotyczace nowych technologii i
metod badania powierzchni majacych kontakt z zywnoscig i $rodowiskowych w kierunku Listeria spp.,
organizmow listeriopodobnych i L. monocytogenes.



Zaktualizowane wytyczne dotyczace zgodnosci Maj 2006 r.

A. Wprowadzenie

Stuzba ds. Bezpieczenstwa i Inspekcji Zywnosci (FSIS) opracowata wytyczne dotyczace zgodnosci w
celu wsparcia zaktadow wytwarzajacych produkty migsne i drobiowe gotowe do spozycia (RTE),
zwlaszcza matych i bardzo matych zaktadéw, w stosowaniu metod kontroli L. monocytogenes w celu
zachowania zgodnosci z 9 CFR 430. Celem wytycznych jest pokazanie zaktadom, w jaki sposob metody
kontroli moga, stosowane pojedynczo lub tacznie, zapobiega¢ lub eliminowa¢ zakazenia L.
monocytogenes w produkcie w momencie ekspozycji po obrdbce niszczacej drobnoustroje. Zaktady
mogg korzysta¢ z wytycznych w celu wybrania metod kontroli najlepiej dopasowanych do ich techniki
przetwarzania. Niektore zaktady mogly juz wdrozy¢ metody kontroli, zweryfikowane pod katem
skutecznos$ci kontroli patogenu i nie muszg zmienia¢ metod w celu zachowania zgodnos$ci z
wytycznymi. Jednakze, FSIS okresli skuteczno$¢ metod kontroli i badan weryfikacyjnych takiego
zaktadu podczas kontroli procedur weryfikacyjnych.

Tymczasowa regula koncowa ma zastosowanie wytacznie do produktow migsnych i drobiowych RTE
poddanych ekspozycji po obrdbce niszczacej drobnoustroje. Produkty zawierajace sktadniki surowe i
gotowane (np. mrozone danie gtowne zawierajace blanszowane warzywa i w pelni ugotowane mieso)
nie beda uznawane za RTE, jezeli: (1) etykieta produktu wskazuje stale konieczno$¢ gotowania
produktow do celow bezpieczenstwa, oraz (2) istniejg ocenione instrukcje dotyczace gotowania. Produkt
mrozony przeznaczony do gotowania moze by¢ produktem RTE lub nieprzeznaczonym do gotowania
(NRTE), chyba ze normy zywnos$ciowe w zakresie identyfikacji wymagaja, aby produkt zostat
oznaczony jako RTE. FSIS przedstawia roznice pomigdzy produktami RTE i NRTE w Dodatku 2.

Niniejszy dokument stanowi drugq aktualizacje wytycznych w porownaniu
z wersjg pierwotng opublikowang na stronie internetowej FSIS w dniu 6
pazdziernika 2003 r. Pierwsza aktualizacja z pazdziernika 2004 r.
stanowita odpowiedZ na uwagili 1 pytania otrzymane przez FSIS dotyczgce
reguly 1 pytania, ktore padly podczas warsztatow zorganizowanych przez
Agencje w zwigzku z przygotowaniami do wdrozenia tymczasowej reguly
koncowej. Druga aktualizacja odpowiada na dodatkowe pytania 1 uwagi.
Zawiera rowniez dokumenty opracowane na etapie Fazy 1 podczas
weryfikacji reguly opartej na ryzyku. Dodane i zmienione sekcje
zostaly przedstawione kolorem oraz inng czcionkq. Zaktualizowana
wersja zawilera:

e Streszczenie wytycznych (str. 3)

e Dyskusje na temat zredukowanej czestosci pobierania prob przez
Agencje dla niektdorych produktow (str. 13 i 20)

e Dodanie lokalizacji do wykazu nowych technologii ocenionych =z
wynikiem ,brak zastrzezen” do stosowania w zaktadach (str. 25)

e miana sekcji (VII. 3.) dotyczacej badania powierzchni majacych
kontakt z zZywnoscia 1 ustug Srodowiskowych (str. 42) and oraz zmiana
tytutu (str. 1 o 42)

e Ogioszenie “Najlepszych praktyk branzowych dotyczgcych wstrzymanie
badanych produktow” (str. 46)

° Zmiana sekcji H. Program badan weryfikacyjnych opartych na ryzyku
w celu opisania biezacego 1 planowanego programu weryfikacji opartej
na ryzyku (str. 48)
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e Dodatek 3. Usuniety wstepny formularz wielkosci produkciji,
zastgpiony linkiem do strony internetowej formularza (str.58)

e Dodatek 6. Wyjasnienia dotyczgce badan powierzchni majacych kontakt
z zywnoscia (str. 71)

e Dodatek 7. Procedury oceny zaktadowych programow kontroli Listeria
monocytogenes (str.76)

e Dodatek 8. Wytyczne  pochodzace z oceny  kompleksowych ocen
bezpieczeristwa Zywnosci pod katem zachowania zgodnosSci (str. 99)

e Dodatek 9. Odniesienia do wytycznych dotyczacych oceny (str. 102):
“Wytyczne dotyczace zakazZenn kontrolnych Listeria monocytogenes w
zywnos$ci” oraz ,Uwagi dotyczace opracowywania etykiet zawierajacych
date przydatnosci do spozZzycia dla mrozonych produktéw gotowych do
spozycia w oparciu o wymogi dotyczace bezpieczenstwa”

Wytyczne begda aktualizowane okresowo w celu uwzglednienia zatwierdzonych 1 innych skutecznych
procedur, jezeli beda dostepne.

B. Kontrola Listeria monocytogenes za pomoca trzech Alternatyw

Listeria monocytogenes jest patogenem powszechnie wystgpujacym w takim Srodowisku jak rosliny,
gleba, zwierzeta, woda, brud, pyt 1 kiszonki. Z uwagi na fakt, ze L. monocytogenes moze wystepowaé u
zwierzat poddawanych ubojowi, a w efekcie tego w surowym migsie i drobiu, a takze innych
sktadnikach, moze by¢ stale wprowadzana do $rodowiska przetworczego. Patogen moze zakazad
krzyzowo powierzchnie majace kontakt z zywnoscia, sprzet, podtogi, odptywy drenazowe, wody stojace
i pracownikow. Ponadto, patogen moze rozwija¢ si¢ w wilgotnym $rodowisku i1 utworzy¢ niszg
pozwalajaca na powstawanie biofilmoéw w $§rodowisku przetwdrczym trudnych do usunigcia przez
czyszczenie i sanityzacje (dezynfekcje). Inng cechg L. monocytogenes sprawiajgcg, ze jest ona trudnym
do usunigcia 1 kontroli patogenem, jest jej tolerancja na ciepto i s6l oraz zdolnos¢ rozwoju 1 przetrwania
w temperaturach mrozenia.

Obrébka niszczaca drobnoustroje produktow migsnych i drobiowych gotowych do spozycia (RTE)
ogolnie powoduje eliminacj¢ L. monocytogenes; produkty te jednak mogg zosta¢ ponownie zakazone
poprzez ekspozycje po obrdbee niszczacej drobnoustroje podczas obierania, krojenia, przepakowywania
i innych procedur. Szereg przypadkéw chordb przenoszonych drogg pokarmowsg skutkujacych
hospitalizacjg, poronieniem, martwymi urodzeniami i zgonem wigze si¢ ze spozyciem wedlin i hot
dogéw zawierajagcych L. monocytogenes. Jedng z najbardziej prawdopodobnych przyczyn zakazenia L.
monocytogenes w tych przypadkach jest ekspozycja po obrobce niszczacej drobnoustroje i zakazenie
patogenem. Wedliny 1 hot dogi sa przyktadami produktow miesnych i drobiowych RTE, ktore sa
poddawane obrdbce niszczacej drobnoustroje w celu wyeliminowania patogendw, ale nastgpnie
eksponowane na dzialanie srodowiska podczas obierania, krojenia i przepakowywania. Jezeli L.
monocytogenes jest obecna na powierzchni sprzgtu stosowanego do obierania, krojenia lub
przepakowywania, patogen moze zosta¢ przeniesiony na produkt w efekcie kontaktu. Produkty takie sg
przyktadami produktow migsnych 1 drobiowych RTE, ktére moga sprzyja¢ rozwojowi L.
monocytogenes podczas przechowywania w postaci zamrozonej. Poniewaz produkty RTE sg spozywane
bez dalszego gotowania, w przypadku zakazenia moze dojs¢ do choroby przenoszonej droga
pokarmowa.
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,» Wstepna ocena FDA/FSIS wzglednego ryzyka wystapienia choroby przenoszonej droga pokarmowa w
efekcie zakazenia Listeria monocytogenes dla zdrowia publicznego wsrod wybranych kategorii
produktow RTE” (www.foodsafety.gov/~dms/Imr2-su.html) wskazujg, ze wedliny i hot dogi wigzg si¢ z
najwyzszym ryzykiem zachorowania/zgonu (na porcje produktu) na skutek obecnosci L.
monocytogenes.

Zaktady przetworcze specjalizujace si¢ w produktach migsnych i drobiowych RTE musza posiadaé
programy kontroli Listeria monocytogenes wdrozone w ramach planéw HACCP, specjalnych procedur
operacyjnych (SOP) dotyczacych sanityzacji (lub sanitarnych SOP) lub programéw warunkoéw
zasadniczych zapobiegajacych jej rozwojowi 1 proliferacji w =zakladzie 1 sprzecie, a takze
zapobiegajacych zakazeniu krzyzowemu produktow RTE. Ocena ryzyka FSIS dotyczaca Listeria
(nttp://www.fsis.usda.gov/OPHS/Imrisk/Draftl m22603.pdf) wskazuje, ze zastosowanie kombinacji metod
interwencyjnych do kontroli L. monocytogenes w wedlinach eksponowanych na warunki srodowiskowe
po obrobce niszczacej drobnoustroje ma najwickszy wplyw na obnizenie ryzyka zachorowania lub
zgonu na skutek L. monocytogenes. Agencja zastosowala ww. oceny ryzyka jako materialy do
opracowania regulacji dotyczacych kontroli L. monocytogenes w przetworstwie produktow migsnych i
drobiowych RTE.

Tymczasowa reguta koncowa dotyczgca kontroli Listeria monocytogenes (9 CFR 430) zawiera trzy
alternatywne podejécia, ktore zaktady moga stosowaé¢ w przetwarzaniu produktow migsnych i
drobiowych RTE podczas ekspozycji po obrobee niszczacej drobnoustroje. W ramach Alternatywy 1,
zaktad stosuje obrobke niszczgca drobnoustroje oraz czynnik lub proces przeciwdrobnoustrojowy do
kontroli L. monocytogenes. W ramach Alternatywy 2, zaktad stosuje obrobke niszczaca drobnoustroje
lub  $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy. W Alternatywie 3, zaktad nie stosuje obrobki
niszczacej drobnoustroje ani $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego. Zamiast tego stosuje
program sanityzacji. Produkty wytwarzane w ramach Alternatywy 1 i 2 s3 wytwarzane 1 przetwarzane
tak, aby eliminowaé L. monocytogenes i/lub ograniczaé jej rozwoj, jezeli zostata wykryta. Oznacza to,
ze liczba organizmoéw nie powinna wzrosng¢ w okresie trwatosci produktu do wykrywalnego poziomu
lub poziomodw, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego. Alternatywy te zapewniaja
skuteczniejsza kontrole w porownaniu z Alternatywa 3, ktora obejmuje wylacznie sanityzacje w celu
kontroli L. monocytogenes. W efekcie, rygorystycznos¢ lub ostros¢ metod kontroli zmniejsza si¢ od
Alternatywy 1 do 3. Zaktad musi okresli¢, pod ktorg alternatywe podlegaja ich produkty RTE na
podstawie zaktadowego programu kontroli L. monocytogenes. Zaktad moze wybra¢ sposrod
zastosowania nowych metod kontroli 1 przejscia od jednej alternatywy do drugiej; musi jednak stosowac
metody kontroli wymagane dla wybranej alternatywy. Kazda alternatywa wiaze si¢ z okreslonymi
wymaganiami, ktore zaklad musi spetni¢. Tabela wymogéw dla kazdej alternatywy zostata
przedstawiona w Dodatku 1.

FSIS uznaje, Zze zaklady moga wytwarza¢ produkty objete réznymi alternatywnymi programami
kontroli. Takie produkty mozna najlepiej obja¢ indywidualnymi planami HACCP, poniewaz zaktad
moze swobodnie dobiera¢ programy w najlepszy sposob zapewniajagce zgodnos$¢. Z drugiej strony,
produkty wytwarzane zgodnie z réZznymi alternatywami, mogg zosta¢ objete jednym planem HACCP.
Produkty grupuje si¢ w ramach jednego programu HACCP, gdy zagrozenia, CCP i krytyczne wartosci
graniczne s3 zasadniczo takie same, z zastrzezeniem, ze wymagane elementy planu dedykowane
danemu produktowi sg wyraznie wskazane w planie 1 obserwowane w praktyce. Oznacza to, ze
pojedynczy plan HACCP moglby obja¢ hot dogi wyprodukowane z 1 bez $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych (Alternatywa 2 i Alternatywa 3),
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z zastrzezeniem, ze plan HACCP wyraznie okre$la wszelkie krytyczne roznice. Ponadto, jezeli zaktad
wykorzystuje te same powierzchnie majace kontakt z zywnoscig (FCS) tego samego dnia produkcji (od
czyszczenia do czyszczenia) dla produktow objetych obydwoma alternatywami, produkty powinny by¢
traktowane, jak gdyby przynalezaty do wyzszej kategorii ryzyka w odniesieniu do biezacej weryfikacji
przez zaklad, w tym w zakresie badan produktu, powierzchni majacych kontakt z zywnos$cig i
srodowiska.

Produkty objete reguta Listeria:
Zaktady powinny okresli¢ alternatywy, do ktérych dostosuje swoje procesy. Ponizsze etapy moga
pomdc w podjeciu decyzji przez zaklad:

e Okreslenie, czy produkt jest produktem RTE lub innym niz RTE (NRTE)

Zatacznik 1 Dyrektywy 1 Dodatek 2 niniejszych wytycznych dotyczacych zgodnosci pozwalaja
zaktadowi okresli¢, czy produkt jest RTE czy NRTE. Reguta nie dotyczy produktow NRTE.

e Jezeli produkt jest RTE, zaklad powinien okresli¢, czy produkt jest eksponowany na §rodowisko po
obrobce niszczacej drobnoustroje (np. gotowaniu) i przed pakowaniem. Przyktadami ekspozycji na
srodowisko po obrdbce niszczacej drobnoustroje sa: 1) gdy produkt jest usuwany z torebki do gotowania
1 przepakowywany; 2) gdy produkt jest usuwany z torebki do gotowania i krojony lub ciety i
przepakowywany; lub) 3) gdy produkt jest obierany i przepakowywany; lub gdy jest fermentowany lub
peklowany lub suszony i wedzony 1 pakowany (np. pieczen wotowa, gotowana szynka do cigcia, hot
dogi, fermentowana kietbasa, szynka wedzona i suszone migso).

e Jezeli produkt nie jest eksponowany na Srodowisko po obrdbce niszczacej drobnoustroje 1 przed
pakowaniem, produkt nie jest objety reguta Listeria. Przyktadami takich produktow sg produkty w petni
gotowane w torebkach do gotowania, ktore sg zwalniane z zakladu w nienaruszonej torebce do
gotowania; termicznie przetworzone, komercyjnie sterylne produkty; produkty poddane obrobce
niszczacej drobnoustroje 1 nadziewane na gorace, o ile temperatura niszczaca drobnoustroje i procedury
sanityzacyjne sa utrzymywane w okresie przemieszczania produktu z punktu obrdébki niszczacej
drobnoustroje do punktu pakowania.

e Jezeli produkt jest poddawany ekspozycji po obrébce niszczacej drobnoustroje, zaklad powinien
okresli¢ metody kontroli L. monocytogenes w czasie takiej ekspozycji. Metody kontroli stosowane przez
zaktad okresla, w jakiej alternatywie produkt moze zosta¢ skategoryzowany.

1. Alternatywa 1

Alternatywa 1 wymaga zastosowania obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow (np. srodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojowego) w celu zmniejszenia lub wyeliminowania L. monocytogenes oraz  $rodka
lub procesu przeciwdrobnoustrojowego w celu zahamowania lub ograniczenia rozwoju patogenu. W
przypadku produktéw RTE, ktore sg gotowane, a nastgpnie wyjmowane z torebki do gotowania i ciete,
krojone lub przepakowywane, istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego ze strony sprzeto, przeno$nikow
tasmowych 1 srodowiska przetwoérczego. Produkty te nalezy przetwarza¢ w warunkach aseptycznych, a
nastgpnie ponownie pakowaé w $cisle sanitarnych warunkach w celu uniknigcia zakazenia L.
monocytogenes.



Zaktualizowane wytyczne dotyczace zgodnosci Maj 2006 r.

a. Obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow

Obrébka po zniszczeniu drobnoustrojow, taka jak pasteryzacja para, goraca woda, podgrzewanie
promiennikiem ciepla 1 przetwarzanie pod wysokim cisnieniem zostaly opracowane w celu
zapobiegni¢cia lub wyeliminowania skazenia L. monocytogenes po przetwarzaniu. Produkty RTE, u
ktorych badania wykazaty skuteczno$¢ obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow w zakresie redukcji
poziomu L. monocytogenes obejmuja calg lub formowang szynke, calg i krojong pieczen wotows,
szynke z indyka, filety z piersi kurczaka i paski z kurczaka, a takze krojong szynke, indyka i pieczen
wotowa.

Obrobka po zniszczeniu drobnoustrojéw moze stanowi¢ obrobke przed pakowaniem, np. podgrzewanie
promiennikami ciepta lub po pakowaniu np. pasteryzacja w goracej wodzie, parg i przetwarzanie pod
wysokim cisnieniem. Obrobka UV moze by¢ stosowana jako obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow
lub $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy, w zalezno$ci od tego, czy eliminuje, zmniejsza, czy
hamuje rozwo6j L. monocytogenes. Niektore z opublikowanych badan na temat obrobki po zniszczeniu
drobnoustrojéw przedstawiono w Dodatku 4. Badania dotyczace obrobki po zniszczeniu
drobnoustrojow wykazaly zmniejszenie liczby inokulowanej L. monocytogenes z 1 do 7 logio CFU/g, w
zalezno$ci od rodzaju produktu oraz czasu trwania, temperatury i ci$nienia obrobki. Redukcje w
wyzszej wartosci Log otrzymywano przy zastosowaniu pasteryzacji powierzchniowej przed i po
pakowaniu oraz gdy pasteryzacje po obrobce po zniszczeniu drobnoustrojéw taczono ze $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi. Zaklady powinny odnosi¢ si¢ do szczeg6téw tych badan, jezeli chca
stosowa¢ dang metodg¢ interwencji w przetwarzaniu. Wytyczne zostang zaktualizowane o nowe badania
lub inne metody, jak tylko beda dostgpne.

Ocena obrobki po zniszczeniu drobnoustrojéw

Obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow zmniejszajaca lub eliminujaca patogen musi by¢ ujeta w planie
HCCP zaktadu. Obrébka po zniszczeniu drobnoustrojow wymaga oceny 1 zatwierdzenia zgodnie z 9
CFR 4174 pod katem skuteczno$sci w eliminacji lub zmniejszeniu L. monocytogenes do
niewykrywalnego poziomu. Ocena powinna okresla¢ redukcje Log lub hamowanie rozwoju uzyskiwane
w ramach obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow 1 zastosowania $rodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojowego. Scott i wsp. (2005) opracowal wytyczne dotyczace prowadzenia zakazen
kontrolnych zywnos$ci w kierunku L. monocytogenes (Dodatek 9). Skutecznos$¢ obrobki po zniszczeniu
drobnoustrojow 1 $rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych wymaga weryfikacji, a zaklady powinny
udostepni¢ jej wyniki personelowi FSIS na zadanie. FSIS oczekuje, ze dokumentacja HACCP zaktadu
wykaze, ze obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow odpowiednio eliminuje lub redukuje L.
monocytogenes do niewykrywalnego poziomu. W przypadku obrobki przed pakowaniem, zaktad musi
by¢ w stanie wykaza¢, w jaki sposob zakazenie, do ktorego moze dojs¢ przed pakowaniem, jest
eliminowane.

Zaktad moze korzysta¢ z dostgpnych opublikowanych badan jako materiatéw referencyjnych w ocenie,
z zastrzezeniem, ze badania te przeprowadzono na rodzaju lub wielkosci produktu, rodzaju sprzetu, w
czasie, temperaturze, pod ci$nieniem i innych zmiennych stosowanych w badaniu, tak aby uzyska¢
rownowazny poziom redukcji L. monocytogenes. Zaktad wykorzystujacy produkty, rodzaje obrobki lub
zmienne inne, niz te stosowane w badaniach referencyjnych, musi wykona¢ wtasne badania oceniajgce
w celu oznaczenia skutecznej redukcji L. monocytogenes w wyniku obrobki po zniszczeniu
drobnoustrojow lub zastosowania $rodka przeciwdrobnoustrojowego do produktow. Niektore z
opublikowanych badan korzystaja z innych produktéw 1 zglaszaja inne przedzialy redukcji L.
monocytogenes. W takim przypadku, zaklad musi oceni¢ zastosowanie obrobki po zniszczeniu
drobnoustrojéw lub zastosowanie $rodka przeciwdrobnoustrojowego dla wtasnych produktow. Zaktad
musi okresli¢ redukcj¢ uzyskang w efekcie obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow lub zastosowania
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srodka przeciwdrobnoustrojowego w ocenie, wykazaé, ze produkt jest bezpieczny. W przypadku braku
opublikowanych, recenzowanych artykuléw 1 prac, ktore moglyby zawiera¢ informacje wymagane do
oceny, mozna zastosowa¢ badania niepublikowane, z zastrzezeniem obecnosci dokumentacji
pomocniczej wskazujacej, ze dane 1 analizy wynikéw wykazuja, ze zastosowanie obrobki po
zniszczeniu drobnoustrojéow lub $rodka przeciwdrobnoustrojowego w okreslonej ilosci na okreslone
produkty lub grupe produktéw skutecznie przyczynia si¢ do wytworzenia bezpiecznego produktu. Poza
oceng obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow lub zastosowania $rodka przeciwdrobnoustrojowego,
zaktad musi zweryfikowa¢ skutecznos$¢ poprzez badanie w kierunku L. monocytogenes.

Proces przeciwdrobnoustrojowy dziatajacy rowniez jako obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow
Przyktadem procesu przeciwdrobnoustrojowego kontrolujacego rozwdj L. monocytogenes w srodowisku
po obrobce niszczacej drobnoustroje jest proces niszczacy drobnoustroje zapewniajacy trwatos$¢
produktu RTE w temperaturze pokojowej. Produkty trwate w temperaturze pokojowej sg uzyskiwane za
pomocg soli, azotyndéw 1 innych dodatkow, 1 przetwarzane w celu osiggnigcia aktywnosci wody, pH i
stosunku wilgoci do bialek, ktory zmniejsza poziom L. monocytogenes oraz innych patogendéw podczas
przetwarzania. Ponadto, obrobka niszczaca drobnoustroje wywiera trwaly efekt bakteriobdjezy i
bakteriostatyczny w produkcie, dzigki czemu produkt nie wspiera rozwoju L. monocytogenes i innych
patogenow w okresie trwato$ci w temperaturze pokojowej.

Poniewaz produkty o aktywno$ci wody ponizej 0,85 nie wspieraja rozwoju L. monocytogenes, a
czasami mogg nawet powodowac¢ obumieranie L. monocytogenes, FSIS uwzgledni aktywnos¢ wody <
0,85 w czasie pakowania produktu jako obrobke po zniszczeniu drobnoustrojow w przypadku
wystapienia efektu bakteriobdjczego ($mier¢ komorek bakteryjnych prowadzaca do obnizenia ich
liczby) w danym produkcie, przy czym zaktad przedstawi dokumentacje pomocnicza dokumentujaca
taki efekt przed wprowadzeniem produktu na rynek. W takim przypadku, proces przeciwbakteryjny
moze shuzy¢ jako obrobka po zniszczeniu drobnoustrojéw i inhibitor wzrostu. Zaktad powinien posiadac
dokumentacj¢ w archiwach (np. kopi¢ opublikowanego raportu, zakazenie kontrolne) w celu wykazania
skuteczno$ci obrobki niszczacej drobnoustroje w okresie trwatosci produktu. Takie produkty trwate w
temperaturze pokojowej mozna sklasyfikowa¢ w Alternatywie 1, jezeli wymogi dla tej alternatywy
zostang spetlnione. Wymog, aby proces przeciwdrobnoustrojowy lub produkt wytworzony przy uzyciu
srodka przeciwdrobnoustrojowego hamowat lub ograniczat wzrost przez caty okres trwatosci produktu
oznacza, ze zaktad musi oceni¢, ze proces lub produkcja spetnia poktadane w nim/niej oczekiwania.
Dokumentacja oceny musi by¢ dostgpna dla FSIS. Zaktady musza umiesci¢ w planie HACCP
stosowany proces przeciwdrobnoustrojowy (np. suszenie, gotowanie/smazenie lub przetapianie), a takze
uzyskang aktywnos$¢ wody zapewniajacg trwalo$¢ produktu w temperaturze pokojowej. Przyktadami
takich produktow jest suszone migso, szynka wedzona, pepperoni, zupy w proszku i skérki wieprzowe
bedace produktami RTE.

Obrobka przed pakowaniem jako obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow

Obrobka przed pakowaniem, taka jak podgrzewanie promiennikiem ciepta, moze by¢ stosowana jako
obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow tak dlugo, jak dlugo jej skutecznos¢ w eliminacji lub redukeji L.
monocytogenes jest potwierdzona. Poniewaz jest to obrobka po zniszczeniu drobnoustrojéw przed
pakowanie, istnieje mozliwo$¢ ekspozycji na srodowisko po obrobcee 1 przed pakowaniem. W przypadku
rozdzielenia obrébki i pakowania, nalezy zapewni¢ odpowiednie warunki higieniczne zapobiegajace
zakazeniu. W przeciwnym razie taka obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow nie zostanie uznana za
skuteczng przez FSIS. Niektore zaklady moga umieszcza¢ pakowarke za promiennikiem ciepta, ktorego
celem jest redukcja lub wyeliminowanie ekspozycji. Dokumentacje pomocniczg dla tego procesu nalezy
wlaczy¢ do analizy ryzyka stuzacej podjeciu decyzji, a dane z oceny nalezy wiaczy¢ do planu HACCP.
Badania wykazaty rowniez, ze zastosowanie obrobki przed pakowaniem w polaczeniu z obrdbka
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niszczaca drobnoustroje przyniosto efekt w postaci wyzszej redukcji Log patogenu.

Obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow jako element inny niz krytyczny punkt kontroli (CCP) w planie
HACCP

Reguta stanowi, ze L. monocytogenes jest ryzykiem o duzym prawdopodobienstwie wystgpienia w
przypadku produktéw poddanych ekspozycji po obrébce niszczacej drobnoustroje, chyba ze plan
HACCP zawiera $rodki kontroli, program warunkow zasadniczych lub SOP dotyczaca sanityzacji. W
przypadku srodkéw kontroli podejmowanych w ramach Alternatywy 1 lub 2 (obrobka po zniszczeniu
drobnoustrojow), jezeli taka obrobka jest stosowana, musi by¢ ujeta w planiec HACCP zaktadu jako
CCP. FSIS zachgca do stosowania dowolnych skutecznych interwencji w zakresie kontroli zakazen L.
monocytogenes. Jednakze, jezeli zaktad korzysta z obrobki po zniszczeniu drobnoustrojéw do produktu,
ale nie traktuje jej jako CCP, taka obrobka nie moze by¢ stosowana do uzasadnienia Alternatywy 1 lub 2
(obrébka po zniszczeniu drobnoustrojéw), Zaklad moze wdrozy¢ srodki kontrolne w ramach SOP
dotyczacej sanityzacji lub programu warunkéw zasadniczych. W takim przypadku produkt moze zosta¢
zaklasyfikowany do Alternatywy 2 (§rodek przeciwdrobnoustrojowy) lub Alternatywy 3.

Dlaczego $rodek przeciwdrobnoustrojowy mozna wiaczy¢é do planu HACCP, SOP dotyczace]
sanityzacji lub programu warunkéw zasadniczych.

Jezeli zaklad wybierze Alternatywe 2 1 Srodek albo proces przeciwdrobnoustrojowy, zaklad moze
wlaczy¢ taki $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy jako CCP do planu HACCP, do SOP
dotyczacej sanityzacji lub do programu warunkéw zasadniczych. Agencja data zakladom taka
mozliwo$¢, poniewaz wierzy, ze sposob, w jaki zaktady beda kontrolowac L. monocytogenes, okresli ich
miejsce w hierarchii. Srodki lub procesy przeciwdrobnoustrojowe nie zawsze eliminujg lub zmniejszaja
wystgpienie ryzyka dla bezpieczenstwa zywnoS$ci, ale raczej kontroluja to ryzyko zapobiegajac lub
hamujac rozwdj L. monocytogenes. Proces po obrdbce niszczacej drobnoustroje jest stosowany na
okreSlonym etapie procesu, ktory eliminuje, zmniejsza do akceptowalnego poziomu lub zapobiega
wystapieniu ryzyka dla bezpieczenstwa zywnosci, tj. krytycznego punktu kontroli. Jednakze, jezeli
srodek przeciwdrobnoustrojowy faktycznie wyeliminuje Ilub znacznie ograniczy liczbe L.
monocytogenes, moze zosta¢ wyznaczony jako CCP w planie HACCP. Z drugiej strony, jezeli srodek
taki jedynie hamuje rozwoj L. monocytogenes, mozna go wiaczy¢ do SOP dotyczacej sanityzacji lub
programoéw warunkoéw zasadniczych

Produkty pakowane na goraco: oleje i tluszcze jadalne, smalec, zupy

Oleje 1 thuszcze jadalne powstate w procesie wytapiania podgrzewajacego je do 180° F i utrzymujace do
160° F, o aktywnosci wody ponizej 0,2 zapewniajacej ich trwalo$¢ w temperaturze pokojowej s3
uznawane za RTE. Celem wytapiania jest uzyskanie produktu RTE stuzacego jako sktadnik do
produkcji innych produktéw spozywczych, np. jadalne sadlo i smalec uzywane jako tluszcz do
pieczenia. Nie wymagaja one dodatkowej obrobki niszczacej drobnoustroje przed spozyciem. Jezeli te
produkty sa wypelniane na goragco (jak wskazano powyzej) 1 pakowane, nie s3 uznawane na poddawane
ekspozycji po obrobce niszczacej drobnoustroje, a zatem nieobjete regulya. Produkty te jednak bylyby
uznawane za NRTE i nieobjete regula, jezeli proces wymagaltby cze$ciowego wytopienia tluszczu
zwierzgcego w postaci sadta lub smalcu, a nast¢pnie dalszego przetwarzania lub wytapiania koncowego
w innym zakladzie.

Zupy 1 inne produkty gotowane w celu wyeliminowania patogenéw 1 pakowane na goragco w
opakowanie koncowe sg uznawane za RTE, ale nieuznawane za poddawane ekspozycji po obrobce
niszczgcej drobnoustroje.

W zwiazku z powyzszym, reguta Listeria nie ma w tym przypadku zastosowania.
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b. Srodki lub procesy przeciwdrobnoustrojowe

Srodki i procesy przeciwdrobnoustrojowe musza hamowa¢é lub ogranicza¢ rozwéj L. monocytogenes w
okresie trwatosci produktu, tj. ilo$ci czasu, przez ktory produkt moze byé przechowywany w
okreslonych produktach i zachowa¢ bezpieczenstwo i dopuszczalng jakosc.

W badaniach wykazano, ze $rodki przeciwdrobnoustrojowe redukuja liczbe L. monocytogenes.
Obejmuja one mleczany i dioctany dodawane do skladu i inhibitory wzrostu w opakowaniu
bezposrednim. Takie $rodki skutecznie kontroluja L. monocytogenes w produktach RTE takich jak hot
dogi, kietbasa bolonska, cotto salami i kietbasa.

Srodki przeciwdrobnoustrojowe moga by¢ dodawane do produktu na etapie wytwarzania, do produktu
gotowego lub materialu opakowaniowego w celu inhibicji wzrostu L. monocytogenes w eksponowanym
produkcie po obrébcee niszczgcej drobnoustroje w okresie trwatosci w stanie zamrozonym. Mleczany i
dioctany sg substancjami przeciwdrobnoustrojowymi dodawanymi do skladu produktow miesnych i
drobiowych RTE.

Zaktady powinny stosowac srodki przeciwdrobnoustrojowe, ktére zostaty zatwierdzone przez FDA oraz
FSIS dla przetworzonych produktow migsnych i drobiowych RTE.

FSIS ostatnio zwigkszyta dopuszczalne poziomy dioctanu sodu jako wzmacniacz smaku i inhibitor
wzrostu patogenu do 0,25 % (65 FR 3121-3123/2000). Reguta zezwala réwniez na stosowanie mleczanu
sodu i mleczanu potasu w petni gotowanym migsie, produktach migsnych, drobiu i produktach
drobiowych, za wyjatkiem zywnosci dla niemowlat i preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
na poziomie do 4,8 % calkowitego sktadu produktu w celu inhibicji wzrostu okreslonych patogenow.
Zatwierdzone $rodki przeciwdrobnoustrojowe do przetworzonych produktow migsnych i drobiowych
przedstawiono w 9 CFR 424.21 oraz Dyrektywie 7120.1. Dodane $rodki przeciwdrobnoustrojowe do
sktadu produktu nalezy umiesci¢ w sktadzie na etykiecie.

Badanie dotyczace $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych dodanych do materiatu opakowaniowego lub
aktywnego opakowania wykazato redukcj¢ L. monocytogenes o ok. 1-2 logio CFU/g w okresie trwatosci
produktéw w stanie zamrozonym. W oparciu o opublikowane badania mozna uzna¢, ze redukcja lub
inhibicja wzrostu osiagnigta poprzez dodanie tych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych do produktu
zalezy od réznych czynnikow, takich jak ilos¢ dodanego srodka przeciwdrobnoustrojowego, skladu
produktu i tego, czy $rodek dodano na etapie wytwarzania, czy do produktu gotowego. W zaleznosci od
ilosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz innych inhibitorow wzrostu dodawanych do produktu
oraz innych sktadnikoéw, czas inhibicji wzrostu L. monocytogenes wynosit od 30 do 120 dni w stanie
zamrozenia. Niektore opublikowane badania dotyczace Srodkow przeciwdrobnoustrojowych zostaty
przedstawione w Dodatku 4. Zaktady powinny szczegbtowo zapozna¢ si¢ z badaniami, jezeli chca
stosowac zawarte w nich interwencje do przetwarzania. Raport Krajowego Komitetu Doradczego ds.
Kryteriow Mikrobiologicznych Zywnoéci zawiera wytyczne dotyczace opracowywania etykiet
zawierajacych daty przydatnosci do spozycia opartych na bezpieczenstwie dla produktéw RTE.
Przedstawiono je w Dodatku 9.
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Zaktad stosujacy srodki hamujace rozwdj L. monocytogenes na sprzgcie i powierzchniach majacych
kontakt z Zywnoscig poza inhibitorami wzrostu w skladzie produktu moze sklasyfikowa¢ produkt jako
odpowiadajacy Alternatywie 2 wykorzystujacej $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Stosowanie takich
inhibitorow na sprzecie i powierzchniach majacych kontakt z zywno$cig mozna uzna¢ za element
programu sanityzacji. Takie $rodki stosowane na sprz¢t i powierzchnie majace kontakt z Zzywnoscig
muszg miec¢ status GRAS 1 by¢ zatwierdzone przez FDA.

Procesy przeciwdrobnoustrojowe

Niektoére produkty RTE z dodatkiem soli, azotynow 1 innych dodatkéw uzyskuja aktywnos$¢ wody, pH
lub stosunek wilgoci do biatek pozwalajace na redukcje L. monocytogenes i innych patogenow podczas
przetwarzania i hamuja rozwoj patogendw w okresie trwatosci w stanie zamrozonym. Produkty takie nie
sg trwale w temperaturze pokojowej, poniewaz wymagajg zamrozenia na okres trwatosci, ale z uwagi na
aktywno$¢ wody oraz pH uzyskane na etapie poczatkowej obrobki niszczacej drobnoustroje, moga nie
przyczynia¢ si¢ do rozwoju L. monocytogenes w okresie trwato$ci w stanie zamrozonym. Produkty te
mozna klasyfikowaé jako wykorzystujace $rodki lub procesy przeciwdrobnoustrojowe. Przyktadami
takich produktow sa RTE, fermentowane kielbasy nietrwatle w temperaturze pokojowej i1 szynki
wedzone.

Do innych procesow przeciwdrobnoustrojowych, ktére kontroluja rozwdj L. monocytogenes w
srodowisku po obrobce niszczacej drobnoustroje jest mrozenie produktéow RTE. Mrozenie zapobiega
rozwojowi drobnoustrojéw w produkcie poprzez zahamowanie ich aktywno$ci metabolicznej, ale w
zalezno$ci od metody i1 dtugo$ci mrozenia i innych czynnikéw, efektem tego procesu moze by¢ rowniez
zabicie czgsci drobnoustrojow. Podobnie jak inne drobnoustroje, L. monocytogenes jest odporna na
zamrazanie.

Po odmrozeniu produktu, aktywno$¢ metaboliczna drobnoustrojéw moze zosta¢ przywrdcona, w
zalezno$ci od tego, czy drobnoustroje zostang zabite, uszkodzone, czy tez mrozenie nie bedzie mie¢ na
nie wptywu. W zwigzku z powyzszym, taki proces przeciwdrobnoustrojowy jest skuteczny wylacznie
wtedy, gdy produkt pozostaje w stanie zamrozonym. Wymog pozostania produktu w stanie
zamrozonym przez okres trwalo$ci wytacza zatem sytuacje, w ktorych produkt jest dystrybuowany w
stanie zamrozonym, a nastgpnie odmrazany i sprzedawany jako produkt chtodzony. Jezeli produkt
zostanie odmrozony w ramach procesu przygotowania przez konsumenta, bg¢dzie uznawany za
zamrozony w okresie trwatosci. Etykiety mrozonych produktéw RTE zawieraja instrukcje dotyczace
gotowania dla produktu mrozonego , a takze odmrozonego i chtodzonego, a takze instrukcje dotyczace
temperatur odmrazania w temperaturze chlodzenia. Przykladami mrozonych produktow RTE sa w
pelni gotowane mrozone nuggetsy z kurczaka, w petni gotowane mrozone kotlety z piersi kurczaka lub
w pelni gotowane obiady mrozone.

Ponizszy wykres przedstawia warto$ci graniczne rozwoju L. monocytogenes. Warto$ci te
odzwierciedlaja konsensus naukowy co do poziomoéw temperatury, pH i aktywnosci wody dla L.
monocytogenes (ICMSF, 1996). Patogen moze rozwijaé si¢ w przedziale od poziomu minimalnego do
maksymalnego. Nie moze rozwijac si¢ ponizej minimalnej wartosci granicznej 1 powyzej maksymalne;.
Zaktady stosujace procesy pozwalajace na osiggniecie poziomOw ponize] minimalnej wartosci
granicznej moga stosowac¢ je do kontroli patogenu. Zaktady zachowujace zgodno$¢ z poziomami
ponizej minimalnych parametréw rozwoju nie musza przeprowadza¢ dalszej oceny, aby udowodnié, ze
w okresie trwalo$ci produktu nie nastgpuje rozwdj L. monocytogenes. Agencja przeprowadzi niezbedna
weryfikacje, w tym pobieranie prob, w ramach Alternatywy, dla proceséw lub produktow, u ktorych nie
wykazano rozwoju L. monocytogenes.
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Zaktad moze umiesci¢ zalaczone materiaty referencyjne w dokumentacji programu kontroli. Jednakze,
zaktad powinien takze prowadzi¢ biezacy monitoring oraz weryfikacje w celu wykazania, ze spetnia
warunki w zakresie pH, aktywnosci wody, lub temperatury.

WartoSci graniczne rozwoju dla Listeria monocytogenes (ICMSF, 1996)

»$ci minimalne »$ci optymalne  $ci maksymalne
eratura C (31,3 °F) (98,6°F) (113 °F)

vno$¢ wody

Srodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy ograniczajacy lub hamujacy L. monocytogenes nalezy
wlaczy¢ do planu HACCP zakladu lub SOP dotyczacej sanityzacji lub innego programu warunkow
zasadniczych. Zaktad musi posiada¢ dokumentacje w planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub
programie warunkow zasadniczych wykazujaca, ze $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy jest
skuteczny w hamowaniu lub ograniczaniu rozwoju L. monocytogenes. Zaktad musi ocenié i
zweryfikowa¢ skuteczno$¢ Srodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego ujetego w planie HACCP
zgodnie z postanowieniami 9 CFR 417.4. Jezeli $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy wigczono
do SOP dotyczacej sanityzacji, skuteczno$¢ srodkow nalezy ocenia¢ zgodnie z 9 CFR 416.14. Jezeli
srodki kontroli L. monocytogenes zawarto w programie warunkéw zasadniczych innych niz SOP
dotyczaca sanityzacji, program musi potwierdza¢ ich skuteczno$¢ i zgodnos$¢ z analiza ryzyka w planie
HACCP. Zaktad musi wilaczy¢ program i jego wyniki do dokumentacji prowadzonej przez zaktad
zgodnie z przepisami 9 CFR 417.5.

Zaktad musi zalaczy¢ tez dokumentacje pomocnicza wykazujacg skuteczno$¢  Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w zakresie ograniczania lub hamowania rozwoju L. monocytogenes do planu
HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub programu warunkow zasadniczych. Zaktad moze wykorzysta¢
opublikowane badania w charakterze materiatow referencyjnych do oceny i jako dokumentacje
pomocnicza, o ile korzysta z tych samych zmiennych obrobki, co zmienne uzyte w badaniu. Zmienne te
obejmuja m.in., okreslone s$rodki 1 produkty przeciwdrobnoustrojowe, stezenie, czas 1 temperature
zapewniajacg skuteczno$¢. Zastosowanie $rodka przeciwdrobnoustrojowego pojedynczo lub tacznie, o
roznych stezeniach oraz innych zmiennych, orasz dla produktow nie uzytych w badaniach wymaga
oceny lub przebadania pod katem skutecznos$ci. Takie dziatanie wymaga rowniez oceny na potrzeby
planu HACCP lub dokumentacji w SOP dotyczacej sanityzacji lub programach warunkow
zasadniczych. Zaktad musi zweryfikowa¢, czy program przeciwdrobnoustrojowy jest skuteczny poprzez
przebadanie produktu w kierunku L. monocytogenes oraz weryfikacje, czy jest on zgodny z analizg
ryzyka lub planem HACCP.

Oznacza to, ze skuteczny program warunkow zasadniczych zmniejsza prawdopodobienstwo wystapienia
ryzyka, a tym samym zapewnia bezpieczenstwo produktu. W oparciu o taki program, zaktad moze
stwierdzi¢ w ramach analizy ryzyka, ze wystapienie ryzyka nie jest prawdopodobne, a zatem okreslenie
CCP dla takiego ryzyka jest zbedne. Jednakze, jezeli program warunkow zasadniczych okaze sie
nieskuteczny (lub nie jest przestrzegany) oznacza to, ze wystgpienie ryzyka moze okazaé sig
prawdopodobne. W takim przypadku, plan HACCP staje si¢ nieadekwatny, poniewaz nie zawiera CCP
dla takiego ryzyka. W zwigzku z powyzszym,
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FSIS oczekuje, ze zaktady begda standardowo ocenia¢ skuteczno$¢ programéw warunkow zasadniczych i
dokonywaé niezbednych korekt w celu wyeliminowania prawdopodobienstwa wystapienia ryzyka
zwigzanego z L. monocytogenes.

Zaklad wytwarzajacy produkty w ramach Alternatywy 1 musi utrzymywa¢ warunki sanitarne
(sanityzacj¢) w §rodowisku przetwdrczym po obrdbcee niszczacej drobnoustroje zgodnie z Czescig 416.
Zaktad musi udostepnia¢ personelowi inspekcyjnemu FSIS, na zadanie, wyniki weryfikacji, ktore
wykazuja skuteczno$¢ kontroli, przeprowadzonych w ramach planu HACCP lub SOP dotyczacej
sanityzacji, lub programu warunkow zasadniczych. Srodowisko przetwoércze po obrobee niszczacej
drobnoustroje obejmuje wszelkie obszary, przez ktore przechodzi eksponowany produkt, od
zakonczenia etapu niszczenia drobnoustrojow do momentu pakowania. Jezeli wynik badania
powierzchni majacej kontakt z zywnos$ciag w $rodowisku przetwoérczym po obrdbce niszczacej
drobnoustroje bedzie dodatni, nalezy podja¢ dziatania naprawcze w celu wyeliminowania zrodia, a takze
zweryfikowac skuteczno$¢ tych dziatan. W okre$lonych sytuacjach, zrodtem Listeria moze by¢ sprzet
dajacy wynik dodatni, taki jak krajalnica. W innych, np. dodatni wynik przeno$nika tasmowego, zrodto
moze mie¢ inng lokalizacje, niz badany obszar.

FSIS uznaje produkt za zafalszowany, jezeli powierzchnia majaca kontakt z Zzywnos$cig, taka jak
powierzchnia sprzetu stosowanego do wytwarzania produktu, da pozytywny wynik w kierunku L.
monocytogenes. Jezeli jednak produkt RTE eksponowany po obrobce niszczacej drobnoustroje zostanie
poddany kolejnej obrobee po zniszczeniu drobnoustrojow (Alternatywa 1 lub 2), produkt ten, majacy
bezposredni kontakt z powierzchnig majaca kontakt z zywnoscia, dla ktorej otrzymano wynik dodatni w
kierunku L. monocytogenes, nie zostanie w efekcie uznany za zafalszowany. Przyczyng tego faktu jest
to, ze obrobka po zniszczeniu drobnoustrojéw powinna, zgodnie z oceng i dokumentacjag w planie
HACCP zaktadu, skutecznie eliminowa¢ lub zmniejsza¢ ilos¢ L. monocytogenes. Zaktad nieposiadajacy
takiej oceny 1 dokumentacji, bedzie musiat przedstawi¢ Agencji przekonujace argumenty uzasadniajgce
skuteczno$¢ obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow, aby uzna¢ produkt za niezafatlszowany. Dalsze
postgpowanie z produktem bedzie elementem dziatan naprawczych podjetych przez zaktad zgodnie z 9
CFR 417.3 lub 416.15.

Zaktady korzystajg z programéw warunkdéw zasadniczych przed rozpoczgciem przetwarzania. Ostatnimi
czasy, Agencja uznata stosowanie takich programow za dostepng opcje w innym dokumencie polityki.
Nalezy pamigta¢, ze danie zaktadom mozliwosci korzystania z opcji wiaczenia $rodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojowego do programu warunkéw zasadniczych w ramach niniejszej reguty jest
pierwszym przypadkiem, w ktorym programy warunkow zasadniczych zostaty uznane w przepisach
skodyfikowanych.

Zaktad, ktérego produkty zostaly objete Alternatywa 1, musi prowadzi¢ obrobke po zniszczeniu
drobnoustrojow, ktora skutecznie redukuje lub eliminuje L. monocytogenes, a takze $rodek lub proces
przeciwdrobnoustrojowy, ktory hamuje rozwoj patogenu i wydluza efekt obrobki po zniszczeniu
drobnoustrojéw w okresie trwato$ci produktu. Agencja uznaje te rodzaje obrobki za skuteczne narzedzie
kontroli patogenu i zapewniajace bezpieczenstwo produktu RTE. Jezeli zaktad posiada skuteczng SOP
dotyczaca sanityzacji, kazde zakazenie L. monocytogenes po obrobce niszczacej drobnoustroje bytoby
bardzo niewielkie, tak wigec obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow oraz  $rodek
przeciwdrobnoustrojowy beda w stanie zredukowa¢ lub wyeliminowa¢ takie zakazenie. W przypadku
znaczacego zakazenia, skutecznos¢ obrobki
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moze zosta¢ obnizona lub zanegowana. Dlatego tez Agencja uznata, ze najlepszym narz¢dziem
zapobiegajacym zakazeniu L. monocytogenes bedzie w takim przypadku zakladowa SOP dotyczaca
sanityzacji potaczona z dalszg obrobkag po zniszczeniu drobnoustrojéw i $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi majacymi na celu dalszg redukcj¢, eliminacj¢ lub zahamowanie rozwoju
patogenu.

Z uwagi na takie potagczenie srodkéw kontroli, Agencja nie wymaga od zaktadéw posiadania programu
badan dla powierzchni majacych kontakt z zywnoscia. Prowadzenie badan jest jednak zalecane. Badanie
powierzchni majgcych kontakt z zywno$cig w ramach Alternatywy 1 moze by¢ minimalne 1 shuzy¢
przede wszystkim jako srodek weryfikacji, czy warunki sanitarne w zaktadzie nie zniweluja efektu
obrobki po zniszczeniu drobnoustrojéw. Dodatni wynik badania powierzchni majacych kontakt z
zywnoscig powinien sktoni¢ zaktad do weryfikacji programu sanityzacji i obrobki po zniszczeniu
drobnoustrojow, tak aby upewni¢ si¢, ze obrobka produktu majacego kontakt z powierzchnig o
dodatnim wyniku zostata przeprowadzona poprawnie. Ponadto, zaktad moze okresli¢, czy wlasciwe jest
przebadanie produktu po obrobce po zniszczeniu drobnoustrojéw, aby dodatkowo upewnié si¢ co do
skuteczno$ci obrobki. Zaktady mogg testowaé powierzchnie majace kontakt z zywnos$cig w kierunku L.
monocytogenes lub jej organizmow wskaznikowych, Listeria spp. lub organizmoéw listeriopodobnych
okresowo, w celu zweryfikowania skutecznosci SOP dotyczacej sanityzacji. L. monocytogenes nalezy
do rodzaju lub grupy Listeria i gatunku (sp.) monocytogenes. Rodzaj Listeria obejmuje takze inne
gatunki (spp.) oprocz monocytogenes. W zwigzku z tym, dodatni wynik badania w kierunku Listeria
spp. lub organizméw listeriopodobnych wskazywalby na potencjalng obecno$¢ patogenu. Jezeli wynik
badania na obecno$¢ organizméw wskaznikowych jest ujemny, oznacza to brak L. monocytogenes.
Liczba bakterii tlenowych (APC), calkowita liczba bakterii (TPC) i formy bakterii coli nie sa
odpowiednimi badaniami/organizmami wskaznikowymi dla L. monocytogenes. Wyniki takich badan nie
wskazujg na obecnos$¢ lub nieobecnos¢ patogenu, ale moga stanowi¢ srodek sanityzacyjny. Wytyczne
dotyczace procedur sanityzacji i badan powierzchni majacych kontakt z zywno$ciag w kierunku L.
monocytogenes lub jej organizméw wskaznikowych, Listeria spp. lub organizméw listeriopodobnych
znajduja si¢ w sekceji G-VII-3.

2. Alternatywa 2

Zaktad, ktory objat swe produkty Alternatywa 2, musi stosowac obrobke po zniszczeniu drobnoustrojow
lub $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy kontrolujacy rozwoj L. monocytogenes. W Alternatywie
2 mozna stosowa¢ obrobke po zniszczeniu drobnoustrojow oraz $§rodki 1 procesy
przeciwdrobnoustrojowe omowione w sekcji powyzej dotyczacej Alternatywy 1. Jezeli zaktad korzysta
z obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow, taka obrobka musi stanowi¢ element jego planu HACCP 1
zosta¢ oceniona zgodnie z 9 CFR 417.4 jako skuteczne narzedzie do redukcji lub eliminacji L.
monocytogenes wraz z okreSleniem warto$ci redukcji Log uzyskanej w efekcie takiej obrobki.
Skuteczno$¢ obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow nalezy zweryfikowa¢ badaniami produktu
gotowego w kierunku L. monocytogenes, a wyniki weryfikacji nalezy udostepnia¢ personelowi FSIS na
zadanie. FSIS oczekuje od zaktadu prowadzenia biezacej weryfikacji CCP zgodnie z planem HACCP.
Warunki sanitarne beda prawdopodobnie mie¢ bezposredni wptyw na skuteczno$¢ obrobki po
zniszczeniu drobnoustrojow. Jezeli zaktad wytwarza produkt objety Alternatywa 2, i korzysta z obrobki
po zniszczeniu drobnoustrojéw do kontroli L. monocytogenes w produkcie, nie jest zobowigzany do
badania powierzchni majacych kontakt z zywnos$ciag w $rodowisku po zniszczeniu drobnoustrojow,
mimo ze jest to zalecane. FSIS najprawdopodobniej bedzie prowadzi¢ badania weryfikacyjne rzadziej,
jezeli zaktad
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bedzie testowa¢ powierzchnie majace kontakt z zywnosécia w kierunku L. monocytogenes lub jej
organizmow wskaznikowych (Listeria spp. lub organizmy listeriopodobne).

W ramach Alternatywy 2, zaktad, ktory stosuje wylacznie srodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy do
kontroli L. monocytogenes w produktach, musi uja¢ taki srodek lub proces w planie HACCP lub SOP
dotyczacej sanityzacji lub innym programie warunkéw zasadniczych. Zaktad powinien posiada¢ w swym
planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub innym programie warunkow zasadniczych dokumentacje
wykazujaca, ze stosowany $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy skutecznie hamuje lub ogranicza
rozw0j L. monocytogenes. Zaktad powinien udokumentowaé¢ wartos¢ redukcji Log patogenu zapewniang
przez $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy oraz okres czasu, w okre$lonych temperaturach i w
dniach, przez ktory taki §rodek lub proces jest skuteczny. Zaktad musi oceni¢ 1 zweryfikowaé skutecznos¢
srodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego ujetego w planie HACCP zgodnie z 9 CFR

417.4. Agencja oczekuje, ze stosowanie obrobki po zniszczeniu drobnoustrojéw lub srodkow i1 procesow
przeciwdrobnoustrojowych zapobiegnie znaczagcemu wzrostowi liczby organizmoéw w okresie trwato$ci
produktéw do poziomdéw stanowigcych ryzyko dla zdrowia publicznego.

Jezeli $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy wilaczono do SOP dotyczacej sanityzacji, skuteczno$¢
srodkéw nalezy oceni¢ zgodnie z 9 CFR 416.14. Jezeli $rodki kontroli L. monocytogenes zostaty zawarte w
programie warunkow zasadniczych innych niz SOP dotyczaca sanityzacji, zaklad musi zapewnié, ze
program jest skuteczny i zgodny z analiza ryzyka zawarta w planie HACCP. Zaklad powinien
udokumentowac $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy, jego wdrozenie 1 wyniki weryfikacji, tak aby
odpowiednio wykaza¢ adekwatno$¢ planu HACPP w zakresie kontroli patogenu. Zaklad musi
zweryfikowac, czy $rodki przeciwdrobnoustrojowe sa skuteczne przeprowadzajac badania w kierunku =L.
monocytogenes i przechowywaé¢ wyniki weryfikacji w ramach programu HACCP lub SOP dotyczacej
sanityzacji lub innego programu warunkow zasadniczych. Takie wyniki powinny by¢ dostepne na zadanie
FSIS.

Jezeli zaklad wytwarza produkt w ramach Alternatywy 2 z pomoca S$rodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojowego hamujacego lub ograniczajacego rozwdj L. monocytogenes w_ produkcie,
powinien utrzymywa¢ odpowiednie warunki sanitarne (sanityzacje) w srodowisku po obrobce niszczacej
drobnoustroje zgodnie z cz¢$cig 9 CFR 416. Program sanityzacji musi obejmowa¢ badania powierzchni
majacych kontakt z zywnoscig w srodowisku po obrdbce niszczacej drobnoustroje w celu zapewnienia, ze
powierzchnie s3 w stanie sanitarnym i wolne od L. monocytogenes lub jej organizméw wskaznikowych
(Listeria spp. lub organizmy listeriopodobne).

Badania dotyczace $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych wykazaty inhibicj¢ wzrostu L. monocytogenes,
jezeli wystepuje, przy niskich poziomach zakazenia w okresie trwatosci produktu RTE.  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe nie wykazaty skuteczno$ci przy wysokich poziomach zakazenia, co implikuje
koniecznos¢ wdrozenia skutecznego programu sanityzacji obejmujacego badania weryfikacyjne
powierzchni  majacych  kontakt z  Zywno$cig, towarzyszacego  zastosowaniu  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Program sanityzacji musi uwzglednia¢ badanie powierzchni majacych kontakt z zywnoscig w obszarze
przetwarzania po obrobce niszczacej drobnoustroje, zapewniajace, ze powierzchnie s3 w stanie sanitarnym
i wolne od L. monocytogenes lub jej organizméw wskaznikowych. Musza wskazywacé czestos¢ badan i
podawa¢ wielko$¢ probek i miejsce ich poboru oraz wyjasnienie, dlaczego czestotliwo$¢ badan jest
wystarczajgca do zapewnienia skutecznej kontroli L. monocytogenes lub jej organizmow wskaznikowych.
Ponadto, zaktad musi zidentyfikowa¢ warunki, w ktorych wdrozy procedury wstrzymania i badania po
dodatnim wyniku badania w kierunku L. monocytogenes lub jej organizméw wskaznikowych. Produkt
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wytworzony z uzyciem $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego bedzie poddawany czestszym
badaniom weryfikacyjnym przez FSIS w poréwnaniu do produktu poddawanego obrébce po zniszczeniu
drobnoustrojéw w celu wyeliminowania L.monocytogenes.

3. Alternatywa 3

W ramach Alternatywy 3 zaktad nie stosuje obrébki po zniszczeniu drobnoustrojéw ani $rodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojowego do kontroli rozwoju L. monocytogenes w produkcie poddanym ekspozycji po
obrébce niszczacej drobnoustroje. Zaktad wytwarzajacy tego rodzaju produkt musi kontrolowaé patogen
w $Srodowisku przetwoérczym po obrdbce niszczacej drobnoustroje przez stosowania Srodkow kontroli
sanitarnej (sanityzacji), ktore moga zosta¢ wlaczone do zaktadowego planu HACCP, SOP dotyczacej
sanityzacji lub programu warunkow zasadniczych. Poniewaz zakltad nie stosuje obrobki po zniszczeniu
drobnoustrojow lub $rodka albo procesu przeciwdrobnoustrojowego do kontroli L. monocytogenes,produkt
bedzie poddawany czestszym badaniom weryfikacyjnym FSIS w porownaniu z innymi alternatywami.
Przyktadami produktéw objetych tg alternatywa sa w pelni gotowane migsa i drob pakowane i mrozone,
takie jak hot dogi, wedliny, nuggetsy z kurczaka lub kotlety z kurczaka, ktore nie zostaty poddane obrobce
po zniszczeniu drobnoustrojow lub dziataniu §rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego.

W przypadku tej alternatywy, zaktad musi utrzymywac¢ odpowiednie warunki sanitarne (sanityzacj¢) w
srodowisku przetworczym po zniszczeniu drobnoustrojow zgodnie z 9 CFR 416. Program sanityzacji musi
uwzglednia¢ badanie powierzchni majacych kontakt z zywno$cia w obszarze przetwarzania po obrdbce
niszczacej drobnoustroje, zapewniajace, ze powierzchnie sg w stanie sanitarnym i1 wolne od L.
monocytogenes lub jej organizméw wskaznikowych. Musza wskazywac czestos¢ badan i podawaé
wielko$¢ probek i miejsce ich poboru oraz wyjasnienie, dlaczego czestotliwos¢ badan jest wystarczajaca do
zapewnienia skutecznej kontroli L. monocytogenes lub jej organizméw wskaznikowych. Ponadto, zaktad
musi zidentyfikowa¢ warunki, w ktorych wdrozy procedury wstrzymania i badania po dodatnim wyniku
badania w kierunku L. monocytogenes lub jej organizméw wskaznikowych na powierzchni majacej kontakt
z zywnoscig. Zalecane czgstotliwosci badania omowiono w sekcji dotyczacej sanityzacji G VII-1.

Ponadto, zaklad wytwarzajacy wedliny lub hot dogi musi zweryfikowaé, czy dziatania naprawcze
podejmowane w odniesieniu do sanityzacji po otrzymaniu dodatkowego wyniku badania w kierunku L.
monocytogenes lub jej organizmoéw wskaznikowych na powierzchni majacej kontakt z Zywno$cia w
srodowisku przetworczym po zniszczeniu drobnoustrojow sg skuteczne. Dziatanie naprawcze musi
wskazywa¢ kroki, ktére zaklad podejmie w celu czyszczenia i sanityzacji (odkazenia) podejrzanej
powierzchni majacej kontakt z zywnoscig w celu wyeliminowania zakazenia. Skuteczno$¢ dziatania
naprawczego mozna zweryfikowa¢ w drodze badan kontrolnych, ktore obejmuja dedykowany test danego
miejsca na powierzchni majacej kontakt z zywnoscig, ktora jest najbardziej prawdopodobnym zrodiem
zakazenia organizmem oraz, w razie potrzeby, inne testy dodatkowe otaczajacej powierzchni majacej
kontakt z zywnos$cig. Podczas badania kontrolnego, jezeli zaktad otrzyma drugi dodatni wynik badania w
kierunku L. monocytogenes lub organizmu wskaznikowego, musi wstrzymac parti¢ produktu, ktéra mogta
zosta¢ zakazona w efekcie kontaktu z powierzchnia majaca kontakt z zywnoscia do momentu
skorygowania przez zaklad problemu z sanityzacja wskazanego przez wynik badania. Jezeli powierzchnia
majgca kontakt z Zywnoscig bedzie mie¢ pozytywny wynik badania w kierunku L. monocytogenes,
potencjalnie zakazona partia produktu (majgcego bezposredni kontakt z powierzchnig majaca kontakt z
Zywnoscig) zostanie uznana za zafalszowana. Produkt taki (produkt lub powierzchnia majaca kontakt z
zywnos$cig badana w kierunku L. monocytogenes) musi zosta¢ wycofany, jesli znajduje si¢ w obrocie, i
zniszczony lub poddany ponownej obrobcee niszczacej L. monocytogenes. Jezeli wynik w kierunku Listeria
spp. lub organizmow listeriopodobnych (wskaznikowych) powierzchni majacej kontakt z zywnos$cig okaze
si¢ pozytywny, produktu nie zostang uznane za zafalszowane.
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Zaktady moga przesuna¢ produkcje z zakazonej linii, z zastrzezeniem, Zze nowa linia produkcyjna nie
zawiera powierzchni majgcych kontakt z zywnoscia, ktore uzyskaty dodatni wynik badania w kierunku L.
monocytogenes, a nowe powierzchnie majace i niemajace kontaktu z zywnos$cia zostaly przebadane.

W celu zwolnienia do obrotu partii produktu, ktore mogly zostaé¢ zakazone L. monocytogenes w efekcie
kontaktu z powierzchnig majacg kontakt z zywnoscig z dodatnim wynikiem badania, zaktad musi pobrac
proby i przebadaé partiec w kierunku L. monocytogenes lub jej organizméw wskaznikowych za pomoca
metody probkowania i z czgstotliwoscia, ktora da wystarczajagcg pewnos¢, ze zadna z partii nie zostata
zakazona L. monocytogenes. przykladem planu stosowanego przez niektore zaktady jest plan
statystycznego probkowania ICMSF (Miedzynarodowej Komisji ds. Specyfikacji Mikrobiologicznej
Zywnosci) (Dodatek 5).

Jezeli wstrzymany produkt uzyska dodatni wynik w badaniu w kierunku L. monocytogenes, zostanie on
uznany za zafalszowany i wycofany z obrotu. Zaktad musi zniszczy¢ wstrzymany produkt lub podda¢ go
ponownej obrébce za pomocg procesu niszczacego L. monocytogenes. Zaktad musi udokumentowac
wyniki badania oraz dyspozycji produktu. Przyklad scenariusza wstrzymania i badania produktu
przedstawiono w sekcji G-VII-4 lub w Dodatku 6.

Produkty i $rodowisko przetworcze w ramach Alternatywy 3 podlegaja czgstszym badaniom
weryfikacyjnym przez FSIS niz produkty 1 §rodowisko przetworcze w Alternatywie 1 lub 2. Przyczyna
tego jest fakt, ze produktu w ramach Alternatywy 1 i 2 sg wytwarzane i/lub przetwarzane tak, aby
zmniejszy¢ lub wyeliminowa¢ L. monocytogenes lub ograniczy¢ jej rozwo6j w produkcie RTE, 1 stanowia
nizsze ryzyko niz produkty ujete w Alternatywie 3, dla ktorych takie interwencje nie s3 wykonywane.
Podobnie, zaktad w ramach Alternatywy 3, wytwarzajacy wedliny lub hot dogi, bedzie podlega¢ czestszym
badaniom weryfikacyjnym, niz zaktad, ktory nie wytwarza takich produktéw, poniewaz wedliny i hot dogi
zostaty sklasyfikowane jako produkty wyzszego ryzyka zakazenia L. monocytogenes w ocenie ryzyka
FDA/FSIS.

Oznaczajac czestotliwo$¢ pobierania prob w ramach weryfikacji Agencja uwzgledni stopien redukcji
patogenu uzyskanego przez obrobke po zniszczeniu drobnoustrojow, inhibicje wzrostu uzyskang przez
zastosowanie Srodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego w okresie trwalosci produktu oraz rygor
programu sanityzacji 1 badan, tj. czy program sanityzacji i badan wychodzi poza zakres wytycznych
dotyczacych zgodnosci.

Produkty uznawane za wedliny i1 hot dogi

Podobnie jak wszystkie produkty RTE eksponowane na $rodowisko przetworcze, wedliny 1 hot dogi
eksponowane na nie podlegaja niniejszej regule. Jezeli produkt RTE nie jest eksponowany na srodowisko
po przetwarzaniu, nie podlega regule. W zalezno$ci od metody wybranej przez zaktad do kontroli
zakazenia L. monocytogenes, wedliny i1 hot dogi moga podlega¢ Alternatywie 1, 2 lub 3.
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Wedliny i hot dogi poddawane obrobce po zniszczeniu drobnoustrojow i dziataniu $rodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojowego sa klasyfikowane do Alternatywy 1. Przykladem jest hot dog zawierajacy
mleczany lub dioctany w sktadzie i pasteryzowany parg po przepakowaniu.

Wedliny 1 hot dogi zawierajace $rodki przeciwdrobnoustrojowe, takie jak mleczany i dioctany w sktadzie,
ale bez obrobki niszczacej drobnoustroje po przetwarzaniu klasyfikuja si¢ do Alternatywy 2. Innym
przyktadem produktu ujetego w tej Alternatywie jest hot dog, ktéry zostal poddany wytacznie obrobee po
zniszczeniu  drobnoustrojow, tj. zostal opakowany w opakowanie zawierajagce  $rodek
przeciwdrobnoustrojowy zmniejszajacy ilos¢ L. monocytogenes. Jezeli zaktad nie korzysta z obrobki po
zniszczeniu drobnoustrojow lub srodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego w przetwarzaniu wedlin 1
hot dogow, klasyfikuje si¢ on do Alternatywy 3.

Do produktow RTE poddanych ekspozycji po obrobce niszczacej drobnoustroje, a zatem objetych regula,
naleza tez satatki zawierajace wedliny. Wedliny stosowane w satatkach sa poddawane dodatkowej
obrébce po usunigciu z opakowan i mieszane z innymi skladnikami, co eksponuje je na zakazenie
krzyzowe. Zaklad produkujacy salatki zawierajagce migsa i drob poddane obrobce po zniszczeniu
drobnoustrojéw lub dziataniu $rodka przeciwdrobnoustrojowego musza posiadaé dokumentacje
pomocnicza wykazujaca, ze dzialanie przeciwdrobnoustrojowe jest wystarczajace do kontroli L.
monocytogenes we wszystkich sktadnikach satatki, jezeli zdecyduje si¢ przetwarza¢ produkt zgodnie z
wymogami Alternatywy 1 lub 2. Satatka o koncowym pH ponizej 4,39 we wszystkich sktadnikach (np. z
powodu zastosowania dressingu lub innych sktadnikoéw) klasyfikuje si¢ w Alternatywie 2 obejmujacej
zastosowanie $rodka przeciwdrobnoustrojowego.

Produkt gotowany w torebce, taki jak gotowana szynka lub rolada drobiowa dostarczana w postaci
nienaruszonej w torebce do gotowania nie podlega regule. jezeli torebka do gotowania sprzedawana wraz
z wedling nie jest usuwana, ale sprzedawana konsumentowi, produktu nie uznaje si¢ za poddanego
ekspozycji po obrobce niszczacej drobnoustroje, a zatem produkt taki nie jest objety reguta Listeria.
Takiego produktu nie uznaje si¢ réwniez za wedling, poniewaz sama sprzedaz produktu w zaktadzie
wedliniarskim nie oznacza, ze jest to wedlina zdefiniowana zgodnie z 9 CFR 430. Jezeli jednak produkt
taki zostaje sprzedany do zaktadu, w ktorym jest krojony 1 serwowany w kanapkach lub sprzedawany
konsumentowi, uznaje si¢ go za wedline.

Gotowane filety z kurczaka krojone lub cigte na paski i mrozone sg objete reguta, poniewaz zostaty one
poddane ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojow podczas cigcia lub krojenia. Jezeli takie produkty
mrozone s3 transportowane w postaci mrozonej, klasyfikuje si¢ je jako przynalezne do Alternatywy 2,
stosujace] proces przeciwdrobnoustrojowy. Jezeli produkty byly chiodzone i transportowane w postaci
chtodzonej, sa klasyfikowane do Alternatywy 3.

C. Wyzszy poziom skutecznosci obrébki po zniszczeniu drobnoustrojéow oraz Srodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojowego

Z produktow, ktore zostaja poddane obrobce po zniszczeniu drobnoustrojow osiggajace redukcje Log L.
monocytogenes o wartosci co najmniej 2,0, probki moga by¢ pobierane przez FSIS rzadziej, niz z
produktéow poddawanych takiej samej obrobce o redukcji Log < 2,0. Obrobka po zniszczeniu
drobnoustrojow, w efekcie ktorej redukcja < 1,0 log nie bedzie uznawana za obrébke po zniszczeniu
drobnoustrojéow dla Alternatyw 1 1 2 do celéw reguty, ani nie bedzie kwalifikowa¢ si¢ do oznaczenia
etykieta potwierdzajaca wyzszy poziom ochrony przed L. monocytogenes bez dokumentacji pomocniczej
wykazujacej, ze taki poziom redukcji gwarantuje wystarczajacy margines bezpieczenstwa. W tym
przypadku, Agencja bedzie postrzega¢ produkt jako wytworzony zgodnie z Alternatywg 2 lub 3, w
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zalezno$ci od tego, czy zaklad stosuje $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy oprécz obrobki po
zniszczeniu drobnoustrojow.

Produkty poddawane dziataniu $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego hamujacego rozwoj L.
monocytogenes w stopniu, w ktorym wzrost ilo$ci bakterii nie przekroczy 1,0 Log lub mniej w okresie
trwatos$ci, charakteryzuja si¢ nizszg cz¢stoscig probkowania niz produkty poddawane dziataniu srodka lub
procesu przeciwdrobnoustrojowego pozwalajacego na rozwdj L. monocytogenes powyzej 1,0 Log w
okresie trwatosci. Zastosowanie $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego pozwalajgcego na wzrost
o warto$¢ powyzej 2,0 Log w okresie trwalo$ci moze nie by¢ uznawane za uzycie $rodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojowego odpowiedniego dla Alternatyw 1 1 2 co celow reguly, chyba, zZe istnieje
dokumentacja pomocnicza wskazujaca, ze taki wzrost gwarantuje Wwystarczajacy margines
bezpieczenstwa. W takim przypadku, produkt moze zosta¢ sklasyfikowany w Alternatywie wyzszego
ryzyka. Ponadto, produkty umozliwiajace rozwoj patogenu powyzej 1,0 Log w okresie trwatosci nie
kwalifikujg si¢ do oznaczenia etykietg wskazujacg na wyzszg ochrong przed L. monocytogenes. W takim
przypadku, produkt moze zosta¢ sklasyfikowany w Alternatywie wyzszego ryzyka.

Agencja przeprowadzi najnizsza liczbe weryfikacji, w tym pobordéw prob, w ramach Alternatywy, 1)
produktéw poddawanych procesom o nastgpujacych parametrach zewnetrznych i wewnetrznych:
mrozenie w temp. ponizej -0,4° C (31,3° F), pH ponizej 4,39 lub aktywno$¢ wody ponizej 0,92, ktore nie
wywotujg rozwoju L. monocytogenes; oraz 2) produktow wytwarzanych tak, aby zapobiegaé¢ rozwojowi
L. monocytogenes w przypadku zakazenia po obrdbce niszczacej drobnoustroje. Oznacza to, ze
skuteczno$¢ $rodka/procesu przeciwdrobnoustrojowego w ograniczaniu rozwoju ma zastosowanie nie
tylko w momencie pakowania i w okresie trwalo$ci nienaruszonego produktu, ale takze wtedy, gdy
opakowanie zostato naruszone lub produkt jest krojony w handlu detalicznym. Dokument powinien
zawiera¢ ocen¢ oraz dokumentacje¢ skutecznosci $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego w takich
scenariuszach.

Ponizszy wykres przedstawia przyklady poziomoéw kontroli, ktore zaklady moga osiagnaé stosujac
obrobke po zniszczeniu drobnoustrojow oraz srodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy dla Alternatywy
1 1 2. Zaktady powinny wykorzystywac te poziomy jako podstawe minimalng przy weryfikacji w procesie
okreslania skutecznosci kontroli.
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Oczekiwane poziomy kontroli dla obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow oraz sSrodkow lub
procesow przeciwdrobnoustrojowych

my redukcji lub zahamowania wzrostu w kontroli
nocytogenes
zy poziom® y poziom? kwalifikacji®

vka po zniszczeniu

oustrojow (redukcja L. szy lub rowny 2) rej 2) rej 1)
cytogenes rzedu logio)

k lub proces
wdrobnoustrojowy (dozwolony  kzy lub rowny 1) rej 1) izej 2)
t L. monocytogenes rzedu logio)

Wzglednie rzadsze probkowanie przez FSIS
2Wzglednie czestsze probkowanie przez FSIS
30 ile nie istnieje dokumentacja pomocnicza.

D. Etykietowanie

Srodki przeciwdrobnoustrojowe, dodawane do produktéow RTE, zaréwno do sktadu lub do gotowego
produktu RTE, i te, ktére sa dodawane do materiatu opakowania bezposredniego produktu RTE, musza
by¢ wymienione w skladzie na etykiecie produktu. Ponadto, zaktady stosujace obrébke po zniszczeniu
drobnoustrojéw lub $rodek przeciwdrobnoustrojowy zatwierdzone jako skutecznie eliminujace lub
redukujace L. monocytogenes, lub hamujace lub ograniczajace jej rozwoj w produkcie, moga umieszczac
na etykiecie o$wiadczenia lub oznaczenia dotyczace obecnos$ci i celu zastosowania takich substancji.
Celem takich o$wiadczen jest informowanie konsumentéw o srodkach podejmowanych przez przetworce
w celu zagwarantowania bezpieczenstwa produktu 1 umozliwienia konsumentom podejmowania
swiadomych decyzji zakupowych. Takie o$wiadczenia sga dobrowolne i moga by¢ cenne dla
konsumentéw, w szczegdlnosci tych z gréb najbardziej podatnych na choroby przenoszone droga
pokarmowa. Przetwoércy powinni dokumentowa zatwierdzenie takich o$wiadczen. przykladem
oswiadczenia, ktére mozna umiesci¢ na etykiecie, jest: “Dodano mleczan potasu w celu uniemozliwienia
rozwoju L. monocytogenes.” Wszystkie takie oswiadczenia i zmiany na etykietach zwigzane z
dodawaniem o$wiadczen nalezy przedlozy¢ do oceny i zatwierdzenia personelowi ds. etykietowania i
ochrony konsumentow FSIS.

Aspekty dotyczace etykietowania

Ogolne zatwierdzenie etykiety oraz nowe zastosowanie zatwierdzonych lub umieszczonych na licie
bezpiecznych i odpowiednich srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Zaktad nie musi przedkladac etykiety
do Agencji do oceny i zatwierdzenia, gdy dodaje $rodek przeciwdrobnoustrojowy (np. dioctan sodu),
ktory jest Srodkiem zatwierdzonym lub umieszczonym na liscie przez FDA 1 FSIS jako bezpieczny 1
odpowiedni do wytwarzania produktow, z zastrzezeniem, ze etykieta moze zosta¢ zatwierdzona zgodnie z
ogbInymi przepisami dotyczacymi etykietowania zawartymi w 9 CFR 317.5 1 381.133, (tj., produkt musi
posiada¢ standard tozsamosci okreslony w Tytule 9 Kodeksu Przepisow Federalnych (CFR) lub Ksiedze
norm zywnosciowych 1 polityki etykietowania, a etykieta nie moze zawiera¢ oswiadczen specjalnych,
gwarancji lub tre$ci w jezyku obcym. Wszystkie sktadniki, w tym $rodki przeciwdrobnoustrojowe, musza
by¢ umieszczone na etykiecie. Zaklady moga sktada¢ wnioski o tymczasowg zgode na wykorzystanie
biezacych zapaséw etykiet o zmienionym sktadzie (do sze$ciu miesiecy) w celu zaktualizowania i
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wyprodukowania nowych etykiet.

Zatwierdzenie etykiet z oswiadczeniami. Podobnie jak w przypadku wszystkich os$wiadczen na
etykietach, jezeli na etykiecie znajduje si¢ o$wiadczenie o  stosowaniu  Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych lub obrobce niszczacej drobnoustroje, etykiety te nalezy przedlozyé do
Agencji do oceny i zatwierdzenia przed uzytkiem. Dokumenty dotyczace oceny skutecznosci obrobki po
zniszczeniu drobnoustrojow lub $rodka przeciwdrobnoustrojowego nalezy dotaczy¢é do wniosku
dotyczacego etykiety. Zaklad nie moze umieszcza¢ oswiadczen o wyzszej ochronie produktow RTE,
ktére nie byty poddane ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojow, tak jak produktéw w torebkach do
gotowania, ktore sg otwierane wytgcznie przez konsumenta, poniewaz nie sa one obj¢te regutg Listeria.

Srodki przeciwdrobnoustrojowe w_produktach z rozdrobnionej wotowiny. Standard tozsamosci dla
mielonej wolowiny, siekanej wolowiny oraz ich wersji gotowanych nie uwzglednia dodawania
sktadnikow za wyjatkiem nieplynnych przypraw ostrych, np. soli, pieprzu. W zwigzku z powyzszym,
produktow tych nie mozna wytwarza¢ z wuzyciem lub dodawa¢ do nich $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych klasyfikowanych jako posiadajacych trwaty efekt techniczny, np. mleczanu
sodu i dioctanu sodu, o ile opis na etykiecie tych produktow nie wskazuje na zastosowanie Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Przyktadowo, jezeli dodano mleczan sodu, nazwa produktu na etykiecie
powinna brzmie¢ ,,Mielona wolowina z dodatkiem mleczanu sodu”.

Jednakze, w przypadku kotletow wolowych, bedacych produktami standaryzowanymi, przepisy
zezwalaja na dodanie takich sktadnikow jak §rodki przeciwdrobnoustrojowe. W zwiazku z powyzszym,
rozdrobnione produkty wotowe wytwarzane z dodatkiem $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i innych
zatwierdzonych lub umieszczonych na liscie $rodkow odpowiednich jako dodatki do zywno$ci mozna
etykietowaé jako ,kotlety wotowe” 1 zatwierdzaé, jezeli etykieta nie zawiera specjalnych o$wiadczen,
gwarancji lub tresci w jezyku obcym.

Etykiety dla innych produktéw o standardach tozsamosci umozliwiajacych dodawanie $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, takich jak mielonka, hot dogi, migso gotowane w catosci (takie jak pieczen
wotowa), moga by¢ zatwierdzane zgodnie z przepisami ogblnymi dotyczacymi zatwierdzeniu etykiet, tak
aby etykieta wskazywala na dodanie nowych, zatwierdzonych, bezpiecznych i odpowiednich srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Dodanie moze mie¢ miejsce pod warunkiem, ze do etykiety nie dodano
zadnych specjalnych o§wiadczen lub gwarancji, tresci w jezyku obcym, zgodnie z ogdlnymi przepisami
dotyczacymi etykietowania..

Ponowna klasyfikacja produktow RTE jako NRTE

Niektére produkty, z uwagi na powszechng lub standardowag tozsamos$¢, np. pasztety, maja byc
poddawane obrdbce niszczacej drobnoustroje i przesytane jako RTE. Inne produkty sa definiowane przez
standard tozsamosci jako RTE, tj. gotowane, np. hot dogi. Niektore produkty sg identyfikowane jako RTE
w oparciu o wlasciwo$ci zamieszczone na etykiecie, w tym informacje Zywnosciowe, ktore okreslaja
zawartos$¢ substancji odzywczych w produkcie gotowym do podania lub spozycia. Jezeli te czynniki nie
sa decydujace, producenci moga przeklasyfikowaé produkty, ktére przez dtugi czas byty sprzedawane
jako RTE na produkty NRTE w nastgpujacy sposob:

(1) podjecie decyzji o kategorii HACCP, ktora najlepiej pasuje do produktu na podstawie procesu

przetwarzania. Jezeli produkt zostal wytworzony jako produkt RTE i nie jest produktem definiowanym

przez powszechng lub standardowa tozsamos$¢ np. pepperoni) lub standard tozsamosci (np. hot dog) jako

poddawany obrobce niszczacej drobnoustroje (np. gotowany/fermentowany/suszony), producent moze

ponownie sklasyfikowa¢ produkt w ramach kategorii HACCP. Producent zapewni dokumentacje
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pomocnicza potwierdzajaca wybrang przez zaklad kategoric HACCP dla produktu oraz, ze odpowiednia
kategoria zostata odzwierciedlona w planie HACCP 1 danych dotyczacych etykietowania;

(2) wygenerowanie danych potwierdzajacych instrukcje dotyczace gotowania, ktore muszg pojawic sie
na etykiecie produktow NRTE (i zawiera¢, dla wszystkich metod alternatywnych, temperaturg gotowania,
ktora produkt musi osiggna¢, tj. 160°F) w celu upewnienia si¢, ze konsumenci wykonajg etap niszczenia
drobnoustrojow. Jezeli produkt byl w przesziosci postrzegany przez konsumentéw jako produkt typu
»podgrzej 1 zjedz”, zaktad powinien w pierwszej kolejnosci dokona¢ rozroznienia pomig¢dzy produktem
RTE i NRTE. Ponadto, ,,instrukcje dotyczace gotowania” nie powinny by¢ tymi samymi instrukcjami
dotyczacymi ,,podgrzewania”, ktore byly poprzednio umieszczane na etykiecie produktow RTE.
Instrukcje dotyczace gotowania muszg zawiera¢ temperatur¢ wewnetrzng, ktoérg produkt powinien
osiggna¢, aby konsument mégt go spozy¢ bezpiecznie.

(3) ocenienic etykiety w celu upewnienia si¢, ze odpowiednio pokazuje wiasciwosci produktu
$wiadczace o tym, ze produkt jest produktem gotowym do obrdbki termicznej np. “ugotuj i podaj”,
“ugotyj 1 zjedz”, "ugotuj doktadnie”, a takze, ze zawiera instrukcje dotyczace bezpiecznego postgpowania
z produktem. Podstawe deklaracji zawartych w informacjach zywieniowych, np. dotyczacych wielko$ci
porcji, nalezy oprze¢ na zalozeniu, ze produkt jest produktem gotowym do obrobki termicznej, a nie
gotowym do podania (firma musi okresli¢ parametry gotowosci do obrébki termicznej dla wielkos$ci
porcji, jezeli przepisy takiej nie podaja).

(4) ocenienie, czy etykieta produktu moze zosta¢ zatwierdzona jako zgodna z przepisami ogdélnymi
dotyczacymi zatwierdzania etykiet (tj. jest to etykieta dla produktu standaryzowanego, nieposiadajaca
o$wiadczen, specjalnych informacji, gwarancji lub tresci w jezyku obcym) — takie etykiety nie musza by¢
przedktadane do Agencji do oceny i zatwierdzane przed uzytkiem.

Jezeli produkt migsny lub drobiowy jest przetwarzany przez czas/w temperaturze, ktére tradycyjnie sg
uznawane za pozwalajace na pelne ugotowanie, ale, zgodnie z przeznaczeniem, obrobke niszczaca
drobnoustroje powinien zapewni¢ konsument, produkt nie musi by¢ etykietowany jako RTE, chyba, ze
jest on produktem RTE na podstawie standardu tozsamosci (np. hot dogi, frankfurterki, wieprzowina z
sosem barbecue, itp.). Taki produkt mozna okresli¢ jako NRTE, z zastrzezeniem, ze etykieta i
zatwierdzone instrukcje dotyczace gotowania wskazuja, ze produkt musi zosta¢ poddany obrdbce
termicznej w celu zachowania bezpieczenstwa przez nabywce. Przyktadem takiego produktu jest
gotowana, cienko krojona szynka z udzca w plasterkach, ktérej etykieta wskazuje, ze produkt jest gotowy
do obrobki termicznej 1, w celu zachowania bezpieczenstwa produktu, produkt musi zosta¢ ugotowany
tak, aby osiagna¢ okreslong temperatur¢ minimalna.

Z drugiej strony, etykieta cienko krojonej szynki w opakowaniu gotowym stanowi, ze produkt jest
gotowy do spozycia bez dodatkowej obrobki termicznej. W takim przypadku etykieta nie musi zawieraé
informacji dotyczacych przygotowania/obrobki termicznej. Oba produkty moga by¢ przetwarzane w ten
sam sposob w zakladzie federalnym, ale poddawane innej obrobce z uwzglednieniem kontroli L.
monocytogenes. Ponadto, niektére zaktady dodaja o§wiadczenie dotyczace ,,gotowania” na etykietach w
pelni ugotowanych produktow RTE. Informuja one o koniecznosci gotowania produktu do osiggnigcia
okreslonej temperatury. W takim przypadku zaktad przekazuje instrukcje, ktore dotycza raczej
podgrzewania, a nie gotowania, okreslajac temperature, do ktorej produkt musi zosta¢ podgrzany w celu
wydobycia petnych walorow. W takim przypadku zaktad nie musi umieszczaé na etykiecie instrukcji
dotyczacych gotowania zapewniajacych eliminacje lub redukcje patogenéw, ani tez instrukcji
dotyczacych bezpiecznego postgpowania z produktem, a takze innych wymogéw, o ktérych mowa
powyzej.
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E. Gromadzenie informacji o produkcie

Zaktad, ktory wytwarza produkty RTE poddane ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojow, przekaze
FSIS informacje szacunkowe dotyczace rocznej wielkosci produkcji oraz powigzane informacje
dotyczace rodzajow produktow migsnych i drobiowych przetwarzanych zgodnie z Alternatywa 1, 2 lub 3
(9 CFR 430.4 ust. d)). Zaktad musi przekazywac takie informacje co najmniej raz do roku lub czgsciej,
zgodnie ze wskazaniami Administratora. Agencja uznaje wielko$¢ produkcji jako wazniejszy czynnik
ryzyka niz wielko$¢ zakladu i dlatego wymaga tych danych, aby odpowiednio przekierowaé zasoby w
ramach programu weryfikacji. Na podstawie tych danych FSIS wskaze czestotliwosci pobierania prob dla
zaktadow i produktéw. Po zebraniu wystarczajacej ilosci danych (co najmniej po roku od wdrozenia
reguly), Agencja powinna okresli¢ czestotliwos¢ pobierania prob dla zaktadow, tak, aby mogly one
otrzymaé¢ wskazania, w jaki sposob ryzyko wystapienia L. monocytogenes wigze si¢ z pobieraniem prob
w ramach weryfikacji.

Format gromadzenia danych zostanie przekazana zaktadom w postaci papierowej i elektronicznej. Forma
elektroniczna bedzie dostepna dla zakladow przez caly czas od momentu wdrozenia reguty. Formularz
pobierania prob dla gromadzenia Informacji dotyczacych produkcji w zakresie produktow RTE
poddanych ekspozycji po obrébcee niszczacej drobnoustroje znajduje si¢ w Dodatku 3.

F. Przeglad nowych technologii

FSIS jest przekonana, Ze ulatwienia zwigzane ze stosowaniem nowych technologii stanowig istotny
srodek na drodze ku poprawie bezpieczenstwa produktow migsnych, drobiowych i jajczarskich. Agencja
definiuje ,,nowa technologie” jako nowa technologi¢ lub nowe zastosowania sprzetu, substancji, metod,
procesoOw lub procedur majacych wplyw na ubdj zywca i drobiu, a takze przetwarzanie produktow
migsnych, drobiowych 1 jajczarskich. Agencja interesuje si¢ nowymi technologiami, jezeli moga one
wplyna¢ na bezpieczenstwo produktu, procedury inspekcji lub bezpieczenstwo personelu inspekcyjnego,
lub jezeli bedzie ona wymagaé wycofania przepisu. Substancje stosowane jako nowe technologie musza
takze spetnia¢ wymogi bezpieczenstwa i odpowiednio$ci w ramach procesu zatwierdzania sktadnikow
zywno$ciowych Agencji. FDA jest odpowiedzialna za okre§lanie bezpieczenstwa sktadnikow
zywnos$ciowych i1 dodatkow, a takze zasad bezpiecznego stosowania, FSIS okresla, czy nowe sktadniki 1
ich zastosowania sg odpowiednie dla produktow miesnych i drobiowych.

Personel FSIS ds. nowych technologii ocenia, czy nowa technologia moze by¢ stosowana w
przetwarzaniu 1 inspekcji migsa, drobiu 1 jaj w celu utatwienia wprowadzenia takiej nowej technologii w
zaktadzie lub procesach zakladowych. Kazda nowa technologi¢ stosowang do produktéw miesnych 1
drobiowych RTE po zniszczeniu drobnoustrojow w celu kontroli rozwoju
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L. monocytogenes nalezy przesta¢ do biura FSIS do oceny. FSIS opublikowata dokument w sprawie
»Wytycznych dotyczacych powiadamiania i skladania protokotow dla nowych technologii”
(www.fsis.usda.gov/Requlations_& Policies/New_Technologies/index.asp) w celu utatwienia sktadania
wnioskdw o ocen¢ nowej technologii. Nowe technologie przesylane do i oceniane przez FSIS, co do
stosowania ktorych w zaktadach FSIS ,,nie wyraza sprzeciwu”, sg publikowane na stronie internetowej:

http://www.fsis.usda.gov/requlations & policies/New Technology Table/index.asp.

G. Wytvezne dotyvezace sanityzacji dla Listeria monocytogenes

Kontrola L. monocytogenes jest wyzwaniem dla programu sanityzacji zaktadu przetworczego. Patogen
moze rozwijac¢ si¢ w srodowisku wilgotnym, przenosi¢ si¢ na powierzchnie majace kontakt z surowym
lub gotowym produktem, tworzy¢ nisz¢ i biofilmy. Program sanityzacji powinien obejmowaé m.in.
procedury czyszczenia i sanityzacji o udokumentowanej skutecznosci dla danego dziatania, oddzielenia
stref przetwarzania produktow surowych i RTE, kontroli ruchu, higieny pracownikdéw oraz przeptywu
sprzetu.

Skuteczna i odpowiednia sanityzacja obejmuje zard6wno czyszczenie, jak i sanityzacj¢ oraz weryfikacje
skuteczno$ci czyszczenia i sanityzacji. Dzialania te obejmujg opracowanie i wdrozenie standardowych
procedur operacyjnych dotyczacych sanityzacji (SOP dotyczacych sanityzacji). SOP dotyczace
sanityzacji mozna postrzega¢ jako pierwszy krok na drodze ku stworzeniu calkowitego systemu
obejmujacego plan HACCP, ktoéry bedzie zapobiegac, eliminowac lub zmniejsza¢ prawdopodobienstwo
wystgpienia 1 rozwoju bakterii chorobotworczych w zakladzie. SOP dotyczace sanityzacji zostaty
opisane w czeSciach 9 CFR 416.12 do 416.16 i zawierajag szczegblowe wymogi odnoszace si¢ do
opracowania i wdrazania programu sanityzacji, natomiast 9 CFR 416.17 opisuje, w jaki sposob FSIS
weryfikuje, ze zaktad zachowuje zgodno$¢ z przepisami SOP dotyczacej sanityzacji. Podsumowujac,

przepisy wymagaja:

e Opracowania SOP dotyczacych sanityzacji (416.12) — kazdy zaktad musi opracowaé pisemng SOP
dotyczaca sanityzacji opisujacg wszystkie procedury sanityzacji, ktore beda wykonywane kazdego dnia,
przed i1 podczas dziatan, z okre§lonymi czestotliwosciami dla kazdej procedury oraz osobe
odpowiedzialng za kazde zadanie. Musi ona rowniez opisywac proces czyszczenia wszystkich
powierzchni majacych kontakt z Zywnoscia, akcesoriow i sprzgtu stosowanych do przetwarzania
produktéw. Dokument ten musi by¢ podpisany 1 opatrzony datg przez osobe odpowiedzialng za
sanityzacje¢ lub pracownika wyzszego szczebla w zakladzie po wdroZeniu oraz po wprowadzeniu zmian.

e Wdrozenie SOP (416.13) — wszystkie procedury wstepne wskazane w SOP dotyczacej sanityzacji
nalezy przeprowadza¢ codziennie, przed rozpoczgciem przetwarzania. Kazda procedura musi by¢
wykonywana z okre$long czestotliwoscig 1 monitorowana codziennie.

e Utrzymanie SOP dotyczacych sanityzacji (416.14) — kazdy zaktad musi rutynowo okreslaé, czy
pisemna SOP dotyczaca sanityzacji skutecznie zapobiega bezposredniemu zakazeniu produktu i jego
zafalszowaniu. Jezeli SOP zostanie uznana za nieskuteczng z powodu zmiany sprzetu, akcesoriow,
obiektu, dziatan lub personelu, nalezy ja zmodyfikowa¢ w celu odzwierciedlenia zaistniatych zmian.
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e Dzialania naprawcze (416.15) — jezeli FSIS lub pracownik zakladu wykaze, ze pisemna SOP
dotyczaca sanityzacji nie zapobiega bezposredniemu zakazeniu lub zafalszowaniu produktow, nalezy
wdrozy¢ odpowiednie dziatania naprawcze.

e Wymogi dotyczace prowadzenia dokumentacji (416.16) — wymagane jest prowadzenie dziennych
rejestrow opisujacych sposob realizacji i monitorowania dziatah w zakresie sanityzacji, a takze
wszystkich podjetych dzialan naprawczych: rejestry musza by¢ parafowane i oznaczone data. Mozna
prowadzi¢ rejestry komputerowe 1 papierowe; w celu zapewnienia nienaruszalnosci danych
elektronicznych moze by¢ konieczne wprowadzenie dodatkowych srodkéw kontroli.

e Weryfikacja przez Agencje (416.17) — FSIS moze weryfikowaé skutecznos$¢ i odpowiednio$é
pisemnej SOP dotyczacej sanityzacji w celu zapewnienia jej zgodno$ci ze wszystkimi wymogami
regulacyjnymi. Weryfikacja odbywa si¢ w drodze kontroli rejestréw, obserwacji bezposrednich i badan
drobnoustrojow, w zaleznosci od potrzeby.

Poza wdrozeniem SOP dotyczacej sanityzacji wymaganej przez FSIS, reguta Listeria wymaga
wprowadzenia dodatkowego programu sanityzacji dedykowanego Listeria monocytogenes.

. Ogoélne procedury dotyczace czyszczenia i sanityzacji

Przyktad czyszczenia sprzgtu i pomieszczenia przetworczego zostal przedstawiony ponizej. Czesto$¢
czyszczenia nalezy zwiekszy¢ i zintensyfikowaé w okresie produkcji.

1. Usung¢ odpady. Sprzet, przenos$niki tasmowe, blaty i podtogi nalezy oczys$ci¢ na sucho w celu
usuniecia resztek migsa 1 innych odpadéw statych. Niektory sprzet, taki jak krajalnice 1 kostkarki moga
wymaga¢ demontazu w celu dokladnego wyczyszczenia czgsci. Sprzgt moze wymagaé kolejnego
wyczyszczenia 1 sanityzacji po ponownym montazu.

2. Umy¢ 1 sptukac¢ podtoge.

3. Wstepnie splukaé sprzet (w kierunku zgodnym z przeptywem produktu). Wstepnie sptukac ciepta lub
zimng woda — ponizej 140°F (goraca woda moze prowadzi¢ do koagulacji biatek lub zapieczenia
zabrudzen).

4. Wyczysci¢ i wyszorowac sprzet. Zapewni¢ co najmniej minimalny czas kontaktu detergentu/pianki
czyszczace] ze sprzgtem. Nalezy zapewni¢ pisemne instrukcje dotyczace lokalizacji ewentualnych nisz
oraz odpowiednich metod czyszczenia. UWAGA: na tym etapie nie dopuszcza si¢ czyszczenia parg
$wiezg, poniewaz moze ona prowadzi¢ do zapieczenia materii organicznej na sprzgcie.

5. Wyptuka¢ sprzet (w kierunku zgodnym z przeptywem produktu).

6. Dokona¢ inspekcji wizualnej sprzgtu w celu zidentyfikowania drobnych pozostatosci migsa i innych
pozostatosci biologicznych (powtérzy¢ kroki 3 1 4, jezeli powierzchnia nie jest czysta lub poddaé
powierzchni¢ badaniu np. metoda bioluminescencji ATP).

7. Przeprowadzi¢ sanityzacj¢ podldg i sprzetu w celu uniknigcia zanieczyszczenia sprzetu aerozolami
powstalymi podczas czyszczenia podtog. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas korzystania z wezy pod
wysokim ci$nieniem do czyszczenia podtog, tak aby woda nie osadzata si¢ na $wiezo wyczyszczonym
sprzgcie. Do sanityzacji sprzgtu stosowa¢ wode goraca, o temp. co najmniej 180°F, przez ok. 10 sekund.
Srodki dezynfekujace (np. chlor, czwartorzedowy zwiazek amonowy, itp.) moga byé bardziej skuteczne
niz para do kontroli L. monocytogenes. W przypadku czyszczenia goracg parg sprz¢tu w piecu lub pod
brezentem, docelowa temperatura wewnetrzna musi wynosi¢ 160° F i nalezy ja
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utrzymywaé przez 20-30 min. Przenos$ny sprzet do czyszczenia pod wysokim ci$nieniem o matej
objetosci (131°F (55°C) o ciénieniu 20-85 kg/cm? i wydajnosci 6-16 1/min.) réwniez moze byé
stosowany.

8. Usuna¢ nadmiar wilgoci. Mozna to zrobi¢ bezpiecznie i skutecznie suszeniem powietrzem.
Obnizenie wilgotnosci wzglednej moze przyspieszy¢ ten proces. Unika¢ ewentualnego zanieczyszczenia
krzyzowego aerozolami lub rozpryskami w przypadku uzycia innej metody niz suszenie powietrzem
(np. wycieraczki gumowej lub r¢cznika). W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia krzyzowego
powtorzy¢ kroki 4 — 7.

I1. Okreslanie skutecznosci standardowych procedur operacyjnych dotyczacych sanityzacji (SOP
dotyczacych sanityzacji)

Zaktad powinien okresli¢, czy stosowane przez niego procedury czyszczenia i sanityzacji sg skuteczne
przez badanie wizualne lub testy lub za pomocg obu metod. Ponizej opisano trzy przyktady inspekcji
wizualnej lub badania wizualnego i testow.

1. Inspekcja wizualna sprzetu i srodowiska. Inspekcja wizualna jest minimalnym $rodkiem okreslania
efektywnosci SOP dotyczacej sanityzacji. Wykrywa wylacznie zanieczyszczenia widoczne gotym
okiem.

a. Przed rozpoczeciem dzialania nalezy sprawdzi¢ wizualnie, Ze na sprz¢cie nie ma pozostato§ci migsa
lub produktow, zwlaszcza na powierzchniach majacych kontakt z zywnoscig lub mogacych stuzy¢ jako
nisze do rozwoju bakterii.

b. Zapisa¢ wyniki inspekcji wizualne;j.

c. W przypadku zaobserwowania pozostatosci, nalezy podjac i zarejestrowac dziatania naprawcze.

d. Nalezy opracowac¢ rejestr dziatan w zakresie monitorowania, wykazujacy wszelkie trendy dotyczace
stanu niesanitarnego. Przyktadowo, jezeli w ciggu pierwszych dwoch dni dziatania przez ponad tydzien
konieczne bylo podjecie dziatan naprawczych, wskazuje to na potencjalny problem z czyszczeniem.
Taki problem wymaga zbadania w celu okreslenia zrodita problemu (np. niewtasciwie przeszkolona
obstuga pracujaca w tych dniach, rodzaje przetwarzanych produktow).

e. Po czyszczeniu po zakonczeniu przetwarzania nalezy wizualnie zweryfikowac, czy na sprzecie nie
pozostaty resztki migsa lub produktéw, w szczegdlnos$ci na powierzchniach majacych kontakt z
zywnoscig lub mogacych stuzy¢ jako nisze do rozwoju bakterii.

2. Inspekcja wizualna 1 badania metoda bioluminescencji ATP. Weryfikacja wizualna potaczona z
badaniami ATP moze ujawni¢ zaré6wno zanieczyszczenia widoczne gotym okiem, jak 1 zakazenie
bakteriami i zanieczyszczenia pozostato§ciami migsa/drobiu, ktore nie s widoczne. Takie polaczone
metody lepiej okreslajg skutecznos¢ SOP dotyczacej sanityzacji.

a. Badanie ATP wskazuje na obecno$¢ bakterii, a takze pozostalo$ci migsa i1 drobiu, i moze by¢
stosowane do zweryfikowania ich braku na sprzgcie, w szczeg6lnosci na powierzchniach majacych
kontakt z Zywno$cia lub mogacych stuzy¢ jako nisze do rozwoju bakterii przed rozpoczgciem dziatan.
Badanie ATP jest szybkim testem, a wyniki sg dostepne od razu.

b. Nalezy zarejestrowa¢ wyniki testu ATP i inspekcji wizualne;.

c. W przypadku zaobserwowania (wizualnego lub w inny sposob) lub wskazania przez test ATP stanu
niesanitarnego, nalezy podjac i zarejestrowac dziatania naprawcze.

d. Nalezy opracowac¢ rejestr dzialan w zakresie monitorowania, wykazujacy wszelkie trendy dotyczace
stanu niesanitarnego. Przyktadowo, jezeli w ciggu pierwszych dwoch dni dziatania przez ponad tydzien
konieczne bylo podjecie dziatan naprawczych, wskazuje to na potencjalny problem z czyszczeniem.
Taki problem wymaga zbadania w celu okreslenia zrodita problemu (np. niewtasciwie przeszkolona
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obstuga pracujaca w tych dniach, rodzaje przetwarzanych produktéw).

3. Inspekcja wizualna i liczba bakterii ogotem (TPC). Werytfikacja wizualna polaczona z badaniem TPC
moze zidentyfikowa¢ zaroOwno zanieczyszczenia widoczne gotym okiem, jak 1 poziom zakazenia
bakteryjnego. Poniewaz wyniki TPC s3a dostgpne po uptywie ok. 24 godzin i nie ma mozliwosci
uzyskania ich podczas inspekcji, warto$¢ badania polega gtownie na pomiarze stopnia zakazenia. Takie
oznaczenie moze pomodc zakladowi w ustaleniu zrodta zakazenia/zanieczyszczenia oraz skuteczno$ci
SOP dotyczacej sanityzacji.

a. Przed rozpoczeciem dziatania nalezy sprawdzi¢ wizualnie, Ze na sprzecie nie ma pozostato§ci migsa
lub produktow, zwlaszcza na powierzchniach majacych kontakt z zywnoscig lub mogacych stuzy¢ jako
nisze do rozwoju bakterii.

b. Uzy¢ wacikéw lub ptytek RODAC do pobrania prob z powierzchni majacych kontakt i niemajgcych
kontaktu z zywnos$cig (np. przyciskow wlacznikoéw/wylacznikow przetacznikow tasmowych) i
srodowiska przetworczego.

. Nalezy zarejestrowa¢ wyniki inspekcji wizualnej.

d. W przypadku zaobserwowania pozostatosci, nalezy podjaé i zarejestrowa¢ dziatania naprawcze.

e. Zarejestrowa¢ wyniki TPC po zakonczeniu analizy.

f. Nalezy opracowac rejestr dziatan w zakresie monitorowania, wykazujacy wszelkie trendy dotyczace
stanu niesanitarnego stwierdzonego w drodze inspekcji wizualnej lub testu TPC. Przyktadowo, jezeli w
ciggu pierwszych dwoch dni dziatania przez ponad tydzien konieczne bylo podjecie dziatan
naprawczych, wskazuje to na potencjalny problem z czyszczeniem. Taki problem wymaga zbadania w
celu okreslenia Zrédta problemu (np. niewlasciwie przeszkolona obsluga pracujaca w tych dniach,
rodzaje przetwarzanych produktow).

g. Po czyszczeniu po zakonczeniu przetwarzania nalezy ponownie wizualnie zweryfikowaé, czy na
sprzecie nie pozostaty resztki miesa lub produktow, w szczeg6lnosci na powierzchniach majacych
kontakt z zywno$cig lub mogacych stuzy¢ jako nisze do rozwoju bakterii.

I11. Kontrola ruchu

Kontrola ruchu personelu oraz surowcow i produktow gotowych pomaga w zapobieganiu
zanieczyszczenia krzyzowego produktow gotowych przez surowce 1 personel. Ponizej przedstawiono
kroki, ktore mozna podja¢ w zakresie kontroli ruchu:

1. Okresli¢ wzorce ruchu w celu wyeliminowania przemieszczania si¢ personelu, pojemnikow z
migsem, skladnikow, palet i odrzuconych pojemnikéw pomiedzy strefami surowcow i produktow
gotowych.

2. Kontrola ruchu w i pomiedzy strefami RTE.

a. W miar¢ mozliwosci, stosowac $luzy powietrzne pomigdzy strefami surowcow i RTE.

b. Czyste, suche podtogi sa lepszym rozwigzaniem niz brodziki na wejsciu, z uwagi na trudnosci w

utrzymaniu skutecznych stezen $rodka dezynfekujgcego. Takie brodziki mogg sta¢ sie zrddiem

zakazenia/zanieczyszczenia.

c. W przypadku stosowania brodzikow:

1) Nosi¢ gumowe lub inne nieporowate obuwie.

i) Odpowiednio konserwowac obuwie,

ii)Roztwory powinny zawierac silniejsze stg¢zenia Srodka dezynfekujacego niz standardowo stosowane

do sprzgtu

(1)Przyktadowo, 200 ppm jodoforu, 400-800 ppm czwartorzgdowego zwigzku amonowego).

(2JUWAGA: Chlor nie jest zalecany z uwagi na szybki czas dezaktywacji, zwlaszcza w przypadku
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stosowania butéw z kotkami. Akumulacja materialu biologicznego na korkach dezaktywuje (lub
zmniejsza) biodostepno$¢ chloru i zmniejsza jego skuteczno$¢. Konieczne jest monitorowanie i
utrzymywanie jego parametrow.

iV) Minimalna gleboko$¢ rowna 2 cale.

d. Korzysta¢ ze srodka dezynfekujacego w piance na podtogach w przypadku wejscia do pomieszczenia
nowych oso6b lub pojazdéw na kotkach.

3. Pracownicy nie powinni w miar¢ mozliwosci pracowaé zarowno w strefach surowcow i produktow
RTE. Jezeli musza pracowaé w obu strefach, powinni zmienia¢ odziez zewngetrzng lub zabrudzong, my¢
1 dezynfekowac rece oraz czyscic 1 dezynfekowaé obuwie.

a. Nalezy nosi¢ fartuchy lub kaski w roznych kolorach, odpowiednio dla strefy surowcow i produktow
RTE, tak aby pracownicy i odziez stosowana w obu strefach bylta tatwo rozroznialna.

b. Zdejmowac odziez zewngetrzng (np. fartuchy) po opuszczeniu stref RTE.

4. W miar¢e mozliwos$ci nie pozwala¢ pracownikom czyszczacym akcesoria i sprzet w strefie surowcow
na czyszczenie akcesoriow i sprzg¢tu w strefie RTE. Jezli takie rozwigzanie nie jest mozliwe, nalezy
zachowa¢ odstep czasowy przy czyszczeniu akcesoriow 1 sprz¢tu stosowanego do
przetwarzania/obrobki surowcoOw po czyszczeniu strefy RTE. Narzedzia stosowane do czyszczenia
akcesoriow 1 sprzetu w strefie surowcoOw musza by¢ inne, niz te stosowane do czyszczenia akcesoriow i
sprzetu w strefie RTE. W kazdym przypadku celem jest zapobieganie zakazenia krzyzowego produktu
gotowego.

5. W miar¢ mozliwosci nie wpuszczaé pracownikow konserwacji do stref RTE podczas pracy,
poniewaz mogg oni doprowadzi¢ do bezposredniego zanieczyszczenia produktu lub jego zafalszowania,
jezeli dotkng Iub potoza ,,brudny” sprzet na powierzchniach majacych kontakt z zywnoscig. Jesli nie jest
to mozliwe:

a. Przeanalizowa¢ mozliwo$¢ zaprzestania dziatan do momentu zakonczenia czyszczenia 1 dezynfekc;ji;
lub

b. Pracownicy konserwacji musza zmienia¢ odziez zewngtrzng i zabrudzong, uzywac osobnych
narzedzi do strefy surowcoéw 1 RTE (lub my¢ 1 dezynfekowac narzedzia i rece przed wejsciem do strefy
RTE) i nosi¢ wylacznie czyste/zdezynfekowane obuwie w takich strefach.

6. Stosowac¢ osobny sprzet, narzedzia do konserwacji i akcesoria w strefach RTE 1 surowcow. Jesli nie
jest to mozliwe, nalezy zachowaé odstep czasowy przy czyszczeniu akcesoriow 1 sprzgtu stosowanego
do przetwarzania/obrobki surowcow 1 RTE w celu zapobiegnigcia zakazeniu krzyzowemu produktu
gotowego.
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7. Palety moga stanowi¢ zrodto zakazenia/zanieczyszczenia krzyzowego — palety stosowane do
surowcow nie powinny by¢ stosowane w strefach RTE lub do produktow gotowych.

8. Dreny ze strefy ,,brudnej” lub ,,surowcéw” nie powinny by¢ polaczone z drenami strefy ,,czystej” lub
»gotowania”.

9. W niektorych przypadkach, male zaklady nie majg mozliwosci rozdzielenia strefy surowcow od
strefy gotowania, lub pracownikow przetwarzajacych produkty surowe i gotowane w czasie. W takiej
sytuacji, zaktad powinien przetwarza¢ najpierw produkty gotowane, a nastgpnie przeprowadzié
czyszczenie (w tym sanityzacj¢) obszaru przetwarzania, sprzetu do przetwarzania i utrzymania, oraz
personelu, a nastepnie rozpocza¢ przetwarzanie produktow surowych. SOP dotyczaca sanityzacji
zaktadu oraz GMP lub program warunkéw zasadniczych powinny obejmowaé kwestie higieny
pracownikow 1 kontroli ruchu podczas pracy w celu unikni¢cia zakazenia/zanieczyszczenia krzyzowego
I powstania stanu niesanitarnego.

10. Nalezy wyeliminowa¢ wody stojace, ktore moga ulatwiaé rozprzestrzenianie si¢ L. monocytogenes
na inne czgsci zakladu. W celu zapewnienia ciaglej sanityzacji wod stojacych mozna uzy¢ bolusow
zawierajacych $rodek dezynfekujacy.

IV. Higiena pracownikow

Higiena pracownikow powinna by¢ odpowiedzialnoscig kazdego pracownika i kierownictwa. Pracownik
powinien by¢ odpowiedzialny za zapobieganie zakazeniu produktéw spozywczych, a kierownictwo za
zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia i stosowania dobrych praktyk przez pracownikow.

1. Obowiazki i dziatania podejmowane przez pracownikow powinny obejmowac:

a. My¢ rece przez 20 sekund, tak aby mydto mialo przez caty czas kontakt ze skora rak, po skorzystaniu
z toalety.

b. My¢ rece przed wejsciem do strefy pracy, opuszczania jej i przed rozpoczgciem obrobki produktu.

c. W przypadku stosowania rekawic:

I. Rekawice stosowane do obrobki produktu RTE muszg by¢ jednorazowe.

ii. Wyrzuci¢ i wymieni¢ rgkawice natychmiast po dotknieciu czegokolwiek innego niz produkt i
powierzchnia majaca kontakt z Zywnoscia.

iii. Wyrzuci¢ rgkawice po odejsciu od linii produkcyjne;j.

d. Zdja¢ odziez zewnetrzng po opuszczeniu strefy RTE.

e. Nie nosi¢ odziezy przeznaczonej do strefy RTE w toaletach lub stotowkach.

f. Nie przechowywac brudnej odziezy w szafkach.

g. Nie spozywac positkow w szatni lub nie przechowywa¢ zywnosci w szafkach, poniewaz zywno$¢
Mmoze przyciagnac insekty 1 szkodniki.

h. Nie przechowywaé narzedzi recznych w szafkach. Taki sprzet nalezy przechowywaé wylacznie w
strefie RTE.

2. Obowiazki kierownictwa powinny obejmowac:
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a. Zapewnienie umywalek do mycia rgk w odpowiednich lokalizacjach.

b. Zapewnienie, ze pracownik otrzyma odpowiednie instrukcje dotyczace higieny przed rozpocze¢ciem
pracy — korzystanie z mydta i srodkéw dezynfekcyjnych do rak, bezdotykowe systemy dozowania oraz
systemy dezynfekcji obuwia i na wejsciu.

c. Opracowanie systemu monitorowania higieny pracownikow.

d. Opracowanie systemu $ledzenia szkolen, badan i certyfikacji.

e. Ponowne szkolenia pracownikow przed przywrdceniem do produkcji, jezeli byli nicobecni w pracy
lub nie stosowali si¢ do obowigzujacych praktyk higienicznych. Takie dziatanie pomoze zapewnié, ze
pracownicy wyrobig sobie odpowiednie praktyki higieniczne.

V. Srodki dezynfekujace

Czyszczenie 1 sanityzacja sa kluczowymi elementami kazdego skutecznego programu sanityzacji.
Doktadne czyszczenie powinno poprzedza¢ sanityzacj¢. Ogolnie rzecz ujmujac, etap czyszczenia ma na
celu usunigcie wszystkich odpadow i zabrudzen, a sanityzacji zniszczenie wszystkich drobnoustrojow.
Nalezy starannie wybiera¢ rozwigzania dotyczace czyszczenia 1 sanityzacji. Nalezy stosowad
rozwigzania kompatybilne z materiatami, z ktorych wykonany jest sprzet, takimi jak stal nierdzewna lub
ciezki plastik, a takze rozwigzania skuteczne w niszczeniu bakterii powszechnie kojarzonych z
produktami wytwarzanymi w zaktadzie. Skuteczniejszym rozwigzaniem zapobiegajacym wyksztatceniu
si¢ odpornosci drobnoustrojéw na dany $rodek jest stosowanie wielu srodkéw dezynfekujacych zamiast
jednego.

Stezenie 1 aplikacja $rodkéw dezynfekujacych zatwierdzonych do uzytku w zakladach migsnych i
drobiarskich zostaty okreslone w Tytule 21 Kodeksu Przepisow Federalnych (21 CFR), Czg$¢ 178.1010.
Wszystkie $rodki czyszczace 1 dezynfekujace dostepne w obrocie powinny zawiera¢ co najmniej
nastepujace informacje na etykiecie lub w specyfikacji dotaczonej do produktu:

Opis produktu

Instrukcja stosowania produktu

Wilasciwosci

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

AN NN

Dodatkowe dostepne informacje moga obejmowac:

v Korzysci
v Oswiadczenie dotyczace zapewnienia jakoS$ci
v Skuteczno$¢ produktu przeciw Listeria.

Niektorzy producenci produkujg etykiety w jezyku angielskim 1 hiszpanskim, co sprawia, ze produkty sa
bardziej przyjazne dla uzytkownika z réznych srodowisk. Co najmniej jeden producent posiada tez
dostgpne w obrocie produkty oznaczane kolorami, ktore tatwo powigza¢ z danym sposobem czyszczenia
lub dezynfekciji.

Krysinski, L.J., (1992) ocenil zdolno$¢ chemicznych zwigzkdéw czyszczacych i dezynfekujacych do
usuwania i/lub dezaktywacji Listeria monocytogenes wystepujacych a powierzchniach stali nierdzewnej
1 przeno$nikow tasmowych z tworzyw sztucznych. W odniesieniu do s$rodkéw dezynfekujacych,
badanie wykazalo, ze odpornos¢ komorek przylegajacych do powierzchni malata wg nastgpujacych
powierzchni: poliester/poliuretan i stal nierdzewna. W przypadku
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stali nierdzewnej, wszystkie srodki dezynfekujace za wyjatkiem chloru i jodoforu wykazaty skuteczno$¢
w dezaktywacji przylegajacej do jej powierzchni Listeria monocytogenes. Zadna z substancji
biobdjczych  nie  dezynfekowala  skutecznie powierzchni z  poliestru/poliuretanu. Do
najskuteczniejszych $rodkow dezynfekujacych w ocenie nalezaty kwasowe czwartorzegdowe zwigzki
amonowe, kwas nadoctowy i dwutlenek chloru. Stosowane $rodki czyszczace skutecznie usuwaty
Listeria monocytogenes ze stali nierdzewnej, ale nie byly skuteczne z usuwaniu jej z czipow
poliestrowych/poliuretanowych. Jezeli po srodkach czyszczacych zastosowano $rodek dezynfekujacy,
obserwowano znaczne zmniejszenie obcigzenia drobnoustrojami. Wedlug ogélnych wnioskow z
badania, czwartorzedowe zwigzki amonowe, dwutlenek chloru 1 kwas nadoctowy stanowity
najefektywniejsze substancje biobojcze w odniesieniu do Listeria monocytogenes wystepujacej na
powierzchniach, mniejsza skuteczno$¢ wykazywaly natomiast mieszane chlorowce i kwasy anionowe, a
najmniej skuteczne byly chlor, jodofory i neutralne czwartorzgdowe zwigzki amonowe.

VI. Zrédla i kontrola zakazen Listeria monocytogenes

Listeria monocytogenes moze by¢ wprowadzana do $rodowiska przetworczego na etapie budowy
(prawdopodobnie najwazniejszy pojedynczy czynnik zwigzany z przypadkami zachorowan). Do innych
przyczyn naleza: brak kontroli nad procedurami sanityzacji, higieng pracownikow, ruchem towarow i
produktow, lub inne wektory wejsciowe (Mead, 1999; Perl, 2000). Bakterie moga by¢ przenoszone
przez wejsciowy produkt surowy, srodowisko przetworcze lub pracownikow. Do innych nos$nikow
nalezg chtodziarki, $ciany, podlogi, sprzet i bezposredni lub posredni kontakt z produktem w trakcie
budowy.

Pyly generowane w fazie budowy moga rozprzestrzeniac¢ si¢ po catym zakladzie z pradem powietrza lub
by¢ przenoszone przez ludzi lub sprzet poruszajacych si¢ po placu budowy i do innych miejsc w
zaktadzie. Badanie De Roin i wsp., (2003) wykazato, ze L. monocytogenes w pyle majacym kontakt z
powierzchnig migsa moze przezy¢ i rozwija¢ si¢. Czynnos$ci zwigzane z budowa i konserwacja
rowniez mogg prowadzi¢ do zakazenia L. monocytogenes, w tym usuwanie drendéw, wykladzin
podtogowych, zawilgoconych $cian lub sufitéw, przemieszczanie potencjalnie zakazonych materialow
przez strefy RTE lub strefy bezposrednio taczace si¢ ze strefami przetwarzania RTE, a takze ekspozycja
obszaréw zwykle niedostgpnych do czyszczenia. Tompkin (2002) uznaje mozliwos¢ wprowadzenia
nowego, bardziej zakaznego szczepu L. monocytogenes do srodowiska ze zrédlta zewnetrznego lub
przez zaklocenia w miejscu rozwoju bakterii (np. wymiana drenéw podtogowych, Scian lub jednostek
chlodzacych) za powazne zagrozenie.

Ponizej przedstawiono kroki, ktére nalezy podja¢ w celu zapobiegnigcia zakazeniu produktu przez L.
monocytogenes po gotowaniu:

1. Zweryfikowanie, czy gotowanie lub inne §rodki kontroli wyeliminuja L. monocytogenes. Wigkszo$¢
produktéw miesnych powodujacych listerioze u ludzi jest zakazona L. monocytogenes po zastosowaniu
tych $rodkow. Niedogotowany produkt, lub inne rodzaje niepoprawnej weryfikacji obrobki niszczacej
drobnoustroje moga spowodowac¢ wprowadzenie L. monocytogenes na powierzchnie majace kontakt z
zywnoscig lub do srodowiska po etapie gotowania i przed pakowaniem.
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2.  Zapobieganie zakazeniu powierzchni majacych kontakt z Zywnoscig oraz wyksztatcaniu si¢ i
rozwojowi L. monocytogenes w niszy, w szczego6lnosci po etapie niszczenia drobnoustrojow. Nisza jest
miejscem wystepowania w zakladzie bedagcym idealnym miejscem do rozwoju i namnazania si¢ L.
monocytogenes. Do czynnikow wptywajacych na tworzenie si¢ nisz nalezg projekt sprzetu, budowa,
warunki operacyjne powodujace, ze pozostatosci produktu przedostaja si¢ do miejsc trudnych do
czyszczenia, czyszczenie podczas zmiany, wysokie ci$nienie podczas czyszczenia i charakterystyka
produktu wymagajagca nadmiernie obfitego ptukania. Niektore szczepy moga funkcjonowaé w
srodowisku przetworczym przez miesigce, a nawet lata. L. monocytogenes moze rozprzestrzeniaé si¢ z
tych miejsc i ponownie zakaza¢ zywno$¢ lub powierzchnie majace kontakt z zywno$cig na etapie
pomiedzy obrobka niszczacg drobnoustroje i pakowaniem.

Przyklady zbiornikow i miejsc bytowania L. monocytogenes w sSrodowisku przetworczym RTE
Dreny
Plytkie prowadnice na przeno$nikach

Zawory odcinajace/otwierajace i przetaczniki
Zuzyte lub spekane uszczelki gumowe wokot drzwi
Pompy prézniowe/cisnieniowe, liny, weze

Spekane kotnierze na sprzecie

Filtry powiet
Kondensat z
Podtogi

Woda stojaca

rza
jednostki chtodzacej

Dreny otwarte lub rynnowe

Sufity i rury
Napowietrzn

napowietrzne
e szyny i wozki transportowe

Sciany i drzwi chtodziarek i ciaggdéw komunikacyjnych
Potki chtodziarek

Prowadnice folkowe

Klamki do drzwi

Obuwie
Maszyny do
Materiaty iz

lodu
lacyjne (mokre lub splesniate)

Wozki 1 wozki widtowe

Liniowe filtn

y podcisnienia

Kosze na smieci

Spekane wez
Mokre, zards
Spekane, pol
Narzedzia dq
Przestrzen p
Przestrzen p

e

zewiate lub dziurawe ramy

cryte odpryskami lub nieodpowiednio uszczelnione powierzchnie
konserwacji 1 czyszczenia

pmigdzy dopasowanymi cze¢$ciami (metal-plastik)

pmiedzy dopasowanymi czg¢$ciami (metal-metal)

3. Zbadanie trasy produktu od momentu obrobki termicznej lub innych $rodkow kontroli eliminujacych

L. monocytogenes do momentu pakowania koncowego.

33




Zaktualizowane wytyczne dotyczace zgodnosci Maj 2006 r.

Typowe miejsca prowadzace do zakazenia L. monocytogenes

Sprzet do napetniania lub pakowania

Rozwigzania stosowane do chtodzenia zywnosci

Obieraczki, krajalnice, szatkownice, blendery, chtodnie solankowe, systemy
usuwania oston, wagi lub inny sprzet stosowany po podgrzewaniu i przed
pakowaniem

Zamrazarki spiralne lub szybkiego chtodzenia

Przenos$niki

Kosze, pojemniki lub inne zbiorniki do przechowywania zywnosci do dalszego
przetwarzania

4. Czeste czyszczenie miejsc, w ktorych moze dojs¢ do wystgpienia L. monocytogenes, za pomoca
skutecznych procedur czyszczenia. Zaleca si¢ czyszczenie 1 sanityzacj¢ sprzetu do przetwarzania oraz
srodowiska zaktadowego z nastepujaca czestotliwoscia:

a.  Codziennie

i. Caly sprzet do przetwarzania
ii.  Podtogiidreny

iii.  Pojemniki na odpady

iv. Powierzchnie magazynowe
b.  Co tydzien

i. Sciany

c. Co tydziefn/miesigc

I. Tacka kondensatu

ii. Chtodziarki

d. Co pot roku

I. Zamrazarki

5. Ocena procedur czyszczenia i sanityzacji pod katem skutecznosci.

6. Konserwacja sprzetu i naprawa czesci lub maszyn w sposob zapobiegajacy powstawaniu osadow z
zywnosci, ktorych nie mozna w prosty sposob usuna¢ podczas standardowego czyszczenia.

7. Wdrozenie programu pobierania proéb drobnoustrojow w celu monitorowania i wykrywania zrodet L.
monocytogenes w S$rodowisku. Badania $rodowiskowe sa bardziej skuteczne niz samo badanie
produktow w kontek$cie monitorowania i wykrywania Listeria w $srodowisku. W przypadku uzyskania
dodatnich wynikoéw, nalezy zintensyfikowa¢ czyszczenie i1 wdrozy¢ inne niezbgdne dziatania
naprawcze. Nalezy kontynuowa¢ zintensyfikowane i ukierunkowane badania w miejscach, w ktérych
wykryto Listerie.

8. Zaprojektowanie systemu pobierania prob w celu zlokalizowania niszy przed wystapieniem L.
monocytogenes.

a. Okresli¢ fizyczny obszar, z ktorego beda pobierane probki. Korzysta¢ z poprzednich do§wiadczen
zwigzanych z warunkami przetwarzania i obserwacji uzyskanych podczas realizacji procedur
czyszczenia 1 sanityzacji oraz inspekcji sprzetu w celu okreslenia najbardziej prawdopodobnego Zrdodia
zakazenia. Przykladowo, stosowanie wody pod wysokim ci$nieniem podczas czyszczenia moze
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spowodowa¢ przeniesienie L. monocytogenes na czegsci sprzetu, ktore trudno wyczysci¢. Procedury
czyszczenia 1 sanityzacji nalezy monitorowa¢ w celu zapewnienia zgodnosci z ustalonymi wymogami.
Probki nalezy pobiera¢ ze wszystkich powierzchni sprzgtu do przetwarzania, czesciej z powierzchni
zidentyfikowanych jako potencjalnie problematyczne.

b. Pobiera¢ 10 probek na linie, maksymalnie 50 probek. Probki powinny obejmowaé powierzchnie
majace 1 niemajace kontaktu z zywnoscia.

C. Zapoznaé si¢ z wynikami z co najmniej poprzedniego miesigca w celu ustalenia trendow lub tez
zapoznac si¢ z systemem pobierania prob.

d. W przypadku wykrycia obszaru problematycznego, podja¢ dziatania naprawcze dotyczace
odpowiedniej linii produkcyjnej. Linia produkcyjna, na ktorej wykryto obszar problematyczny, powinna
by¢ poddana bardziej intensywnemu czyszczeniu. Zakazenie wystepuje zwykle na jednej linii, chyba ze
w systemie obecny jest wektor (np. pracownik powodujacy zakazenie wiele miejsc; zakazona wspdlnej
powierzchni uzywanej przed podziatem na linie).

Projekt sprzetu

Wybdr odpowiedniego sprzetu (np. projekty, ktore utatwiaja czyszczenie i sanityzacje, sprzet, ktory
mozna tatwo zdemontowa¢ na potrzeby czyszczenia, trwalo§¢) ulatwia czyszczenie 1 pomaga
kontrolowa¢ L. monocytogenes w s$rodowisku zakladu. Ponizej przedstawiono zalecane Kkroki
podejmowane podczas wyboru sprzetu:

1. Jezeli jest to mozliwe, powola¢ zespot (osoby z Dzialu Zapewnienia Jako$ci, Sanityzacji,
Konserwacji 1 Produkcji) do oceny sprzetu przed jego zakupem Ilub okreslenie wymogow
szczegotowych dla sprzetu zaktadowego. Sprzgt powinien by¢ fatwy w czyszczeniu 1 sanityzacji, bez
potencjalnych miejsc, w ktorych moze dojs¢ do rozwoju L. monocytogenes, takich jak rowkowane
prowadnice.

2. ZapewniC¢ oceng sprzetu przez eksperta zewngetrznego, w miar¢ mozliwosci.

3. Wybra¢ sprzet zaprojektowany tak, aby zminimalizowaé liczbe powietrzni zewngtrznych lub
wewnetrznych, na ktorych moze rozwijac¢ si¢ L.monocytogenes.

4. Wybrac¢ sprzet zaprojektowany w taki sposob, aby utatwi¢ czyszczenie.

a. Wszystkie powierzchnie i czg$ci powinny by¢ dostgpne do czyszczenia recznego i1 inspekcji lub tez
mie¢ opcje szybkiego demontazu.

I. Przenosniki o konstrukcji zamknigtej trudniej si¢ czySci. Sprzet na linii przetworczej powinien by¢
mozliwie jak najtatwiejszy do czyszczenia.

ii. Unika¢ przeno$nikoéw z rowkowanymi prowadnicami i ramkami. W przypadku stosowania
materialow rowkowanych, stosowac uszczelnienie zgrzewane, zamiast szczeliwa.

iii. Wybiera¢ powierzchnie majace kontakt z zywnoscia, ktore sg obojetne, gtadkie i nieporowate.

b. Sprzet powinien posiada¢ opcj¢ samoistnego odptywu lub oprozniania.
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5. Ocena sprzetu

a. Przeprowadzi¢ dokladne czyszczenie i sanityzacja sprze¢tu przed uzyciem do produkcji. Patogeny
moga bytowac na powierzchniach, ktoére podczas inspekcji wizualnej wydaja si¢ by¢ czyste.

b. Uzytkowa¢ sprzet przez 90 dni.

C. Zdemontowac¢ do standardowego poziomu, a nast¢pnie

d. Dokona¢ oceny wizualnej i mikrobiologicznej po pelnym demontazu sprzetu.

6. Konserwacja sprzg¢tu i maszyn z zastosowaniem harmonogramow konserwacji.
a. Uszkodzony, pokryty wzerami, skorodowany i spgkany sprzet nalezy naprawi¢ lub wymienic.

i. Naprawia¢ czeSci lub sprzet w sposob zapobiegajacy powstawaniu pozostatoSci zywnosci, ktorych
nie mozna tatwo wyczysci¢ podczas standardowego czyszczenia.

il. Uzywac¢ osobnych narzedzi przeznaczonych wytacznie do sprzetu RTE. Zdezynfekowac je przed i po
kazdym uzyciu.

b. W przypadku stosowania sprezonego powietrza, regularnie konserwowaé i wymienia¢ filtry liniowe.

c. Stosowa¢ smary zawierajace dodatki listeriobdjcze, takie jak benzoesan sodu. L. monocytogenes
moze rozwijaé si¢ w smarach zanieczyszczonych czastkami zywnosci.

e. Stosowa¢ odpowiednie $rodki czyszczace 1 dezynfekujace do powierzchni i sprzetu.

7. Kontrola srodowiska podczas budowy
Jezeli jest to mozliwe, zawiesi¢ dziatalno$¢ na czas budowy. W przeciwnym razie:

a. Wykrycie i kontrola pytu z budowy moze by¢ trudne. Nalezy zatem zwigkszy¢ monitoring produktu,
powierzchni majacych kontakt z zywnoscig 1 srodowiska w trakcie 1 po zakonczeniu budowy.

b. Wytworzy¢ ujemne ci$nienie powietrza w strefie budowy w celu zapewnienia, ze powietrze nie
bedzie przeptywac z obszaru budowy do zaktadu.

C. Mozna ustawi¢ tymczasowe przegrody chronigce pozostate obszary zaktadu przed pytem i gruzem z
budowy.

d. Przykrywa¢ gruz z budowy podczas wywozenia go z terenu budowy.

e. W miar¢ mozliwo$ci, nie transportowaé gruzu przez strefe przetwarzania RTE lub strefy
bezposrednio polaczone ze strefa przetwarzania RTE.

f. Zaplanowac¢ roboty budowlane w godzinach innych, niz przetwarzanie.

g. Prowadzi¢ intensywniejsze czyszczenie i monitoring powierzchni majacych kontakt z Zywnoscig 1
srodowiska.

8. Kontrola §rodowiska po zakonczeniu budowy

a. Planowe usunigcie calego sprzgtu budowlanego, ogrodzen oraz gruzu po godzinach produkcji.

b. Pobranie prob po czyszczeniu i sanityzacji podczas inspekcji przed rozpoczeciem produkcji

c. Dalsze intensywne czyszczenie 1 monitoring powierzchni majacych kontakt z Zywnosciag i

srodowiskowych do momentu uzyskania 3 ujemnych testow dla powierzchni majacych kontakt z
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zywnoscig przez 3 kolejne dni.
VIIl. Weryfikacja skutecznoS$ci programu sanityzacji

Zaktady moga zweryfikowaé skuteczno$¢ programu sanityzacji poprzez przebadanie powierzchni
majacych kontakt z zywnoscig (FCS) oraz innych powierzchni $srodowiskowych. Niniejsza sekcja
zawiera a) zalecane badania powierzchni majacych kontakt z zywnoscia w celu weryfikacji skutecznosci
programu sanityzacji dla kazdej alternatywy okreslonej w 9 CFR 430, b) wytyczne dotyczace badan w
kierunku Listeria spp. lub organizmoéow listeriopodobnych, c) przyktad scenariusza wstrzymania i
badania oraz d) przyktad programu nadzoru Sentinel Site Program.

1. Badania powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i Srodowiska

Czestotliwosci pobierania prob na potrzeby badan powierzchni majacych kontakt z zywnoscig (FCS)
sugerowane ponizej s3 zalecanymi minimalnymi czestotliwo$ciami. Pobieranie prob jest wymagane w
Alternatywie 2 (stosowanie wylacznie $rodkow lub proceséw przeciwdrobnoustrojowych) i 3, a
zalecane dla Alternatywy 1.

Czestotliwo$¢ pobierania prob jest wyzsza dla Alternatywy 3 niz dla 1, poniewaz intensywnos$¢ i
skuteczno$¢ programu kontroli L. monocytogenes maleje od Alternatywy 1 do 3. Czestotliwo$¢ badan
nalezy zwigksza¢ w przypadku budowy, zmiany w planie HACCP, przeciekow dachu lub innych
zdarzen, ktore mogg zmieni¢ lub zwickszy¢ prawdopodobienstwo zakazenia produktu. Probki nalezy
pobiera¢ co najmniej 3 godziny po rozpoczgciu pracy lub w odpowiednim okresie czasu po
uruchomieniu wszystkich elementow systemu obrobki zywno$ci, poniewaz wykrycie bakterii jest
mozliwe tylko przy dziatajacym sprzgcie. Zaklady moga rowniez opracowaé wlasny plan pobierania
prob oparty o specyfike dziatania lub wnies¢ do organu ds. przetwarzania o opracowanie takiego planu.

Ogolnie rzecz uymujac, mozliwe jest pobranie nie wigcej, niz 5 prob ztozonych, poniewaz w przypadku
pobierania takich prob trudniej jest okresli¢ zrodto zakazenia. Ponadto zaleca si¢, aby pobiera¢ proby
ztozone z podobnych powierzchni (np. powierzchni majacych kontakt z zywnoscia 1 innych powierzchni
majacych kontakt z zywnoscig, itp.). Poszczegdlne lokalizacje pobierania probek ziozonych nalezy
odnotowa¢, tak aby utatwi¢ okreslenie miejsca zakazenia, a takze badania kontrolne w przypadku
otrzymania dodatniego wyniku.

Probki srodowiskowe inne niz probki z powierzchni majacych kontakt z Zywnos$cia powinien pobiera¢
zaktad. Takie dziatanie utatwi lokalizacj¢ potencjalnych zrddet zakazenia.
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Zaktady zachgca si¢ do wstrzymania wszystkich testowanych produktow do momentu otrzymania
wynikow badan. Takie dziatanie zapobiegnie narazeniu konsumenta na potencjalne ryzyko zwigzane z
bezpieczenstwem zywnos$ci. Zatrzymanie badanego produktu wyeliminuje koszt wycofania produktu
do zaktadu.

a. Alternatywa 1 — Stosowanie obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow oraz srodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojowego ograniczajacego rozwoj L. monocytogenes.

I. Przeprowadza¢ badania powierzchni majacych kontakt z zywnoscig w kierunku L. monocytogenes,
Listeria spp., lub organizméw listeriopodobnych co najmniej dwa razy w roku. Tak niska
czestotliwos$¢ badania jest zalecana, poniewaz obrébka po zniszczeniu drobnoustrojéw oraz $rodek lub
proces przeciwdrobnoustrojowy majg zredukowa¢ i1 zahamowa¢ rozwdj L. monocytogenes w
produkcie.

ii. W miare mozliwosci, pobiera¢ probki na co najmniej 1 stope kwadratowa kazdej powierzchni.

iii. Rejestrowac¢ wyniki badan.

iv. Jezeli wyniki badan w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp. lub organizméw
listeriopodobnych sg dodatnie:

(1) Podja¢ dziatania naprawcze (okreslone w planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub
programie warunkow zasadniczych), ktore powinny obejmowaé zintensyfikowane czyszczenie i
sanityzacje.

(2) Jezeli badanie FCS w kierunku L. monocytogenes da wynik dodatni, produkt w partii, z ktorej
pobrano probki, 1 ktora miata bezposredni kontakt z powierzchnia majaca kontakt z Zywnoscia, nie
zostanie uznana za zafalszowana, z uwagi na zatwierdzong obrobke po zniszczeniu drobnoustrojow,
ktora powinna skutecznie eliminowa¢ lub zmniejszac¢ liczbe L. monocytogenes, zgodnie z zaktadowym
planem HACCP.

(3) Odnotowac¢ podjete dziatania naprawcze.

(4) Ponownie przetestowaé powierzchnie majace kontakt z zywnoscia.

(5) Powtarza¢ dziatania naprawcze i badania do momentu uzyskania ujemnych wynikow badan w
kierunku L.monocytogenes, Listeria spp. lub organizméw listeriopodobnych.

(6) Zintensyfikowaé pobieranie probek srodowiskowych po uzyskaniu 2 kolejnych dodatnich
wynikow. Takie wyniki pokazuja, Ze zakazenie nie zostalo wyeliminowane przez dzialania naprawcze,
1 ze moga istnie¢ inne powazne problemy. FSIS najprawdopodobniej skontroluje dokumentacje
pomocniczg po pierwszych dwoch dodatnich wynikach w celu sprawdzenia, jakie dziatania podjat
zaktad, aby uzasadni¢, ze produkt nie zostat zafalszowany, w szczegdlnosci w przypadku braku
dowodow na istnienie miejsca zakazenia. Zaktady powinny dziata¢ prewencyjnie i reaktywnie.

b. Alternatywa 2 — Stosowanie obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow lub $rodka albo procesu
przeciwdrobnoustrojowego ograniczajacego wzrost L. monocytogenes.

i. Jezeli stosowana jest obrobka po zniszczeniu drobnoustrojéw, przeprowadza¢ badania powierzchni
majacych kontakt z zywnoscia w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp., lub organizméw
listeriopodobnych co najmniej raz na kwartal. Taka czestotliwo$é jest dwukrotnie wyzsza niz w
przypadku Alternatywy 1, poniewaz w tym przypadku produkt jest poddawany tylko jednej
interwencji.

(1)W miarg mozliwosci, pobiera¢ probki na co najmniej 1 stopg kwadratowa kazdej powierzchni.

(2) Rejestrowac wyniki badan.

Jezeli wyniki badan w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp. lub organizméw listeriopodobnych sa

dodatnie:

(a)Podja¢ dziatania naprawcze (okreslone w planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub programie
warunkow zasadniczych), ktore powinny obejmowac zintensyfikowane czyszczenie 1 sanityzacje.
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(b) Jezeli badanie FCS w kierunku L. monocytogenes da wynik dodatni, produkt w partii, z ktorej
pobrano probki, i1 ktora miata bezposredni kontakt z powierzchnig majacag kontakt z zywnos$cia, nie
zostanie uznana za zafalszowang, z uwagi na zatwierdzong obrobke po zniszczeniu drobnoustrojow,
ktora powinna skutecznie eliminowac lub zmniejszac liczbe L. monocytogenes, zgodnie z zaktadowym
planem HACCP

(c) Odnotowac podjete dziatania naprawcze.

(d)Ponownie przetestowac powierzchnie majace kontakt z zywnoscia.

(e) Powtarza¢ dziatania naprawcze i badania do momentu uzyskania ujemnych wynikéw badan w
kierunku L. monocytogenes, Listeria spp. lub organizmoéw listeriopodobnych.

(f) Zintensyfikowa¢ pobieranie probek s$rodowiskowych po uzyskaniu 2 kolejnych dodatnich
wynikow. Takie wyniki pokazuja, ze zakazenie nie zostato wyeliminowane przez dziatania naprawcze,
1 ze moga istnie¢ inne powazne problemy. FSIS najprawdopodobniej skontroluje dokumentacje
pomocniczg po pierwszych dwoch dodatnich wynikach w celu sprawdzenia, jakie dziatania podjat
zaktad, aby uzasadni¢, ze produkt nie zostat zafalszowany, w szczego6lnosci w przypadku braku
dowoddw na istnienie miejsca zakazenia. Zaktady powinny dziala¢ prewencyjnie i reaktywnie.

ii. Jezeli stosowany jest $rodek przeciwdrobnoustrojowy, przeprowadza¢ badania powierzchni
majacych kontakt z zywnosciag w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp., lub organizméw
listeriopodobnych co najmniej raz na kwartal. (Pobieranie prob jest w tym przypadku wymagane).

(1) W miar¢ mozliwosci, pobiera¢ probki na co najmniej 1 stope kwadratowg kazdej powierzchni.

(2) Rejestrowac wyniki badan.

(3) Za kazdym razem, gdy badanie FCS w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp., lub organizmow
listeriopodobnych da wynik dodatni, podja¢ dziatania naprawcze, w tym zintensyfikowane czyszczenie
1 sanityzacje, a takze ponownie przebada¢ FCS.

(4) Jezeli wynik badania FCS w kierunku L. monocytogenes jest dodatni, produkt w badanej partii
zostanie uznany za zafalszowany z uwagi na wysokie prawdopodobiefnstwo przeniesienia patogenu na
produkt.

(5) Jezeli 3 kolejne wyniki badan FCS w kierunku Listeria spp.lub organizmoéw listeriopodobnych
dadza wynik dodatni:

(@) Podja¢ dziatania naprawcze (okreslone w planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub
programie warunkéw zasadniczych), ktore powinny obejmowacé zintensyfikowane czyszczenie 1
sanityzacje.

(b) Odnotowa¢ podjete dziatania naprawcze.

(c) Wstrzymac¢ produkt.

(d) Przebada¢ produkt w kierunku L. monocytogenes.

(e) Ponownie przebada¢ powierzchni¢ majaca kontakt z zywno$cia.

(f) Powtarza¢ dziatania naprawcze i badania do momentu uzyskania ujemnych wynikow badan
powierzchni majacych kontakt z zywnoscig w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp. lub
organizmow listeriopodobnych.

(9) Jezeli wyniki badan produktu w kierunku L. monocytogenes sg dodatnie:

(i) Wycofac¢ produkt, jesli zostal wprowadzony do obrotu oraz

(i)  Zniszczy¢ produkt, lub

(iii) Podda¢ produkt ponownej obrobcee stosujac proces niszczacy L.monocytogenes.

c. Alternatywa 3 — Stosowanie $rodkéw kontroli sanitarnej i badan w celu zapobiegania zakazeniu
produktu L. monocytogenes. (Pobieranie prob jest w tym przypadku wymagane)
I. W przypadku zaktadéw produkujacych produkty inne niz wedliny i hot dogi, badania w kierunku L.
monocytogenes, Listeria spp. lub organizmoéw listeriopodobnych powinny by¢ wykonywane raz na
miesigc dla duzych, matych lub bardzo matych zaktadow.
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Ii. W przypadku produkujacych wedliny i1 hot dogi, badania w kierunku L. monocytogenes, Listeria
spp. lub organizmoéw listeriopodobnych powinny by¢ wykonywane co najmniej cztery razy w miesigcu
na lini¢ dla duzych zaktadow, dwa razy w miesigcu dla matych zakladéw i raz na miesigc dla bardzo
matych zaktadow.

FSIS uznaje wielko$¢ produkcji za wazniejszy czynnik ryzyka niz wielko$¢ zaktadu i stosuje wielkosé
produkcji jako jeden z gléwnych czynnikow przy sporzadzaniu plandéw werytikacji. Na chwilg obecna,
w odniesieniu do wedlin i hot dogéw, FSIS uznaje, na podstawie badania RTE, ze punktem
granicznym pomi¢dzy wysoka a niskg wielkoscig produkcji jest ok. 1,3 min funtow rocznie.

Iii. W miar¢ mozliwosci, pobiera¢ probki na co najmniej 1 stope kwadratowa kazdej powierzchni.

iv. Rejestrowa¢ wyniki badan.

v. Jezeli pierwszy wynik badania powierzchni majacej kontakt z zywnoscia w kierunku L.
monocytogenes, Listeria spp. lub organizmoéw listeriopodobnych jest dodatni, podjg¢ dziatania
naprawcze (okreslone w planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub programie warunkéw
zasadniczych) i je zarejestrowac.

vi. Jezeli wynik badania FCS w kierunku L. monocytogenes jest dodatni, produkt w badanej partii
zostanie uznany za zafalszowany z uwagi na wysokie prawdopodobienstwo przeniesienia patogenu na
produkt.

vii. Za kazdym razem, gdy badanie FCS da wynik dodatni, podja¢ dziatania naprawcze, w tym
zintensyfikowane czyszczenie i sanityzacje, a takze ponownie przebadaé¢ FCS.

viii. W przypadku zaktadéow produkujacych hot dogi lub wedliny, jezeli drugi wynik badania
powierzchni majacej kontakt z zywno$cig w Kierunku L. monocytogenes, Listeria spp. lub organizmow
listeriopodobnych jest dodatni:

(1) Podja¢ dziatania naprawcze (okreslone w planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub
programie warunkéw zasadniczych), ktére powinny obejmowacé zintensyfikowane czyszczenie i
sanityzacj¢.

(2) Jezeli wynik badania FCS w kierunku L. monocytogenes jest dodatni, produkt w badanej partii
zostanie uznany za zafalszowany z uwagi na wysokie prawdopodobienstwo przeniesienia patogenu na
produkt.

(3) Odnotowac¢ podjete dziatania naprawcze.

(4) Wstrzyma¢ produkt (patrz scenariusz wstrzymania i badania ponizej w Dodatku 6).

(5) Przebadac¢ produkt w kierunku L. monocytogenes w stopniu zapewniajacym pewnosc¢ statystyczna,
ze produkt nie zostal zafalszowany.

(6) Przeprowadza¢ badanie kontrolne powierzchni majgcej kontakt z zywnoscig kazdego dnia, do
momentu uzyskania wynikow ujemnych w kierunku Listeria spp. i organizmow listeriopodobnych.

(7) Jednocze$nie wstrzymywac partie z kazdego dnia produkcji do momentu uzyskania ujemnych
wynikow badah powierzchni majacych kontakt z Zywno$cia.

(8) Jezeli wyniki badan produktow w kierunku L. monocytogenes sg dodatnie:

(@) Zniszczy¢ produkt,

(b) Podda¢ produkt ponownej obrdbce stosujac proces niszczacy L.monocytogenes.

IX. W przypadku zaktadow produkujacych produkty inne niz wedliny i hot dogi, jezeli trzeci kolejny
wynik badania powierzchni majgcej kontakt z zywnoscig w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp.
lub organizméw listeriopodobnych jest dodatni (pobieranie prob wymagane):

(a) Podjac¢ dziatania naprawcze (okreslone w planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub programie
warunkoéw zasadniczych), ktore powinny obejmowac zintensyfikowane czyszczenie i sanityzacje.
(b)Ponadto, jezeli wynik badania FCS w kierunku L. monocytogenes jest dodatni, produkt w badanej
partii zostanie uznany za zafalszowany z uwagi na wysokie prawdopodobienstwo przeniesienia
patogenu na produkt.

(c) Odnotowac podjete dziatania naprawcze.

(d)Wstrzymac¢ produkt.

40



Zaktualizowane wytyczne dotyczace zgodnosci Maj 2006 r.

(e) Przebada¢ produkt w kierunku L. monocytogenes.

(f) Ponownie przebada¢ powierzchni¢ majacg kontakt z zywnoscia.

() Powtarza¢ dziatania naprawcze i badania do momentu uzyskania ujemnych wynikow badan
powierzchni majgcych kontakt z Zzywnoscia w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp. lub
organizmow listeriopodobnych.

(h) Jezeli wyniki badan produktu w kierunku L. monocytogenes sg dodatnie:

(i) Zniszczy¢ produkt, lub

(if) Poddac¢ produkt ponownej obrobcee stosujac proces niszczacy L.monocytogenes.

W przypadku powtarzajagcych si¢ dodatnich wynikow badan FCS, zaklad powinien takze
przeprowadzi¢ kompleksowe badanie w celu okreS$lenia przyczyny i1 zrodta zakazenia. Zaktlad
powinien:

a. Oceni¢ procedury czyszczenia i sanityzacji, w tym rodzaje srodkow czyszczacych.

b. Oceni¢ schematy kontroli ruchu, uktad sprzetu i zgodno$¢ z procedurami higieny pracownikow.
C. Zlokalizowa¢ nisze

I. Powtarzalne dodatnie wyniki, nienastepujace po sobie, zwykle wskazujg na obecno$¢ niszy lub
miejsca bytowania L. monocytogenes

Il.  Zwigkszy¢ czestotliwos$¢ badan miejsca dajacego wyniki dodatnie, w tym poszczegdlnych
elementoéw sprzetu w celu zlokalizowania zrodla zakazenia

d. Doktadnie czysci¢ i dezynfekowac poszczegdlne czescei.

I.  Niezbgdne jest intensywne szorowanie w celu zniszczenia lub usunigcia biofilmu.

Ii. Moze by¢ wskazana zmiana rozwigzan w zakresie czyszczenia lub sanityzacji.
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iii. Opryskanie sprzetu lub pomieszczenia srodkiem dezynfekujagcym w postaci mgietki, np.
czwartorzgdowym zwigzkiem amonowym, w przypadku utrzymywania si¢ problemu.
e.  Zmontowac sprzet i ponownie go przebadac podczas dziatania, do momentu uzyskania

nastgpujacych po sobie ujemnych wynikow.

Jednoczesnie, w ramach kompleksowego dochodzenia, zaktad powinien przeanalizowac i oceni¢ swoj
plan HACCP, SOP dotyczacg sanityzacji lub program warunkow zasadniczych zawierajgcy programy
sanityzacji 1 badan, oceni¢ i okresli¢, czy zawierajg one wady projektowe lub wykonawcze, i
zmodyfikowaé je w razie potrzeby. Zaktad powinien oceni¢ procedur¢ czyszczenia 1 sanityzacji,
metode weryfikacji, czy procedury sg wykonywane zgodnie z zaleceniami, praktyki higieny
pracowniczej, systemy monitorowania ruchu, projekt sprz¢tu lub zmiany w warunkach przetwarzania.

2. Oczekiwane czestotliwo$ci badan weryfikacyijnych powierzchni majacych kontakt z zywno$cia w
zakladach dla Alternatywy 1. 213

Ponizszy wykres przedstawia czestotliwosci badan powierzchni majacych kontakt z Zywnoscia, ktore
powinny by¢ prowadzone przez zaklady w ramach Alternatywy 1, 2 i 3 w celu zweryfikowania
skuteczno$ci programu sanityzacji. Zaklady powinny uwzglednia¢ ponizsze czgstotliwosci podczas
okreslania poziomu kontroli Listeria, ktory ich zdaniem jest niezbedny, w oparciu o dane operacyjne i
historyczne. Zaktady okreslajace takie poziomy badan weryfikacyjnych prawdopodobnie bytyby
poddawane bardziej intensywnej weryfikacji przez FSIS i charakteryzuja si¢ wyzsza podatnoscig na
wycofania produktéw z obrotu w sytuacjach, w ktorych takie produkty zostaja powigzane z nimi.
Zakres wycofania zalezy czgsciowo od poziomu i rodzaju dokumentacji prowadzonej przez zaktad w
odniesieniu do biezacej skutecznosci wdrozonych dziatan.

Oczekiwane czestotliwosci badan weryfikacyjnych powierzchni majacych kontakt z zywnoscia w
zakladach dla Alternatywy 1,213

1ia powierzchni majacej kontakt z zywnoscia
za czgstotliwosé a czestotliwosé
latywa 1 k/linia linia
latywa 2 k/linia linia
atywa 3
kty inne niz wedliny 1 hot iesigc/linia sigc/linia
ny, hot dogi:
o maty zaktad iesigc/linia sigc/linia
zaktad iesigc/linia sigc/linia
zaktad iesigc/linia sigc/linia

3. Badanie powierzchni majacych kontakt z zywnos$cia i innych powierzchni $rodowiskowych w
kierunku Listeria spp. i organizmow listeriopodobnych

Zaktady produkujace produkty migsne i drobiowe RTE realizuja wiele réoznych programéw badan
mikrobiologicznych, w tym:
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e Badanie na obecnos$¢ Listeria spp. lub organizméw listeriopodobnych. Organizmy te mogg by¢
stosowane jako wskazniki L. monocytogenes, poniewaz ich obecno$¢ wskazuje na potencjalng obecnos¢
patogenu. Jezeli wyniki badan w kierunku tych organizmoéw s ujemne, obecno$¢ L. monocytogenes nie
jest prawdopodobna. Badania na obecno$¢ wskaznikowych Listeria spp. lub bakterii listeriopodobnych
sg zwykle skroconymi wersjami badan w kierunku L. monocytogenes, konczone po etapie namnazania i
przesiewu, ale przed potwierdzeniem obecnosci Listeria monocytogenes, w szczegolnos$ci:

o Badania na obecno$¢ Listeria spp. sa procedurami szybkich badan przesiewowych obejmujacych
genetyczne testy immunologiczne swoiste dla rodzaju Listeria, lub inne szybkie testy, w ktorych
uzyskiwany jest dodani wynik, ale bez wskazania na Listeria monocytogenes

o Badania na obecno$¢ organizmoéw listeriopodobnych sg zwykle procedurami obejmujacymi kultury
bakterii, w ktorych potencjalny dodatni wynik jest uzyskiwany w drodze reakcji biochemicznych
zachodzacych w réznych bulionach lub pozywkach, ale bez wskazania na Listeria monocytogenes

e Metody badan oznaczajacych ilos¢ Listeria spp. lub organizmow listeriopodobnych. Takie
metody sg odpowiednie do okreslenia liczby, ale niewystarczajaco wrazliwe, aby oznaczy¢ obecnos¢ lub
nieobecnos¢ ww. mikroorganizmoéw, jezeli ich liczba bedzie niewielka. Metody oznaczajace ilo$¢ nie
obejmuja namnazania i dlatego tez nie sg wystarczajaco wrazliwe, aby spetni¢ wymogi programu badan
ukierunkowanych na wykrywanie niewielkich ilo$ci organizméw. Ponadto, w wynikach nalezy
uwzgledni¢ badang powierzchnie, tak aby w mozliwie jak najdoktadniejszy sposdb oszacowaé liczbe
organizmow na niej obecnych. FSIS zdaje sobie sprawe, ze w niektorych okolicznosciach zaktad moze
wybra¢ takie metody na potrzeby wtasnej dziatalnosci.

Takie techniki sg istotne, jezeli zaktad chce okresli¢ prawdopodobna ilos¢ bakterii, ktore maja kontakt z
produktem RTE. Jednakze zaktad musi przedstawi¢ naukowe uzasadnienic metod badan stosowanych
do badan srodowiskowych oraz przestanki uzasadniajace wnioski ptynace z takich badan.

e Badanie dotyczace liczby bakterii tlenowych (APC), calkowitej liczby bakterii (TPC), koliform,
ATP, itp. Takie badania nie sg odpowiednimi wskaznikami L. monocytogenes, poniewaz nie oznaczaja
obecnosci lub nieobecnosci tego organizmu. Badanie w kierunku tych organizméw ma zastosowanie
przy monitorowaniu skuteczno$ci procedur sanityzacji lub stopnia zakazenia podczas przetwarzania.

Aby upewnié¢ si¢, ze wykryto Listeria spp. lub organizmy listeriopodobne, metoda musi posiadaé
najnizszg mozliwa granice wykrywalnosci (tj. maksymalng czutos¢ wykrywania) tych organizmoéow. Do
tego celu najodpowiedniejsze sa metody badan spelniajace ponizsze kryteria:

e Metoda jest stosowana przez organ regulacyjny lub zostata zatwierdzona przez uznany, niezalezny
organ (np. AOAC, AFNOR, ISO), z zastosowaniem metody jakosciowej FSIS dla Listeria
monocytogenes jako metody referencyjnej. Dopuszczalna jest takze zatwierdzona metoda z badania
wiarygodnego naukowo wykorzystujagca metode jakosciowg FSIS dla A Listeria monocytogenes jako
metod¢ referencyjng, z zastrzezeniem jej oceny przez FSIS. Procedura oceny powinna by¢ zgodna z
celem, jakim jest wykrywanie Listeria w srodowisku o odpowiedniej jakosci i z odpowiednig czuto$cia,
ORAZ

e Metoda obejmuje okres namnazania pozwalajacy na regeneracj¢ i resuscytacji komorek, ktore zostaty
uszkodzone, a takze rozwodj (rozmnazanie) bardzo niewielkich ilosci Listeria do poziomow, ktore moga
zosta¢ wykryte metoda badawczg. Ogolnie, do upewnienia si¢, ze Listeria nie wystepuje na
powierzchni majacej kontakt z zywnoscig 1 innych powierzchniach §rodowiskowych nie nadaja si¢
metody oznaczania ilo$ci bakterii wykorzystujace posiew bezposredni, ktore nie obejmuja okresu
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namnazania komorek i nie s3 w stanie wykrywac bardzo niewielkich ilo§ci mikroorganizmoéw,

ORAZ

e Metoda musi obejmowac analize catego probnika (lub innego urzadzenia do pobierania probek) oraz
powigzanych rozcienczalnikow, w celu maksymalnego zwigkszenia prawdopodobienstwa wykrycia
obecnych komoérek. Analiza jedynie porcji rozcienczalnika lub nieprzebadanie probnika lub wacika
spowoduje brak oznaczenia Listerii pozostajacej nieprzetestowanej czeSci probki, co zmniejsza
prawdopodobienstwo wykrycia zakazenia Listeria. Metody ilosciowe, w tym posiewu bezposredniego
oraz najbardziej prawdopodobne;j liczby zwykle poprzestaja na zbadaniu jedynie porcji rozcienczalnika,
tak wiec nie nadajg si¢ do zapewnienia, ze Listeria nie wyst¢puje na powierzchni majacej kontakt z
zywnoscig lub innych powierzchniach srodowiskowych.

Zaktad odpowiada za wybdér metod. Jego obowigzkiem jest udostepnienie niniejszych wytycznych
konsultantom mikrobiologicznym i laboratoriom badawczym, tak aby wszystkie strony wiedzialy, ktére
metody 1 porcje probek sg odpowiednie. Ponadto, wszelkie stosowane metody powinny zosta¢ poddane
ocenie, aby upewni¢ si¢, ze moga wiarygodnie wykrywac¢ obecno$¢ Listeria lub organizmow
listeriopodobnych na powierzchni majacej kontakt z zywno$cig lub innych powierzchniach
srodowiskowych. Ponadto, zaktad powinien prowadzi¢ dokumentacj¢ dla wybranej procedury badan.

Jezeli zaktad podejmie decyzje o niestosowaniu zatwierdzonej metodologii do badan powierzchni
majacych kontakt z zywnoscig lub innych powierzchniach $rodowiskowych, moze to wigzaé si¢ z
wyzszym ryzykiem wprowadzenia do obrotu zafalszowanego, a tym samym powodowaé wnioski o
wycofanie produktu i dziatania regulacyjne. Jezeli FSIS zakwestionuje odpowiednio$¢ metody przyjete;
przez zaktad, moze oceni¢ podstawe naukowg stosowanej procedury poboru prob i badan. W takich
okolicznos$ciach zaktad moze zosta¢ poddany szczegétowym kontrolom weryfikacyjnym, w tym
przegladem dokumentacji, inspekcja produkcji oraz pobieraniem préb z produktu oraz z powierzchni
srodowiskowych do badan.

Metoda FSIS dotyczaca analizy 1 potwierdzenia obecnosci L. monocytogenes oraz inne
mikrobiologiczne metody laboratoryjne FSIS s3 dostepne 1 gotowe do pobrania na stronie
http://www.fsis.usda.gov/Science/Microbiological _Lab Guidebook

4. Scenariusz wstrzymania i badan dla wedlin i hot dogéw w ramach Alternatywy 3

Zaktadajac, ze otrzymanie wynikow w kierunku Listeria spp. lub organizméw listeriopodobnych
zajmuje do 3 dni:
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Dzien 1 — Probki z powierzchni majacych kontakt z zywnoscig (FCS)

Dzien 4 — Probka FCS (z Dnia 1) ma ujemny wynik w kierunku Listeria spp. lub organizméw
listeriopodobnych.

v Kontynuowa¢ produkcje, poniewaz dzialanie naprawcze wydaje si¢ skutecznie rozwigzywac problem
i prowadzi¢ badania FCS zgodnie z harmonogramem.

Jezeli probka FCS (z Dnia 1) data wynik dodatni w kierunku Listeria spp. lub organizmow
listeriopodobnych:

v Podja¢ dziatanie naprawcze (zgodnie z planem HACCP, SOP dotyczacg sanityzacji lub programem
warunkow zasadniczych), ktére powinno obejmowac zintensyfikowane czyszczenie i sanityzacje.

v Przebada¢ FCS o najwyzszym prawdopodobiefistwie zakazenia oraz przeprowadzi¢ dodatkowe
badania w obszarze otaczajacym FCS.

v" Kontynuowa¢ produkcje.

Dzien 7 — Badanie kontrolne probki FCS (z Dnia 4) dato wynik ujemny w kierunku Listeria spp. lub
organizméw listeriopodobnych.

v" Kontynuowa¢ produkcije, poniewaz dzialanie naprawcze wydaje sie skutecznie rozwiazywaé problem
1 prowadzi¢ badania FCS zgodnie z harmonogramem.

Jezeli badanie kontrolne probki FCS (z dnia 4) dalo wynik dodatni w kierunku Listeria spp. lub
organizméw listeriopodobnych..

v Podja¢ dziatanie naprawcze (zgodnie z planem HACCP, SOP dotyczacg sanityzacji lub programem
warunkow zasadniczych), ktére powinno obejmowac zintensyfikowane czyszczenie i sanityzacje.

v' Przebada¢ FCS o najwyzszym prawdopodobienstwie zakazenia oraz przeprowadzi¢ dodatkowe
badania w obszarze otaczajacym FCS

v' Wstrzyma¢ i przebadaé parti¢ produktu z Dnia 7 (w kierunku L. monocytogenes lub Listeria spp.
lub organizmow listeriopodobnych).

v' Kontynuowa¢ produkcje, wstrzyma¢ produkt z Dnia 8 produkcji —

v' Przebada¢ FCS o najwyzszym prawdopodobienstwie zakazenia oraz przeprowadzi¢ dodatkowe
badania w obszarze otaczajacym FCS

v Wstrzyma¢ produkt z Dnia 9 produkcji —

v’ Przebada¢ FCS o najwyzszym prawdopodobienstwie zakazenia oraz przeprowadzi¢ dodatkowe
badania w obszarze otaczajacym FCS

v' Wstrzyma¢ produkt z Dnia 10 produkcji —

Jezeli probka FCS (z Dnia 7) ma ujemny wynik w kierunku Listeria spp. lub organizmow
listeriopodobnych.

v Kontynuowaé produkcje i wstrzymaé produkt z dnia 7, 8, 9 i 10, do momentu udostepnienia
wynikoéw z Dnia 7 i potwierdzenia, ze wyniki sg ujemne, chyba, ze istnieje wiarygodne uzasadnienie, ze
produkty te nie sg zafatlszowane.

v" Wznowi¢ badania FCS testing zgodnie z czestotliwo$cig okreslong w programie sanityzacji.
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Jezeli probka FCS (z dnia 7) data wynik dodatni w kierunku Listeria spp. lub organizmow
listeriopodobnych:

v' Wstrzyma¢ i przebada¢ produkt z dnia 10 produkcji.

v' Przebada¢ produkty z dnia 7, 8, 9 i 10 produkcji w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp. lub
organizmoéw listeriopodobnych

v Podja¢ dziatania naprawcze

v Intensywne czyszczenie i sanityzacja

v' Przebada¢ FCS o najwyzszym prawdopodobienstwie zakazenia oraz przeprowadzi¢ dodatkowe
badania w obszarze otaczajagcym FCS

Dzien 14 — Jezeli probka produktu z Dnia 7 data wynik dodatni w kierunku L. monocytogenes, nalezy
zniszczy¢ produkt lub podda¢ go ponownej obrobce stosujac proces niszczacy L. monocytogenes.
Wycofac produkt, jezeli znajduje si¢ w obrocie.

Jezeli probka produktu data wynik dodatni w kierunku Listeria spp., zweryfikowaé, czy produkty
(Dzien 7, 8, 9, 10), ktore mogly zosta¢ narazone na warunki niesanitarne, nie zostaly zafalszowane
poprzez ich przebadanie, w celu przedstawienia wiarygodnego uzasadnienia.

Jezeli zaklad przebada probki FCS w kierunku L. monocytogenes, a wynik bedzie dodatni, partia, z
ktorej pobrano probke, zostanie uznana za zafatszowang.

W kazdym przypadku drugiego lub wigkszej liczby (nastepujacych po sobie) kontrolnych badan FCS z
wynikiem dodatnim, produkt jest wstrzymany i badany w kierunku L. monocytogenes. Wstrzymywane i
badane sa jedynie partie produktu, w ktorych drugi lub wigksza liczba (nastepujacych po sobie)
kontrolnych badan FCS dato wynik dodatni. Za kazdym razem, gdy probka produktu da wynik dodatni
badania w kierunku L. monocytogenes, produkt jest wstrzymany i niszczony lub poddawany ponownej
obrobece z wykorzystaniem procesu niszczacego Listerie. Po uzyskaniu ujemnych wynikow badan FCS
nalezy zatozy¢, ze dzialania naprawcze przynosza efekt, a produkcja jest kontynuowana.

Powtarzajace si¢ dodatnie wyniki badan FCS oznaczajg krytyczny problem z sanityzacjg. Zaktad musi
zintensyfikowac¢ badania, czyszczenie i sanityzacje. Jednoczesnie, zaklad powinien zbada¢ przyczyng i
zrodlo zakazenia oraz dokona¢ przegladu dokumentéw opisujacych programy sanityzacji 1 badan, w
celu zidentyfikowania potencjalnych wad projektowych lub wykonawczych. Program sanityzacji i
badan powinien zawiera¢ odpowiednie przepisy dotyczace takich sytuac;i.

Wspolna grupa branzowa opracowata wytyczne zatytutowane “Najlepsze praktyki branzowe dotyczace
wstrzymania badanych produktow”. Dokument ten opracowano w celu zachgcenia wszystkich zaktadow
do wstrzymania produktéw, ktore sa badane na obecno$¢ czynnikéw powodujacych zafatszowanie, do
momentu otrzymania wynikow, a takze wsparcia firm w zakresie opracowywania najlepszych praktyk
ulatwiajgcych im wdrozenie tych praktyk. Dokument ten jest dostgpny na stronie internetowej
International HACCP Alliance pod adresem: http://haccpalliance.org/alliance/bestpractices.html

5. Przykiad programu nadzoru Sentinel Site Program

Niektore zaktady wdrozyty program nadzoru stuzacy kontroli L. monocytogenes w produktach migsnych
i drobiowych RTE. Program Sentinel Site jest podobnych do konwencjonalnych programéow kontroli
Listeria — osobnych programoéw badan powierzchni §rodowiskowych i majacych kontakt z Zywnoscia
oraz intensywnych dziatan naprawczych eliminujacych Listeria

46


http://haccpalliance.org/alliance/bestpractices.html

Zaktualizowane wytyczne dotyczace zgodnosci Maj 2006 r.

po jej wykryciu. Cechg wyrdzniajaca tego programu kontroli jest to, ze w przypadku dodatniego wyniku
powierzchni majacych kontakt z zywnoscig w kierunku Listeria, w planie HACCP zostanie
uwzgledniona sanityzacja tego obszaru jako CCP. CCP usuwa si¢, gdy zaktad wykaze, ze zagrozenie dla
bezpieczenstwa zywnos$ci zostalo wyeliminowane i nie pojawi si¢ ponownie.

CCP jest programem sanityzacji dla danego miejsca, a pobieranie préb z powierzchni majacyhe CCP
stuzy jako weryfikacja CCP. Jezeli badanie powierzchni majacej lub niemajacej kontaktu z zywnoscia
da wynik dodatni w kierunku Listeria spp. lub organizméw listeriopodobnych, badania w danym
obszarze zostang zintensyfikowane.

Jezeli miejsce pobrania prob z powierzchni majacej kontakt z zywnos$cig da wynik dodatni w kierunku
Listeria spp. lub organizméw listeriopodobnych podczas rutynowego monitoringu, tak szybko, jak to
mozliwe wszczyna si¢ program intensywnego pobierania prob. W ramach tego programu analizuje si¢
trzy probki dziennie (jedng przed rozpoczeciem prac, podczas 1. zmiany i 2. zmiany) do momentu
uzyskania dziewigciu negatywnych wynikow prob w kierunku Listeria spp. lub organizmow
listeriopodobnych z tego miejsca. Waciki sg analizowane w kazdym dniu produkcji. Jezeli probka da
wynik dodatni, badanie tego miejsca b¢dzie kontynuowane do momentu uzyskania dziewieciu kolejnych
wynikow ujemnych w kierunku Listeria spp. Iub organizmoéow listeriopodobnych. Po uzyskaniu
dziewieciu kolejnych wynikéw ujemnych, program rutynowego pobierania prob dla tego miejsca
zostanie przywrocony.

Podobnie, powierzchnie majace kontakt z zywnoscig, ktore uzyskaly poczatkowo wynik dodatni
badania w kierunku Listeria spp. lub organizmoéw listeriopodobnych, zostang obj¢te zintensyfikowanym
pobieraniem préb. Po uzyskaniu dziewieciu kolejnych wynikow ujemnych w kierunku Listeria w
ramach zintensyfikowanych badan, miejsce pobierania prob zostanie ponownie objete rutynowym
monitoringiem. Jednakze, jezeli w ramach zintensyfikowanego programu wynik dla powierzchni
majacej kontakt z zZywno$ciag okaze si¢ dodatni, nalezy zastosowac sanityzacj¢ w charakterze CCP,
poniewaz Listeria w tym punkcie bedzie uznawana za ryzyko, ktorego prawdopodobienstwo
wystapienia jest niskie. Powierzchnia o dodatnim wyniku w kierunku Listeria zostanie uznana za
potencjalne miejsce bytowania L. monocytogenes i zostang podjete odpowiednie dziatania naprawcze.
Badania bedg traktowane jako etap weryfikacji.

Zintensyfikowane pobieranie prob w ramach CCP wymaga pobrania 3 probek dziennie (jedng przed
rozpoczeciem prac, podczas 1. zmiany 1 2. zmiany) do momentu uzyskania dziewigciu negatywnych
wynikow prob w kierunku zaréwno Listeria spp. jak i L. monocytogenes. Jezeli wynik jest dodatni dla
Listeria spp., ale ujemny dla L. monocytogenes, nalezy doda¢ kolejne dni pobierania prob (3 probki
dziennie) do momentu uzyskania dziewigciu negatywnych wynikow prob w kierunku zaréwno Listeria
spp. jak i L. monocytogenes. Wszystkie produkty majace kontakt z danym miejscem nalezy przytrzymaé
do momentu uzyskania wynikow badan.

Po uzyskaniu dziewigciu kolejnych wynikoéw ujemnych w kierunku Listeria spp. i L. monocytogenes,
program rutynowego pobierania prob zostanie przywrocony. Produkt mozna zwolni¢ w momencie
uzyskania ujemnego wyniku badan dla linii produkcyjnej i dnia produkcji w kierunku L.
monocytogenes. Wszelkie dodatnie wyniki w kierunku L. monocytogenes bedg wymagac¢ przetestowania
produktu.

Przyktadowy schemat programu Sentinel Site Program
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1. Rutynowe pobieranie prob z powierzchni srodowiskowych

a. 5 probek/linia/tydzien

I. 3 — probki powierzchni majacych kontakt z zywnos$cia

Il. 2 —probki powierzchni niemajacych kontaktu z Zywnoscia

iii. Listeria spp.

2. Badanie probek powierzchni niemajacych kontaktu z zywnos$cia

a. Jezeli ujemne w kierunku Listeria spp., kontynuowa¢ rutynowe pobieranie prob z powierzchni
srodowiskowych

b. Jezeli dodatnie w kierunku Listeria spp., zintensyfikowac¢ pobieranie prob

i. Pobiera¢ 3 probki/miejsce/dziennie przez 3 kolejne dni w kierunku Listeria spp. (9kolejnych
probek)

ii. Jezeli 9 kolejnych probek da wynik ujemny w kierunku Listeria spp., powroci¢ do rutynowego
pobierania prob z powierzchni srodowiskowych

iii. Jezeli ktorakolwiek probka okaze si¢ dodatnia, kontynuowaé pobieranie 3 prob/miejsce/dziennie do
momentu uzyskania 9 kolejnych ujemnych wynikow

3. Badanie probek powierzchni majacych kontakt z zywnoscig (FCS)

a. Jezeli ujemne w kierunku Listeria spp., kontynuowa¢ rutynowe pobieranie prob z powierzchni
srodowiskowych

b. Jezeli dodatnie w kierunku Listeria spp., zintensyfikowaé pobieranie prob

i. Pobiera¢ 3 probki/miejsce/dziennie przez 3 kolejne dni w kierunku Listeria spp. (9kolejnych
probek)

ii. Jezeli 9 kolejnych probek da wynik ujemny w kierunku Listeria spp., powréci¢ do rutynowego
pobierania prob z powierzchni srodowiskowych

iii.Jezeli ktorakolwiek probka okaze si¢ dodatnia, przeprowadzi¢ sanityzacje tego miejsca w ramach
CCP

4. Badania CCP

a. Pobiera¢ 3 probki/miejsce/dziennie przez 3 kolejne dni w kierunku Listeria spp. i L. monocytogenes
(9 kolejnych probek)

b. Jezeli 9 kolejnych probek da wynik ujemny w kierunku Listeria spp. i L. monocytogenes, powroci¢
do rutynowego pobierania prob z powierzchni srodowiskowych 1 wykluczy¢ CCP

C. Jezeli probka jest dodania w kierunku Listeria spp., ale ujemna w kierunku L. monocytogenes

I. Wstrzymac¢ produkt

ii. Zwolni¢ produkt, jezeli wyniki probki pobrane z miejsca i w danym dniu produkcji sa ujemne w
kierunku L.monocytogenes

iii. Kontynuowa¢ badania do momentu uzyskania 9 kolejnych ujemnych probek w kierunku Listeriaspp.
i L. monocytogenes, a nastepnie powroci¢ do rutynowego pobierania prob z powierzchni
srodowiskowych 1 wykluczy¢ CCP

d. Jezeli ktorakolwiek probka okaze si¢ dodatnia w Kierunku L. monocytogenes, przebada¢ produkt na
obecno$¢ L.monocytogenes

i. Podda¢ ponownej obrobcee lub zniszczy¢ produkt z dodanim wynikiem badania w kierunku L.
monocytogenes

H. PROGRAM BADAN WERYFIKACYJNYCH OPARTYCH O RYZYKO

Pobieranie prob oparte o ryzyko. Przed wdrozeniem weryfikacyjnego pobierania préb opartego o
ryzyko, probki pobierano w ramach projektu pobierania prob o kodach ALLRTE (wszystkie produkty
RTE products — poddane ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojow i niepoddane ekspozycji po
zniszczeniu drobnoustrojow), RTERISK1 (wykaz produktow priorytetowych w oparciu o Dyrektywe
FSIS 10,240.4) oraz RTE001 (zaktady zidentyfikowane do pobierania prob na podstawie rankingu

48



Zaktualizowane wytyczne dotyczace zgodnosci Maj 2006 r.

ryzyka). W przypadku ALLRTE, wszystkie zaktady, niezaleznie od wielkosci zaktadu, produkcji Iub
projektu procesu, majg rowne szanse objecia poborem prob w kazdym roku podatkowym. Wyniki
projektu byty bezstronne, tzn. praktyki produkcyjne nie zostaty uwzglednione, tak jak ma to miejsce w
innych projektach weryfikacyjnego pobierania prob produktéw RTE. Okreslono ogdlne wystepowanie
patogendéw, w kierunku ktorych FSIS prowadzi badania, we wszystkich rodzajach operacji. FSIS losowo
pobierata jedng probke produktu jednorazowo od zakladu i testowata na obecnos$¢ patogenow
stanowigcych zagrozenie dla zdrowia publicznego, tj. Listeria monocytogenes, Salmonella i E. coli
O157:H7. Inspektorzy przeprowadzili weryfikacje planu HACCP, SOP dotyczacych sanityzacji i
programu warunkow zasadniczych, w tym oceng rejestrow i wynikow badan laboratoryjnych w celu
zweryfikowania, czy zaktad odpowiednio prowadzi kontrole patogenow.

Realizacja programu weryfikacyjnego opartego o ryzyko sktada si¢ z dwoch faz. Faza 1 programu
badan weryfikacyjnych opartych o ryzyko zostata wdrozona w styczniu 2005 r. wraz z opublikowaniem
Powiadomienia FSIS Notice 61-04 ogtaszajagcego uruchomienie projjektu RTEOO01 dotyczacego badania
produktéw miesnych i drobiowych gotowych do spozycia (RTE) poddanych ekspozycji po zniszczeniu
drobnoustrojéw w kierunku L monocytogenes.

Projekt RTEOO1 uwzglednial Alternatywe (tj. 1, 2 lub 3 9 CFR 430.4) wybrang przez zaktad dla
produktow poddanych ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojow. Oznacza to, ze proby byly pobierane
w oparciu o ryzyko zakazenia Listerig produktow wytwarzanych w ramach trzech Alternatyw. W Fazie
2, koncept ten rozszerzono na badania powierzchni majacych kontakt z zywnos$cia, srodowiskowych
(niemajacych kontaktu z zywno$cig) i produktu gotowego. Poniewaz w projekcie RTEOO1 pobieranych
jest wiecej probek, projekt RTERISK1 zostanie zakonczony. Projekt ALLRTE bedzie kontynuowany w
Fazie 2.

W Fazie 1 opracowano list¢ kontrolng (Procedury oceny zakladowych programéw kontroli Listeria
monocytogenes, Dodatek 7) w celu ocenienia skutecznoséci obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow,
srodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego i programu sanityzacji stosowanego przez zaktad do
kontroli L. monocytogenes w produktach migsnych i drobiowych RTE poddanych ekspozycji po
zniszczeniu drobnoustrojow. Lista kontrolna bedzie wypeitniana przez specjalistow ds. realizacji, analizy
i badan (EAIO) podczas oceny bezpieczenstwa Zywnosci (FSA).

Kontrolne pobieranie prob. Jezeli probka pobrana w ramach projektow, o ktérych mowa powyzej, da
wynik dodatni na obecno$¢ patogenu, FSIS przeprowadzi kontrolne badania weryfikacyjne po podjeciu
przez zaktad dziatan naprawczych i zapobiegawczych. Kontrolne pobieranie prob bedzie prowadzone w
ramach projektow zintensyfikowanej weryfikacji, w sposob opisany ponize;j.

Zintensyfikowane badania weryfikacyjne. Projekty te =zostaly opracowane do badan operacji
obejmujacych dowolny produkt migsny lub drobiowy RTE, niezaleznie od procedur kontroli
stosowanych przez zaklad, wielkosci produkcji, itp., z powodu wyprodukowania zafatszowanego
produktu (co oznacza, ze przeprowadzono ocen¢ przedwysytkowa), do celow dochodzeniowych (np. w
wyniku wystgpienia przypadkow chordb przenoszonych droga pokarmowag) lub podejrzenia, ze zaktad
moze nieodpowiednio kontrolowaé patogeny. Projekty moga obejmowaé instrukcje dla personelu
inspekcyjnego programu w zakresie pobierania wielu probek. Zidensyfikowane badania weryfikacyjne
beda obejmowac:
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1.  Zwickszong czestotliwosé i liczbe probek pobranych do badan produktu (w poréwnaniu do
docelowego poziomu badan weryfikacyjnych) oraz pobieranie probek srodowiskowych.

2.  Zwigkszong czestotliwos¢ kontroli weryfikacyjnych dokumentacji przez FSIS dotyczacej projektu
1 wdrazania systemu bezpieczenstwa zywnosci.

Harmonogram projektow pobierania prob zostanie opracowany przez OFO za posrednictwem OPHS na
zasadzie analizy kazdego przypadku.

I. Odniesienia

A. Obrébka po zniszczeniu drobnoustrojow i srodki przeciwdrobnoustrojowe
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DODATEK 1 - WYMOGI DOTYCZACE KONTROLI LISTERIA MONOCYTOGENES
>ZWIEKSZENIE POZIOMOW RYZYKA | CZESTOTLIWOSCI
BADAN WERYFIKACYJNYCH FSIS>>>>
ALTERNATYWA 1 ALTERNATYWA 2 ALTERNATYWA 3
Obrébka po zniszczeniu
WYMOGI Obrébka po zniszczeniu drobnoustrojow (PLT) Program sanityzacji i
drobnoustrojéw (PLT) LUB badan
Srodek lub proces
I przeciwdrobnoustrojowy
. Opcjal Opcja 2
przg’g?vegl‘ot‘:oﬂr;fgzwy Obrébka po | Srodeklub | Produkty [Wediiny i hot
zniszczeniu proces inne niz  |dogi
drobnoustrojéwprzeciwdrobnou|wedliny i hot
strojowy dogi
Ocena skutecznosci obrébki po zniszczeniu drobnoustrojow (PLT). Musi zosta¢ ujeta jako X X
CCP w zaktadowym planie HACCP i wykazywac¢ redukcje Lm rzedu co najmniej 1 log przed
wprowadzeniem produktu do obrotu.
Dokumentacja skutecznosci srodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego. Musi zosta¢ X X
ujeta jako CCP w zaktadowym planie HACCP, SOP dotyczgcej sanityzacji lub programu
warunkéw zasadniczych i wykazywac wzrost Lm nieprzekraczajgcy 2 log w szacowanym okresie
trwato$ci.
Wymogi dotyczace programu sanityzacji' X X X
Badanie powierzchni majacych kontakt z zywnoscig (FCS) w srodowisku przetwarzania po X X X
obrébce niszczgcej drobnoustroje w kierunku Lm lub organizmu wskaznikowego.
Wskazanie czestotliwo$ci badan. X X X
Identyfikacja wielkosci i lokalizacji miejsc poddawanych badaniu. X X X
Wyjasnienie, dlaczego czestotliwo$é badan jest wystarczajgca do kontroli Lm lub organizmu X X X
wskaznikowego.
Identyfikacja warunkéw do wstrzymania i badania, gdy FCS (+) dla Lm lub organizmu X X X
wskaznikowego
Dodatkowe wymogi dotyczace programu sanityzacji? X
Badania kontrolne w celu weryfikacji skutecznosci dziatan naprawczych po 1. FCS (+)dla Lm lub X
organizmu wskaznikowego. Obejmuje badanie okreslonych FCS jako najbardziej
prawdopodobnego Zrédta i dodatkowe badania otoczenia.
Jezeli badanie kontrolne wykaze 2. FCS (+), wstrzymanie produktéw, ktére mogg by¢ zakazone X
do momentu usuniecia problemu i uzyskania FCS (-) w badaniu kontrolnym.
Wstrzymanie i badanie partii produktu za pomoca planu prébkowania zapewniajgcego, ze probki X
nie zostang zafatszowane Lm i udokumentowanie wynikéw badania. Nastepnie, ponowna
obrébka produktu za pomocg procesu niszczacego Lm lub organizm wskaznikowy.

W celu dalszych informaciji, patrz odniesienia: 9 CFR 430.4

Dyrektywa FSIS 10,240.4, wer.2

Dyrektywa FSIS 10,240.4, wer. 2 Dokumenty powigzane, arkusz dot. Listeria

1 Wymogi dotyczace programu sanityzacji zgodne z 9 CER 430.4 ust. b) pkt. 2) ppkt. iii) lub ust. b) pkt. 3) ppkt. i)

2 Dodatkowe wymogi dotyczgce programu sanityzaciji zgodne z 9 CER 430.4 ust. b) pkt. 3) ppkt. ii)
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DODATEK 2

TABELA PRODUKTOW RTE I NRTE

KATEGORIA WYMOGI DOT. KWESTIE UJETE W ANALIZIE RYZYKA/PLANIE HACCP
RODZAJ KLASA PRZETWARZANIA, KOD ISP ETYKIETY
BEZPIECZENSTWA

Produkt zawierajacy produkt Produkt surowy mielony — Produkt musi zostaé e  Stosowac¢ etykiety SHI (niektore zaktady moga posiada¢ CCP dot.
migsny/drobiowy (w catosci lub w ISPO3B opatrzony etykietg stosowania etykiet SHI).
czgscei), ktory nie zostat poddany Produkt Produkt surowy niemielony | zawierajacg takie Jezeli nie jest oczywiste, ze produkt jest surowy i wymaga gotowania:
odpowiedniej obrobee niszczacej niegotowy —ISP 03C instrukcje jak: e  Oznaczenia na etykiecie sg dobrze widoczne, tak ze uzytkownik
drobnoustroje chorobotworcze (4. do Produkt trwaty w przechowywa¢ w jest w petni $wiadomy, ze produkt musi zosta¢ ugotowany do
produkty surowe lub poddane spozycia temperaturze pokojowej lodowee, celow bezpieczenstwa. W tym celu, najlepiej uzyé nazwy
czgsciowej obrobee termicznej). niepoddany obrobce przechowywac¢ w produktu (np. ,,Ugotuj i podaj”), ale takze stosowanie gwiazdki

termicznej— ISP 03E zamrazarce, albo przy nazwie produktu z odniesieniem do instrukcji na etykiecie

Produkt trwaty w przechowywa¢ lub wskazania, ze ,,produkt wymaga pelnego ugottowania”, ,,patrz

temperaturze pokojowej pozostatosci produktu instrukcje dotyczace gotowania”, lub ,,ugotowaé przed

poddany obrdbee termicznej | W Zamrazarce. . spozyciem”.

—ISP 03F Wymagane stosowanie| e Ocenienie, czy:

Produkt nietrwaly w Etyk'_et instrukcji

temperaturze pokojowej gii?;ggfr?iz Z

podd.any obrok}ce termicznej 7ywnosca (SHI).

ale nie w pelni gotowany -ISP|

03H

Produkty z inhibitorami a.  Instrukcje dotyczace gotowania i przygotowania na produkcie sa

wibrnymi nietrwate w wystarczajace do zniszczenia patogenow.

temperaturze pokojowej b. Instrukcje sg zrozumiate dla konsumenta.

— ISP 03I
Produkt zawierajacy sktadnik Produkt nietrwaly w Produkt musi zosta¢ e  Ocenienie, czy:
migsny/drobiowy, ktory zostat temperaturze pokojowej opatrzony etykieta a. Sktadnik migsny/drobiowy zostal poddany odpowiedniej obrdbce
poddany obrdbce niszczacej Produkt poddany obrobce termicznej | zawierajacy takie niszczacej drobnoustroje chorobotworcze.
drobnoustroje chorobotworcze, w niegotowy ale nie w petni gotowany - instrukcje jak: b. Instrukcje dotyczace gotowania i przygotowania na produkcie sg
potaczeniu ze sktadnikami innymi niz | do ISP 03H przechowywaé w wystarczajace do zniszczenia patogenow.
migsne/drobiowe, ktore wymagaja spozycia lodowce lub c. Instrukcje sa zrozumiate dla konsumenta.

obrobki niszczacej drobnoustroje przez
uzytkownika.

Produkty te obejmuja dania gotowe i
mrozone.

zamrazarce. Zaleca si¢
stosowanie etykiet
SHI.

Oznaczenia na etykiecie sg dobrze widoczne, tak ze uzytkownik
jest w pelni §wiadomy, ze produkt musi zosta¢ ugotowany do
celow bezpieczenstwa. W tym celu, najlepiej uzy¢ nazwy
produktu (np. ,,Ugotuj i podaj”), ale takze stosowanie gwiazdki
przy nazwie produktu z odniesieniem do instrukcji na etykiecie
lub wskazania, ze ,,produkt wymaga pelnego ugotowania”, ,,patrz
instrukcje dotyczace gotowania”, lub ,,ugotowac przed
spozyciem.”

W razie potrzeby, ocena ryzyka powinna wskazywac, czy
niezbedne sg instrukcje na etykiecie dotyczace zakazenia
krzyzowego (np. unikanie kontaktu z zawarto$cia) i zapobiegania
rozwojowi patogendéw (np. natychmiast zamrozi¢ pozostatosci).
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UWAGA: Jezeli zaklad nie przestrzega powyzszych wytycznych,
personel inspekcyjny programu pobierze probki produktu RTE.

Produkt zawierajacy sktadnik
migsny/drobiowy, ktory zostat
poddany obrébcee niszczacej

drobnoustroje chorobotworcze, ktory
moze by¢, albo nie by¢ taczony ze

sktadnikami innymi niz

migsne/drobiowe, ktore nie wymagaja
obrobki niszczacej drobnoustroje przez

uzytkownika.

Produkt

gotowy do
spozycia

Produkt trwaty w
temperaturze pokojowej
niepoddany obrdbce
termicznej — ISP 03E
Produkt trwaty w
temperaturze pokojowej
poddany obrobce termiczne;j
—ISP 03F

Produkt nietrwaty w
temperaturze pokojowej, w
pehi gotowany — ISP 03G
Produkty z inhibitorami
wtornymi nietrwate w
temperaturze pokojowej

— ISP 03I

Jezeli produkt nie jest
stabilny w
temperaturze
pokojowej, oznaczy¢
etykieta, taka jak
przechowywacé w
lodowce lub
zamrazarce.

e Patrz czg$¢ 417 przepiséw dotyczacych produktow migsnych i
drobiowych.
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DODATEK 3

INFORMACJE DOTYCZACE PRODUKCJI W ZAKRESIE PRODUKTOW
GOTOWYCH DO SPOZYCIA PODDANYCH EKSPOZYCJI PO OBROBCE

NISZCZACEJ DROBNOUSTROJE

Formularz dostepny pod adresem: http://www.fsis.usda.gov/Forms/PDF/Form_10240-1.pdf
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DODATEK 4

BADANIA DOTYCZACE OBROBKI PO ZNISZCZENIU
DROBNOUSTROJOW ORAZ SRODKOW

PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH

A. Badania dotvczace obrobki po zniszczeniu drobnoustrojéw
(Wymienienie znakéw lub nazw handlowych nie oznacza ich zatwierdzenia przez Departament

Rolnictwa Standéw Zjednoczonych (USDA))
|. Pasteryzacja parq i goraca wodg

Zakazenie produktu migsnego i drobiowego RTE po przetwarzaniu ma najczesciej charakter
powierzchniowy. Pasteryzacja parg i goragca woda oddzialuje termicznie na powierzchniowe
zanieczyszczenia drobnoustrojami. Badania nad pasteryzacja powierzchniowg z uzyciem pary lub
goragcej wody wykazaty skutecznos$¢ tych metod w redukcji zanieczyszczen.

Badania przeprowadzone przez Murphy’ego i wsp. (2003a) wykazaly, ze pasteryzacja goraca
wodg po gotowaniu i pasteryzacja parg spowodowaty redukcje L. monocytogenes rzgdu 7 logio w
inokulowanym pakowanym w pelni gotowanym kurczaku krojonym. Redukcja byla skuteczna,
gdy pojedynczo pakowane filety z piersi, pakowane kawatki o wadze 227 g i o wadze 454 g byty
podgrzewane w temp. 90°C w parowarze lub kuchence z ptaszczem wodnym odpowiednio na 2,
25 i 35 minut. Badacze opracowali model zwany ThermoPro, ktory przewiduje termiczng
obrobke niszczaca drobnoustroje chorobotworcze w pelni gotowanych produktach migsnych 1
drobiowych podczas pasteryzacji produktow pakowanych po gotowaniu (Murphy i wsp., 2001,
2003b, 2003c). Model opracowano z wykorzystaniem L. innocua i zweryfikowano w kierunku L.
monocytogenes.

I1. Pasteryzacja powierzchniowa przed i po pakowaniu

Pasteryzacja powierzchniowa przed pakowaniem w petni gotowanego migsa, z ktérego usunigto
opakowanie i inokulowano L. monocytogenes wykazata redukcje rzedu od 1,25 do 3,5 log w
czasi obrobki rownym 60-120 sek. w temp. powietrza od 475 do 750° F (Gande i Muriana, 2003).
Pasteryzacje powierzchniowg zastosowano do gotowanej w cato$ci 1 podzielonej na porcje
pieczeni wolowej, catej wolowiny peklowanej i gotowanej w catosci formowanej szynki za
pomocg kuchenki z grzalkami promiennikowymi. Pasteryzacja przed pakowaniem (60 sek.)
potaczona z pasteryzacja w wodzie (w zanurzeniu) po pakowaniu formowanej szynki (od 60 do
90 sek.), kietbasy z indyka (od 45 do 60 sek.) i pieczeni wotowej (od 60 do 90 sek.),
spowodowata redukcj¢ rzedu od 3,2 do 3,9 log w przypadku szynki, od 2,7 do 4,3 log w
przypadku kietbasy i od 2,0 do 3,75 w przypadku pieczeni wotowej. Stopien redukcji roznit sie w
zalezno$ci od sposobu inokulacji, rodzaju produktu, temperatury obrobki i czasu pozostawania.

Muriana i wsp., (2002) wykorzystali kapiel wodng w stali nierdzewnej do zanurzania
gotowanych wedlin RTE w calosci lub formowanego indyka, szynki i1 pieczeni wotowe;,
wyjetych z opakowania, inokulowanych L. monocytogenes i pakowanych prozniowo. Uzyskano

58



Zaktualizowane wytyczne dotyczace zgodnosci maj 2006 r.

redukcje rzedu 2-4 log w poziomie L. monocyogenes w produktach inokulowanych po gotowaniu
w temp. 195- 205° F przez 2-10 min.
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Obrobka przetworzonej zywnosci zakwaszonym chlorkiem sodu (ASC) jest kolejnym
przyktadem obrobki przed pakowaniem. ASC jest $rodkiem przeciwdrobnoustrojowym
zatwierdzonym do stosowania do przetworzonych produktow miesnych (chyba, ze standardy
tozsamosci okreslone w 9 CFR319 wykluczajg takie stosowanie) przed pakowaniem zywnosci do
celow komercyjnych (21 CFR173.325 (f)). ASC jest stosowany zanurzeniowo lub natryskowo w
stezeniu od 500 do 1200 ppm w potaczeniu z kwasem GRAS na poziomie wystarczajacym do
uzyskania pH od 2,5 do 2,9.

Jest zatwierdzony do uzytku jako dodatek wtdrny do bezposredniego wykorzystania w zywnosci
1 uznawany za $rodek wspomagajacy przetwarzanie, o tymczasowym lub krotkotrwatym efekcie
technicznym (aktywnos$¢ przeciwbakteryjna), po ktorym szybko si¢ rozktada i nie zostawia
dlugotrwatych pozostatosci lub substancji czynnych (Kemp, Alcide Corp., Personal
Communication, 2003). Z tego powodu nie musi by¢ umieszczany w wykazie sktadnikow na
etykiecie. Marsden i wsp. (2000, niepublikowane), poddali ocenie skutecznos$¢ chlorytu sodu
(1200 ppm) z kwasem cytrynowym o stezeniu 0,9% w redukcji L. monocytogenes w kietbaskach
Little Smokies dostepnych w obrocie detalicznym. Wyniki wykazaty, ze kapiel wodna powoduje
redukcje L. monocytogenes rzedu 1,2 log. Zanurzenie w ASC przez 15 sek. spowodoato redukcje
o 1,0 log wyzsza w porownaniu do kapieli wodnej. Czas ekspozycji na ASC rowny 30 sek.
spowodowat redukcj¢ 0 1,1 1 1,6 log wyzsza w porownaniu do kapieli wodnej, odpowiednio dla
natryskiwania i zanurzania. Natryskiwanie lub zanurzanie wykazato podobng skutecznos¢ w
redukcji L. monocytogenes.

I11. Przetwarzanie metoda wysokiego ciSnienia hydrostatycznego

Przetwarzanie pod wysokim cisnieniem (HPP) jest jedng z nowych technologii stosowanych do
przetwarzania zywnoS$ci. Technologia ta zapewnia bezpieczenstwo tych produktow, ktorych
obrobka cieplna jest trudna z powoddéw wptywu obrobki na wyglad produktu. HPP dezaktywuje
patogeny bez konieczno$ci stosowania $rodkow termicznych lub chemicznych i jednoczesnie
zachowuje jakos¢ produktow. Raghubeer 1 Ting (2003) ocenili skutecznos$¢ przetwarzania metoda
wysokiego ci$nienia hydrostatycznego w dezaktywacji L. monocytogenes w probkach pakowanej
szynki krojonej, indyka i pieczeni wotowej uzyskanych od producenta i ponownie pakowanych w
porcje o wadze 25 g. Wyniki pokazuja, ze inokulacja koktajlem ok. 10* L. monocytogenes tych
trzech produktow oraz obrobka HPP pod cisnieniem 87 000 psi przez 3 minuty wykazata
nieodtworzenie si¢ populacji L. monocytogenes po 61 dniach przy przechowywaniu w temp. 34°
F. Nie wykryto komoérek uszkodzonych w wyniku wysokiego ci$nienia. Podczas 61-dniowego
badania trwatosci, nie wykazano niekorzystnych zmian wizualnych u 3 produktéw poddanych
obroce HPP, podobnie jak w ciggu 100 dni dla szynki i indyka. Wedlug badaczy, standardowy
okres trwatosci tych produktow wynosi 30 dni, tak wiec obrébka HPP wydluzyta okres trwatosci
produktow.

B. Badania dotvczace stosowania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych

. Dodawanie mleczanéw, octandéw i dioctanow do produktow miesnych

Badania wykazaly, ze kwas mlekowy 1 octowy charakteryzuja si¢ znaczacymi wlascio§ciami
antybakteryjnymi w systemach produkcji bulionu i zywnos$ci. Sole sodu i potasu tych kwasow,
dodawanych do przetwarzanych produktow migsnych hamujg rozwoj bakterii chorobotworczych,
w szczegolnosci L. monocytogenes. Te zwiazki przeciwdrobnoustrojowe hamujg rozwoj
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patogendéw poprzez ograniczanie ich metabolizmu. Srodki te ograniczaja rozwéj L.
monocytogenes w produktach migsnych i drobiowych RTE poddanych ekspozycji po zniszczeniu
drobnoustrojéw. Szereg badan przeprowadzonych z wykorzystaniem tych srodkow wykazatl ich
zdolnos$¢ do inhibicji wzrostu L. monocytogenes w roznych produktach migsnych.

Seman i wsp., (2002) opracowali model matematyczny do szacowania wzrostu lub stazy L.
monocytogenes w peklowanych produktach migsnych za pomoca metody powierzchni
odpowiedzi. Model moze by¢ stosowany rpzez producentéw do okreslania odpowiedniej ilosci
mleczanu potasu i dioctanu sodu dodawanych do peklowanych produktow migsnych o walorach
organoleptycznych, ktore beda hamowac rozwdj L. monocytogenes.

Opracowano trzydziesci produktow z réoznych surowcow, takich jak skrawki wieprzowe, cigte
piersi indyka 1 szynki z migs$nia czworoglowego. Do mi¢s dodawano rozne ilosci mleczanu
potasu i dioctanu sodu i przetwarzano je tak, aby uzyska¢ roézne produkty. Po schiodzeniu,
produkty wyjeto z opakowan, pokrojono na plastry o wadze 25 g, umieszczono w torebkach i
inokulowano L. monocytogenes aplikujac ja na powierzchni¢ 100 g peklowanego migsa (cztery

plastry).

Wyniki wykazaly, ze wigksza ilo$¢ syropu z mleczanu potasu i dioctanu sodu zmniejszyla tempo
wzrostu L. monocytogenes, natomiast zwigkszenie wilgotnosci produktu gotowego zwigkszyto
tempo wzrostu. Zawarto$¢ chlorku sodu nie byta znaczaca, ale wykazano jej negatywna korelacje
z tempem wzrostu. Badacze opracowali rownanie regresji koncowej szacujace tempo wzrostu L.
monocytogenes w peklowanych produktach migsnych RTE przechowywanych w temp. 4° C.
Badacze zastosowali wspotczynniki skutecznosci modelu prognostycznego oraz analizg prostej
regresji liniowej do oceny modelu opracowanego w ramach badania. Zweryfikowali doktadnos¢
modelu poprzez poréwnanie danych rzeczywistych dotyczacych wzrostu L. monocytogenes z
niezaleznego zakazenia kontrolnego przeprowadzonego na czterech roznych dostepnych w
obrocie produktach migsnych RTE w podobnych warunkach przechowywania. Wspotczynniki
skuteczno$ci obliczone 1 ocenione w odniesieniu do produktow kontrolnych (niezawierajacych
mleczanu potasu 1 dioctanu sodu) wykazaty, ze, Srednio, przewidywany wzrost L. monocytogenes
byt wyzszy od wartosci obserwowanych o ok. 24 %.

Badanie dostarczylo przydatny model do oznaczania docelowych ilo$ci mleczanu potasu 1 octanu
sodu hamujacych rozwdj L. monocytogenes w peklowanych produktach migsnych. Obliczenia
wymagajg takze wiedzy na temat zawartosci chlorku sodu i wilgotno$ci w produkcie gotowym.
Badacze wskazali, ze ten oceniony model ma zastosowanie do produktow i1 szczepow L.
monocytogenes wykorzystanych w badaniu. Badania modelu w innych s$rodowiskach i z
zastosowaniem innych szczepow Listeria spp., a takze sktadow produktow niemieszczacych sie
w wartosciach granicznych modelu, moga spowodowa¢ uzyskanie innych maksymalnych
warto$ci wzrostu. Badanie wykorzystano jako podstawe do opracowania modelu kontroli Listeria
Opti.Form.

Model kontroli Listeria Opti.Form jest unikalnym narzgdziem do obliczania poziomoéw mleczanu
i dioctanu wymaganych do zahamowania wzrostu Listeria monocytogenes w peklowanych
produktach drobiowych i migsnych. Model ten jest oparty o badanie opisane w pracy Semana i
wsp., 2002 powyzej. Model, dostepny na CD, zawiera:

e instrukcje dotyczace stosowania modelu

e wyjasnienia dotyczace struktury modelu

e informacje dotyczace wtasciwosci przeciwdrobnoustrojowych mleczanu i dioctanu
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e informacje o mleczanach i dioctanach i sposobach wykorzystania tych produktéw

e przepisy i zasady etykietowania

e odniesienia do literatury.
Aby otrzymac bezplatny egzemplarz modelu na CD, nalezy skontaktowac¢ si¢ pod nr telefonu: 888-
899 8229 lub adres email: pam@purac.com

Bedie i wsp., (2001) ocenili zastosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych zawartych w
frankfurterkach, do kontroli populacji L. monocytogenes podczas przechowywania w lodowce. W
peli gotowane i schlodzone frankfurterki zostaty inokulowane 10% do 10* CFU /cm? L.
monocytogenes po obraniu i1 przed pakowaniem prozniowym. Probki przechowywano w
temperaturze 4° C przez okres do 120 dni, a w wyznaczone dni pobierano probki do badan.
Otrzymano nast¢pujace wyniki:

SRODEK POZIOM INHIBICJA WZROSTU L. MONOCYTOGENES.
PRZECIWDROBN | (%)

OUSTROJOWY

Mleczan sodu 3 70 dni bez rozwoju patogenu

Dioctan sodu 0,25 50 dni bez rozwoju patogenu

Octan sodu 0,25, 0,50 20 dni bez rozwoju patogenu

Mleczan sodu 6 120 dni bez i ze zmniejszonym rozwojem patogenu
Dioctan sodu 0,5 120 dni bez i ze zmniejszonym rozwojem patogenu
Inokulowana grupa | 0,0 Wzrost w ciggu 20 dni o 6 log

kontrolna

Uwaga: Octan sodu =zostal =zatwierdzony jako wzmacniacz smaku, a nie $rodek
przeciwdrobnoustrojowy. Brak wzrostu patogenu odpowiada zerowemu wzrostowi liczby
inokulowanych komorek L. monocytogenes (dziatanie bakteriostatyczne); ograniczony rozwoj
patogenu odpoaiada spadkowi liczby inokulowanych komoérek L. monocytogenes (dziatanie
bakteriobojcze) w produkcie. Tabele w badaniu wykazaty, ze wielko$¢ redukcji rézni si¢ dla
réznych dni przechowywania, ale w niektorych wynosita az 1,0 log. Srodki bakteriobdjcze nie
mialy wptywu na pH za wyjatkiem dioctanu sodu w ilosci 0,5%, ktory spowodowat spadek
poczatkowego pH. Zaktady stosujace receptury i warunki przedstawione w badaniu moga dodawac
3% mleczanu sodu do frankfurterek i hamowac¢ rozwoj L. monocytogenes do 70 dni przy
przechowywaniu w lodowce w temp. 4° C. Jezeli obrobka niszczaca drobnoustroje skutecznie
eliminuje L. monocytogenes, jedynym prawdopodobnym zrodlem zakazenia L. monocytogenes
bedzie ekspozycja produktu podczas obierania i ponownego przepakowywania. Jednakze, program
sanityzacji w zakltadzie moze utrzymywac liczbg bakterii na bardzo niskim poziomie, a dodanie do
sktadu produktu 3% mleczanu sodu zahamuje wzrost L. monocytogenes podczas okresu trwatosci
produktu przechowywanego w lodoéwce. 6,0% mleczanu sodu i 0,5% dioctanu sodu wykazato
redukcje patogenoéw, aczkolwiek poziomy te sa powyzej dopuszczalnych limitow.

W badaniu Samelis i wsp., (2002) wykorzystano podobne procesy obrobki, przetwarzania i
inokulacji oraz sktady frankfurterek, co w badaniu opisanym powyzej. Jednakze, w tym badaniu
zastosowano kombinacje $rodkow przeciwdrobnoustrojowych, w potaczeniu z obrobka goraca
woda. Obrobka goragca woda obejmowala zanurzanie frankfurterek w opakowaniu w roztworze w
réznych kombinacjach, w temperaturze od 75 do 80° C przez 60 s. Przechowywanie w temp. 4° C
wykazato:
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OBROBKA POZIOM (%) | INHIBICJA WZROSTU L. MONOCYTOGENES._
Mleczan sodu 1.8 35-50 dni bez rozwoju
Mleczan sodu + 1.8 120 dni bez rozwoju; 35-50 dni z redukcjg wzrostu
octan sodu 0.25
Mleczan sodu + 1.8 120 dni bez rozwoju; 35-50 dni z redukcjag wzrostu
dioctan sodu 0.25
Mleczan sodu + 1.8 120 dni bez rozwoju, 35-50 dni z redukcjg wzrostu
Glukuno-delta- lakton | 0.25
Obrobka goraca woda Spadek populacji inokulowanej 0 0,4-0,9 logCFU/cm?
(80°C, 605s) + oraz
Mleczan sodu 1.8 50-70 dni z redukcjg wzrostu o 1,1-1,4 CFU/ cm?
Obrobka goraca woda Zwickszenie wzrostu o 6-8 log w ciggu 50 dni
(80° C, 60 s)
Inokulowana grupa Zwigkszenie wzrostu do ok. 6 log w ciagu 20 dni, a
kontrolna, brak obrobki nastgpnie 8 log w okresie do 120 dni

Uwaga: Mleczan sodu stosowano w postaci roztworu 3% z 60% (wagowo). Glukano-delta-lakton
jest zatwierdzony do uzytku jako $rodek zwigkszajacy kwasowos¢ oraz przyspieszacz peklowania,
ale nie jako $rodek przeciwdrobnoustrojowy. Octan sodu jest zatwierdzony do uzytku jako
wzmacniacz smaku, ale nie jako $rodek przeciwdrobnoustrojowy.

Glass i wsp., (2002) przeprowadzili ocen¢ skuteczno$ci mleczanu sodu i dioctanu sodu w
kietbaskach wiedenskich oraz gotowanej kietbasie zawierajagcej wotowing i wieprzowing od
producenta komercyjnego.

Zastosowano roztwory przeciwdrobnoustrojowe zawierajagce mleczan sodu 1 dioctan sodu
pojedynczo lub facznie w réznych stezeniach. Kietbaski wiedenskie przepakowano do torebek
nieprzepuszczajacych gazéw, a nastgpnie inokulowano powierzchniowo mieszaning

L. monocytogenes w r6znych miejscach na powierzchni kazdego potaczenia. Opakowania zostaty
uszczelnione prozniowo i byly przechowywane w temp. 4,5° C przez okres do 60 dni. Ocenie
poddano dwa rodzaje gotowanej kietbasy od producenta komercyjnego: peklowang i naturalnie
wedzong oraz kietbas¢ niepeklowang 1 niewedzong. Kielbase przechowywano w temperaturze 3
lub 7° C przez okres do 84 dni.

Obrobka powierzchniowa obejmowata zanurzanie kietbasek wiedenskich w roztworach
zawierajacych do 6% mleczanu i do 3% octanu przez 5 sek. nie spowodowala zahamowania
wzrostu patogenow, co wskazalo, ze zanurzanie kietbasek w roztworach mleczanu/octanu nie jest
skutecznym $rodkiem przeciwdrobnoustrojowym. Jednakze, wiaczenie mleczanow i1 octandw do
sktadu uznano za skuteczny sposob ograniczania wzrostu L. monocytogenes. Otrzymano
nastepujace wyniki:

PRODUKT Mleczan | Dioctan Poziomy L. monocytogenes (CFU/pkg)
sodu (%) | sodu (%)
Kietbasa 3,4 0,1 Ograniczenie rozwoju przez 4-12 tygodni w
niepeklowana, temp. przechowywania odpowiednio 7 i 3°C
niewedzona
2,0 0,0 Ograniczenie rozwoju przez 1-2 tygodni w temp.
przechowywania odpowiednio 7 i 3°C
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Kietbasa 3,4 0,1 Ograniczenie rozwoju przez 12 tygodni w
peklowana, temp. 71 3°C
wedzona
0,0 0,0 Wzrost do 1 log po 4 tygodniach w temp. 7 i
3C
Kietbaski 3,0 0,0 Ograniczenie rozwoju przez 60 dni w temp.
wiedenskie 4,5°C
1,0 01 Ograniczenie rozwoju przez 60 dni w temp.
45°C

W badaniu (Porto i wsp., 2002) wykorzystano $wiezo przetworzone obrane frankfurterki w
opakowaniach prézniowych dostarczonych przez producenta komercyjnego. W badaniu
wykorzystano dwie rézne kombinacje zwigzkéw: z dodaniem 2 lub 3 % mleczanu potasu i bez
dodanego mleczanu potasu. Frankfurterki usuni¢to z oryginalnego opakowania w sposob
aseptyczny, przepakowano 1 inokulowano mieszaning L. monocytogenes. Opakowania
uszczelniono prézniowo pod ci$nieniem 95 kPa i inkubowano w temp. 4 i 10° C.

Wyniki wykazaty, ze dodanie 2% lub 3% mleczanu potasu do frankfurterek moze znacznie
zwigkszy¢ bezpieczenstwo produktu poprzez zahamowanie lub opdznienie rozwoju L.
monocytogenes podczas przechowywania w lodéwce lub obnizonych temperaturach. Na
zywotno$¢ mialy wplyw pH oraz poziomy dodanego mleczanu, ale nie obecno$¢ bakterii
autochtonicznych bakterii kwasu mlekowego.

Mleczan Inokulum | Temp. Liczba | Poziomy L. monocytogenes (CFU/opakowanie)
potasu (%) | CFU/pkg | przechow | dni
ywania | przecho
°C) wywania

2,0 20 4 9 Utrzymanie na poziomie ok. 1,6 log
0

3,0 20 4 9 Utrzymanie na poziomie ok. 1,4 log
0

3,0 500 4 9 Utrzymanie na poziomie ok. 2,4 log
0

0,0 20 4 9 Wzrost do ok. 4,6 log
0

0,0 500 4 9 Wzrost do ok. 5,0 log
0

2,0 20 10 6 Utrzymanie na poziomie ok. 1,4 log
0

3,0 20 10 6 Utrzymanie na poziomie ok. 1,1 log
0

0,0 20 10 6 Wzrost do ok. 6,5 log po 28 dniach,
0 zmniejszenie do ok. 5,0 po 60 dniach

3,0 500 10 6 Utrzymanie na poziomie ok. 2,4
0

0,0 500 20 6 Wzrost do ok. 6,6 po 40 dniach i
0 zmniejszenie do ok. 5,5 log po 60 dniach
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1. Oskonka z inhibitorem wzrostu

Ostonka z inhibitorem wzrostu jest interwencja, w ramach ktorej aktywny S$rodek
przeciwdrobnoustrojowy jest nanoszony na powierzchni¢ produktu w ostonce (kietbasy). Poprzez
naniesienie specjalnej powloki na wewnetrzng powierzchnie¢ ostonki celulozowej, na powierzchni
przetwarzanego migsa/kietbasy podczas obrobki termicznej zachodzi proces niszczacy bakterie
Listeria. Po usunigciu ostonki, efekt obrobki utrzymuje si¢ na powierzchni miegsa, zapewniajgc
skuteczng ochrong¢ przed niezamierzonym zakazeniem Listeria podczas kolejnego obierania i
pakowania. Ostonka z inhibitorem wzrostu stosowane wraz z zaktadowym planem HACCP oraz
dobrymi praktykami produkcyjnymi zapewnia branzy dodatkowe narzedzie interwencyjne
umozliwiajace kontrole ryzyka zakazenia patogenem produktéw miesnych i drobiowych gotowych
do spozycia.

Badania dotyczace sktadow migsa w hot dogach z wykorzystaniem NOJAX® AL™ wykazato, ze
stosowanie ostonek powoduje niszczenie Listeria monocytogenes, a nie tylko efekt hamujgcy
rozw0j. Niszczenie zachodzi w ciggu pierwszych godzin/dni po zapakowaniu kietbasy/hot doga.
Wpltyw ten zalezy od wielu zmiennych, ale ogolnie przyjmuje warto$¢ rzedu 1 — 2 log dla L.
monocytogenes przy wysokich poziomach inokulacji. Wyniki takie zaobserwowano w zakazeniach
krzyzowych hot-dogdéw podczas komercyjnych badan petnoskalowych prowadzonych w licznych
przetworniach komercyjnych. W badaniach z wysokim stopniem inokulacji, NOJAX AL zostat
zastosowany w kombinacji z konwencjonalnymi dodatkami hamujgcymi wzrost 1, jak oczekiwano,
uzyskano zniszczenie drobnoustrojow, ktore nastepnie utrzymano przez caly cykl zycia produktu.
W tych samych badaniach, w przypadkach niezastosowania dodatkow hamujgcych wzrost,
opakowanie powodowato niszczenie drobnoustrojow, ale w ciggu kilku tygodni pozostate przy
zyciu L. monocytogenes zaczynatly si¢ rozwijac.

NOJAX AL jest dostepny w Stanach Zjednoczonych i zostat dopuszczony do obrotu przez FDA i
USDA w zakresie kluczowego komponentu — nizyny. W wykazie produktow, w drodze wniosku o
zmiang etykiety zlozonego do pracownikow Dziatu Etykietowania i Ochrony Konsumenta FSIS,
nalezy umiesci¢ sktadnik GRAS. Poniewaz nizyna jest polipeptydem pochodzenia naturalnego,
nalezy zachowa¢ zgodno$¢ z kryteriami przechowywania 1 przydatnosci do spozycia, tak aby
zapewni¢ maksymalne korzys$ci dla konsumentow. Okres trwatosci opakowania wynosi ok. 60-90
dni, a temperatura przechowywania nie moze przekroczy¢ 85° F.

Niniejsza technologi¢ mozna stosowa¢ do wigkszosci hot dogow 1 kietbas pakowanych w ostonki
celulozowe. Taka interwencja moze by¢ stosowana w kazdym przypadku, w ktérym ostonki sg
stosowane jako formy do przetworzonego mig¢sa i drobiu w procesie przetwarzania termicznego.
Moga by¢ to oslonki celulozowe, z tworzyw sztucznych 1 naturalne. Korzy$ci plynace z
wykorzystania tej technologii obejmuja: 1) brak kosztow inwestycyjnych lub nowego sprzetu; 2)
brak zmian w procesie przetwarzania, rekonfiguracji zaktadu lub wprowadzenia waskich gardet —
zasadniczo proces jest transparentny we wszystkich aspektach, za wyjatkiem warunkow
dotyczacych przechowywania opakowan/ostonek;

3) brak wptywu na smak, tekstur¢ lub wyglad pakowanego produktu oraz 4) niewielkie zmiany na
etykiecie dotyczace sktadu.

Z uwagi na obrobke powierzchniows, koszt bedzie proporcjonalny do stosunku powierzchni i
objetosci produktu: im wigksza $rednica kietbaski, tym nizszy koszt za funt. Ogdlnie, zgodnie z
analizami ekonomicznymi, koszt takiej obrobki niszczacej drobnoustroje wynosi ok. 2-3 centy na
funt produktu gotowego, przy sredniej cenie docelowej 2,5 centa za funt tradycyjnego 10-
funtowego opakowania detalicznego hot dogow.
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Janes i wsp., (2002) zbadali wptyw dodania nizyny do ostonek z dodatkiem zeiny (Z) stosowane;j
do gotowanego kurczaka gotowego do spozycia w celu kontroli L. monocytogenes. Probki
gotowanego kurczaka inokulowane L. monocytogenes zostaty zanurzone W Z rozpuszczonej w
glikolu propylenowym lub etanolu z lub bez dodatku nizyny (1000 1U/g) i/lub 1 % propionianu
wapnia i przechowywane w temp. 4 lub 8 °C przez 24 dni. Po 16 dniach w temp. 4 °C, rozwdj L.
monocytogenes zostat ograniczony o warto$¢ do 5 log CFU/g w przypadku ostonki z dodatkiem
zeiny z nizyng. Najskuteczniejsza obrobka w badaniu dotyczacym kontroli L. monocytogenes na
powierzchni gotowego do spozycia kurczaka bylo zastosowanie jadalnej oslonki z zeing
zawierajacej nizyng w temperaturze przechowywania 4°C.

Stosowanie ostonek w zakladzie przetworczym odbywaloby si¢ po pelnym przetworzeniu migsa,
ktore byloby nastgpnie pokrywane powloka. Ostonki mozna wykona¢ poprzez natryskiwanie lub
zanurzanie przetworzonych produktéw migsnych i pozostawienie ich do wyschnigcia. Ostonki z
zeing na produktach migsnych mozna suszy¢ obiegiem powietrza wokot produktu przy pomocy
wiatraka. Nastepnie, wysuszony, ostonigty produkt migsny mozna opakowac standardowym
plastikowym materiatem 1 umiesci¢ w lodowce.

Badanie nie zostalo przeprowadzone w warunkach komercyjnego przetworstwa drobiu. Wybrane
obserwacje ogdlne z opublikowanych badan dotyczacych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
obejmuja nastgpujace stwierdzenia:

e Mleczany, octany i dioctany sg bardziej skuteczne w inhibicji wzrostu L. monocytogenes,
jezeli sa stosowane w kombinacji, a nie pojedynczo.

o Srodki przeciwdrobnoustrojowe byly bardziej skuteczne, gdy byly stosowane w
maksymalnym  dopuszczalnym st¢zeniu. Jednakze wyzsze stezenia  Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych stosowane w produkcie mogly wplywa¢ na walory
organoleptyczne produktu, takie jak smak i tekstura, co powodowato konieczno$¢
stosowania oceny organoleptycznej poddanych obrébce produktow.

e Przy stosowaniu $rodkow w kombinacji, ich ogdlng ilo$¢ niezbedna do ograniczenia
r0ZWOoju mozna zmniejszyc.

e Srodki przeciwdrobnoustrojowe wykazaly wicksza aktywno$é bakteriostatyczng niz
bakteriobdjcza w odniesieniu do Listeria, tj. zapobiegaly rozwojowi patogenu w wigkszym
stopniu, niz zmniejszaly liczbe komorek patogenu, w zwigzku z czym moga nie byc
skuteczne w przypadku powaznego zakazenia produktu. Program sanityzacji zaktadu
powinien obejmowac S$rodki kontroli takich powaznych zakazeh w $rodowisku
przetwoérczym 1 zakazen sprzetu. Dodanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych jest
skuteczne wytacznie wtedy, gdy jest to jeden z elementow ogolnej strategiit HACCP.

e Wiaczenie $rodkow przeciwdrobnoustrojowych do sktadu produktu okazato sie by¢
skuteczniejsze w hamowaniu wzrostu Listeria niz zanurzanie produktéw w roztworach
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych.

e Na aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa mleczandéw 1 dioctanow, stosowanych pojedynczo
lub Iacznie, ma wptyw poziom zakazenia powierzchni produktu migsnego oraz czynniki
przetworcze, takie jak pH, wilgotnos¢, aktywnos$¢ wody, zawarto$¢ ttuszczu, azotynow,
soli, czas i temperatura przetwarzania i atmosfera pakowania.

e Stosowanie obrobki, o ktorej mowa w badaniach, jest ograniczone do sktadow, produktow i
rodzajow obrobki wykorzystanych w badaniach. Stosowanie wynikéw badan do innych
produktow i skladow moze skutkowaé¢ innymi parametrami hamowania rozwoju
patogendéw. W zwiagzku z powyzszym, skuteczno$¢ $rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych
zastosowanych w badaniach wymaga weryfikacji przez zaklad, jezeli $rodki te beda
stosowane do innych przetworzonych produktéw migsnych 1 innych temperatur
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przetwarzania.

e Srodki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w produkcie musza skutecznie ograniczad
rozwoj Listeria w catym okresie trwatosci produktu. Obecnie, okres trwatosci gotowanych
produktow miesnych przechowywanych w lodéwce w Stanach Zjednoczonych wynosi od
75 do 90 dni.

e Stosowanie obrobki termicznej po pakowaniu oprocz srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
zwigksza calkowity efekt przeciwdrobnoustrojowy w odniesieniu do Listeria.

e Srodki przeciwdrobnoustrojowe sa bardziej skuteczne w przypadku produktow wedzonych
z dodatkiem azotynu sodu, albo produktach przechowywanych w $ci$le okreslonych
temperaturach w lodowce.

e Stosowanie $rodkow przeciwdrobnoustrojowych moze by¢ efektywna kosztowo metoda
ograniczania rozwoju Listeria, ktérg moga stosowa¢ bardzo mate zaktady.

Odniesienia znajdujg si¢ na str. 48-49.
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DODATEK S

Pobieranie probek w systemie wstrzymania i badan w ramach reguty FSIS dla
Listeria

Tlo

W dniu 6 czerwca 2003 r. FSIS opublikowata tymczasowa regute koncowa w sprawie kontroli
Listeria monocytogenes w produktach migsnych i drobiowych gotowych do spozycia (RTE).
Wigkszo§¢ przetwoércow produktow RTE bedzie zobowigzana do prowadzenia badan
mikrobiologicznych powierzchni majacych kontakt z Zzywno$cig. Zgodnie z regulg, zaklady
stosujace S$rodki lub procesy przeciwdrobnoustrojowe w ramach Alternatywy 2 i zaklady
wytwarzajace produkty inne niz hot dogi i wedliny w ramach Alternatywy 3 muszg zidentyfikowaé
warunki wdrazania procedur wstrzymania i badania. Regula opisuje procedury wstrzymania i
badania dla zaktadow produkujacych wedliny 1 hot dogi w ramach Alternatywy 3, zgodnie z ktora,
jezeli zaklad wytwarzajacy hot dogi lub wedliny uzyska dodatni wynik badania w Kierunku
Listeria monocytogenes lub organizmu wskaznikowego, takiego jak Listeria spp. w badaniu
kontrolnym powierzchni majacych kontakt z zywnoscia, musi wstrzymac¢ partie produktéw, ktore
mogly zosta¢ zakazone przez powierzchnie majace kontakt z Zywnoscig 1 pobra¢ probki tych partii
przed ich wprowadzeniem do obrotu. Ponadto, zaklady wytwarzajace produkty RTE musza
zidentyfikowa¢ warunki wdrazania procedur wstrzymania i badan po dodatnim wyniku w kierunku
Listeria spp. lub L. monocytogenes na powierzchni majacej kontakt z zywnoscia.

W odpowiedzi na pytania NFPA, urzednicy FSIS wskazali, Ze celem procedury nie jest okreslenie
minimalnego poziomu pobierania prob, ale sklonienie branzy do identyfikacji dzialan, ktore ich
zdaniem, indywidualnie lub grupowo, bylyby zasadne i udokumentowane naukowo. Agencja
zacheca branze do zapoznania si¢ z tabelami ICMSF (Miedzynarodowej Komisji ds. Specyfikacji
Mikrobiologicznej Zywnosci. Drobnoustroje w Zywnosci 7: Badania mikrobiologiczne w
zarzqdzaniu bezpieczenstwem zywnosci. Kluwer Academic/Plenum Publishers, NY. 2002).

Plany pobierania préb ICMSF dla Listeria monocytogenes

ICMSF klasyfikuje zagrozenia zwigzane z drobnoustrojami wedlug ryzyka — umiarkowanego,
powaznego i ciezkiego. ICMSF klasyfikuje L. monocytogenes jako powazne ryzyko zwigzane z
zywnoscia dla populacji ogdlnej lub jako ciezkie ryzyko zwigzane z zywnoS$cig dla okreslonych
populacji (grup wysokiego ryzyka).

ICMSF opisuje 15 réznych przypadkow planéw pobierania prob, ktorych restrykcyjnos$é oparta
jest o stopien ryzyka oraz wptyw warunkow stosowania na ryzyko. Przypadki 10, 11 i1 12 dotycza
kategorii powaznego ryzyka, natomiast 13, 14 lub 15 do kategorii cigzkiego ryzyka zwigzanego z
drobnoustrojami.

ICMSF uznaje, ze przypadki 13, 14 i 15 stosuje si¢ do ZywnoSci przeznaczonej dla osdb wysoce
podatnych (np. w szpitalach 1 domach opieki), z uwagi na wysoka potencjalng podatnos¢ takich
0sOb; w zwigzku z tym, zwigkszenie restrykcyjnosci planow pobierania prob jest zasadne.
przypadki 10, 11 i 12 majg zastosowanie do zywnos$ci dla populacji ogdlnej, gdzie odsetek 0sob
podatnych jest o wiele nizszy; w zwigzku z tym ogolne ryzyko choroby jest mniejsze. Ostatnie
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oceny ryzka wykazaty, ze nizsze poziomy L. monocytogenes w zywnosci stanowia niskie ryzyko,
nawet dla wysoce podatnych populacji.

Dla przypadkéw 10 lub 13, ryzyko zmniejszajg warunki stosowania (np. zmniejszy si¢ liczba L.
monocytogenes). Dla przypadkow 11 i 14, warunki nie powoduja zmiany ryzyka (np. organizm nie
rozwija si¢), a dla przypadkéw 12 1 15, warunki mogg zwigkszy¢ ryzyko (np., zywnos¢, w ktorej L.
monocytogenes moze si¢ rozwija¢ jest poddana warunkom stymulujagcym wzrost). Plany
pobierania prob dla przypadkow przedstawiono w tabeli ponizej, gdzie n jest liczbg probek, a c=0
oznacza, ze zadna z probek ,,n” o wadze 25g nie moze mie¢ wyniku dodatniego w kierunku

L. monocytogenes. Tabela przedstawia rowniez skuteczno$¢ planéw pobierania prob, przy
zatozeniu normalnego rozkladu log z odchyleniem standardowym réwnym 0,8; partie o
obliczonych $rednich st¢zeniach lub wyzszych zostang odrzucone z pewnoscig co najmniej 95%.
Kazdy z planow zapewnia obecnos¢ L. monocytogenes <1 w 25 g. Zaleca si¢, aby probki o wadze
25 g analizowac osobno 1 nie tworzy¢ probek zbiorczych. Jednakze, w przypadku tworzenia takich
probek, porcje o wadze 25 g nie powinny by¢ taczone w probki o wadze przekraczajacej 125 g w
celu zachowania czuto$ci metody analityczne;j.

Warunki Warunki Warunki
zmniejszajgce niepowodujgce zwiekszajace
ryzyko zmiany ryzyka ryzyko
Przypadek 10 Przypadek 11 Przypadek 12
n=5, ¢c=0 n=10, c=0 n=20, c=0
Srednie stgzenie Srednie stgzenie Srednie stgzenie
1 cfu/32g 1 cfu/83g 1 cfu/185¢g
Przypadek 13 Przypadek 14 Przypadek 15
n=15, c=0 n=30, c=0 n=60, c=0
Srednie stezenie Srednie stezenie Srednie stezenie
1 cfu/135¢g 1 cfu/278g 1 cfu/5269g

W przypadku konieczno$ci pobrania prob produktow RTE (wstrzymanie i badanie) zgodnie z
regula, liczba probek (wybranych losowo) bedzie taka, jak okreslono dla przypadkéw w oparciu o
ryzyko generowane przez produkt i grupe docelowa konsumentéw. Poniewaz spozycie wedlin i
hot dogéw nalezy do gldéwnych przyczyn chordb przenoszonych droga pokarmowa, zaktady
produkujace te produkty beda poddane procedurze poboru prob jako pierwsze. Pobieranie prob
zaczyna si¢ po przeprowadzeniu przez zaklad dziatan naprawczych ukierunkowanych na
identyfikacj¢ najbardziej prawdopodobnej przyczyny zakazenia i wdrozenia srodkow kontroli w
celu zapobiegnigcia ponownemu wystapieniu.
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Przypadek 10 Przypadek 11 Przypadek 12
n=5, c=0 n=10, c=0 n=20, c=0
Produkty zmniejszajace Produkty ograniczajace Produkty stymulujace
populacj¢ bakterii z powodu | rozwoj (< 1 log) z powodu | rozwdj, ktore beda
srodkow srodkow przechowywane w
przeciwdrobnoustrojowych | przeciwdrobnoustrojowych | lodowce przez
lub innych $rodkow lub innych $rodkow okreslony czas.
uwzglednianych przy uwzglednianych przy
produkcji, takich jak produkcji, takich jak pH, aw,
pH, aw, etc. etc.
Produkty objete Produkty objete Produkty objete
Alternatywa 1 Alternatywg 2 Alternatywg 3
Przypadek 13 Przypadek 14 Przypadek 15
n=15, c=0 n=30, c=0 n=60, c=0

Podobnie jak w
przypadku 10, ale gdy
produkty sg wytwarzane
dla szpitali lub domu
opieki lub innych
populacji wyzszego

ryzyka

Produkty objete
Alternatywa 1
przeznaczone dla
szpitali, domow opieki
lub innyc populacji
wyzszego ryzyka

Podobnie jak w
przypadku 11, ale gdy
produkty sg wytwarzane
dla szpitali lub domu
opieki lub innych
populacji wyzszego

ryzyka

Produkty objete
Alternatywa 2
przeznaczone dla
szpitali, domow opieki
lub innyc populacji
wyzszego ryzyka

Podobnie jak w
przypadku 12, ale gdy
produkty sa wytwarzane
dla szpitali lub domu
opieki lub innych
populacji wyzszego

ryzyka

Produkty objete
Alternatywa 3
przeznaczone dla
szpitali, domow opieki
lub innyc populacji
wyzszego ryzyka

Zalecana liczba probek bedzie pobierania 1 dnia, a wszystkie zakazone produkty beda
przetrzymywane na czas badan. Badania mozna wykonaé¢ w kierunku Listeria spp. lub

L. monocytogenes. Wszelkie dodatnie wyniki z badania kontrolnego (w podejsciu ICMSF)
powinny prowadzi¢ do bardziej szczegoétowej analizy przyczyny 1 prewencji przed
wprowadzeniem zintensyfikowanych badan kontrolnych. Jezeli probki badane w kierunku Listeria
spp. dadza wynik dodatni, zaklad powinien wykona¢ badania w kierunku L. monocytogenes, a
jezeli okaza si¢ dodatnie, produkt nalezy uzna¢ za zafalszowany. Zaktad musi wprowadzi¢
rygorystyczne dzialania naprawcze, dezynfekcyjne 1 inne ujete w planie HACCP.

Podczas wysylki przebadanych produktéw do domdéw opieki, szpitali 1 innych instytucji o
podatnych populacjach, zaktady moga dotacza¢ do nich zaswiadczenia lub certyfikaty. Takie
zaswiadczenie powinno wskazywaé, ze z produktu pobrano probe i przebadano ja zgodnie z
zaleceniami ICMSF. Zaklady zaopatrujace domy opieki, szpitale i inne instytucje powinny
wdraza¢ wszystkie dodatkowe Srodki kontroli 1 procedury weryfikacji niezbedne w celu
zapewnienia, ze ich produkty nie zostaty zafalszowane.
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DODATEK 6

SCHEMAT SCENARIUSZA WSTRZYMANIA I BADAN

Ponizszy schemat przedstawia najbardziej prawdopodobny scenariusz Wwstrzymania i badan.
Schemat pokazuje, jakie dzialania powinien podja¢ zaklad w przypadku otrzymania dodatniego
wyniku badan powierzchni majgcych kontakt z zywno$cig w kierunku Listeria spp. lub
organizmo6w listeriopodobnych, a takze gdy badanie kontrolne FCS dalo dodatni wynik. Zaktady
mogg opracowa¢ wilasne procedury lub schematy programu wstrzymania i badan. Powtarzajgce si¢
dodatnie wyniki FCS oznaczaja, ze system sanityzacji jest nieadekwatny, lub tez ze w zaktadzie
wystepuje miejsce bytowania patogenu. Zaklady powinny przeanalizowaé i oceni¢ program
sanityzacji, uktad sprzetu i przepltyw produktu w celu zidentyfikowania przyczyny zakazenia. W
przypadku powtarzajacych si¢ dodatnich wynikow badan powierzchni majacych kontakt z
zywnoscig w kierunku Listeria spp. lub organizméw listeriopodobnych w okresie wstrzymania i
badan, zaktady moga wykona¢ badania produktéw powigzanych w kierunku L. monocytogenes w
oparciu o plan pobierania prob.

Ponizszy schemat dotyczy wyltacznie badan FCS w kierunku Listeria spp lub organizméow
listeriopodobnych. Jezeli zaklad wykona badania FCS w kierunku L. monocytogenes, a wynik
okaze si¢ dodatni, produkt w badanej partii zostanie uznany za zafatszowany. Zaklad moze
zniszczy¢ produkt lub podda¢ go ponownej obrdbee niszczacej L. monocytogenes.
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DODATEK 6
SCHEMAT SCENARIUSZA WSTRZYMANIA 1 BADAN
Badanie powierzchni majacych kontakt z zywno$cig (FCS) (Dzienl)

FCS Listeria spp*organizmy listeriopodobne (+)
(Dzien 4)

Dziatania naprawcze
Zintensyfikowane czyszczenie i sanityzacja
Kontynuacja produkcji
Badanie FCS

FCS L. spp./L.-podobne (+)< » FCs L. spp./L.-podobne ()  (Dzien 7)

!

Kontynuacja produkgcji
Badanie zgodnie z czgstotliwoscig okreslong w
programie sanityzacji

v
Dziatania naprawcze
Zintensyfikowane czyszczenie i sanityzacja

Kontynuacja produkc;ji Wstrzymanie i przebadanie partii produktu (Dzien 7)
Badanie kontrolne FCS w kierunku L. monocytogenes lub L. spp./L.-podobnych
Wstrzymanie produktu (dni 8, 9, 10) z wykorzystaniem planu pobierania prob
FCS L. $p./L.-podobne (+) FC; L. spp./L.-podobne (-) (Dzien 10)
Powtorzy¢ kroki z Wstrzymanie partii produktu (Dni 8-10)
Dnia 7 Wstrzymanie i do momentu otrzymania wynikow partie produktu
. badanie badan z Dnia 7
(Dni 8-10)
Produkt z Dnia7  Produkt z Dnia 7 ProduktzDnia7  (Dzien 14)
Lm (+) Lm (-) lub L. spp./L.-
podobne (+)

L. spp./L.-podobne (-)

Zniszczenie Zwolnienie Dalsze analizy w celu okre$lenia, czy Lm (+)
produktu lub odpowiedniej
partii produktu
Ponowna obrébka produktu
niszczaca Lm

FCS: powierzchnia majgca kontakt z zywnoscia

L spp. lub L.-podobne: Listeria spp. lub organizmy listeriopodobne. (wyniki badan dostgpne po 2 lub 3 dniach)
Lm: Listeria monocytogenes (wyniki badan dostepne po 6 lub7 dniach.
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Strategia wykonania

Zgodnie z 9 CFR 430, zaktad wytwarzajacy wedliny i hot dogi w ramach Alternatywy 3 musi
przeprowadzi¢ badania powierzchni majgcych kontakt z zywno$cig (FCS). Jezeli badania FCS w
kierunku L. monocytogenes lub Listeria Spp. lub organizmow listeriopodobnych dadzg wynik
dodatni, zakltad musi przeprowadzi¢ badania kontrolne w celu zweryfikowania dziatan
naprawczych. Jezeli podczas badan kontrolnych wystapi kolejny dodatni wynik FCS, zaktad musi
wstrzymac¢ odpowiednig parti¢ produktu, jezeli jej badania w kierunku L. spp. lub organizméw
listeriopodobnych daty wynik dodatni, i prowadzi¢ badania FCS do momentu skorygowania
problemu przez zaklad zgodnie z wynikiem badania. Ponadto, zaktad musi wstrzymac partie
produktow zbadanych w kierunku Listeria monocytogenes przy pomocy planu pobierania prob,
dajacego statystyczny poziom pewnos$ci. Powyzszy wykres przedstawia scenariusz wstrzymania i
badan dla tego rodzaju sytuacji. W ponizszej sekcji opisano prawdopodobne dziatania i reakcje
personelu inspekcyjnego w sytuacji wstrzymania i badan.

Dzien 1, 4

Program badan oraz wyniki badan powierzchni majacych i niemajacych kontaktu z zywnoscia
nalezy udostepni¢ personelowi inspekcyjnemu. W przypadku dodatnich wynikow badan FCS w
kierunku L. spp. lub organizméw listeriopodobnych, personel inspekcyjny zweryfikuje, czy zaktad
realizuje dziatania naprawcze zgodnie z planem HACCP, SOP dotyczaca sanityzacji lub
programami warunkow zasadniczych, w tym zintensyfikowanym czyszczeniu i sanityzacji. W
przypadku wedlin i hot dogow wytwarzanych zgodnie z Alternatywa 3, personel inspekcyjny
zweryfikuje, czy zaktad prowadzi badania kontrolne FCS w celu okreslenia skutecznosci dziatan
naprawczych, ukierunkowanych na najbardziej prawdopodobne zrodio zakazenia, a takze czy
prowadzi badania dodatkowe w obszarze otaczajagcym FCS oraz je rejestruje.

Dzien 7

W tym dniu dostepne sa wyniki badan kontrolnych FCS. Jezeli wyniki badan FCS s3 ujemne,
zaktad kontynuuje produkcj¢ 1 procedury sanityzacji w trybie standardowym. Jezeli wyniki badan
FCS w kierunku L. monocytogenes, Listeria spp. lub organizméw listeriopodobnych sa dodatnie,
personel inspekcyjny zweryfikuje, czy zaklad realizuje dzialania naprawcze dla drugiego
dodatniego wyniku FCS, w tym intensyfikacje czyszczenia i sanityzacji. W przypadku wedlin i hot
dogow wytwarzanych w ramach Alternatywy 3, personel inspekcyjny zweryfikuje, czy zaktad
wstrzymuje produkt wytworzony tego dnia i bada parti¢ produktu w kierunku L. spp lub L.
monocytogenes, i czy zaklagd prowadzi badania kontrolne FCS podczas kazdej produkcji i
wstrzymuje wszystkie produkty do momentu uzyskania ujemnego wyniku badan kontrolnych FCS.
Produkty wytworzone w dniach 8, 9 i 10 sg wstrzymywane do momentu udostgpnienia wynikow
badan kontrolnych FCS po ok. 3 dniach i1 potwierdzenia, ze s one ujemne. Zasada przejSciowa
stanowi, ze produkty nalezy wstrzymywaé¢ do momentu skorygowania problemu zgodnie z
wynikami badan. W przypadku zakladow wytwarzajacych wedliny i hot dogi w ramach
Alternatywy 3, personel inspekcyjny moze pozwacé zaktad, jezeli procedury nie sa przestrzegane.

Dni8,91i10

Obecnos¢ Listeria spp. lub organizmow listeriopodobnych na powierzchniach majacych kontakt z
zywnoscig lub produkcie gotowym do spozycia (RTE) jest powigzana z potencjalnym
wystepowaniem warunkow niesanitarnych. FSIS oczekuje, ze zaklad przedstawi wiarygodne
uzasadnienie, ze produkt wytworzony w dniach, w ktérych mogto dojs¢ do powstania warunkow
niesanitarnych, nie zostat zafatszowany. W zwigzku z powyzszym, FSIS bedzie oczekiwaé takze,
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ze zaktad, w dniach 8-10, przeprowadzi badanie weryfikacyjne powierzchni majacych kontakt z
zywnos$cig w celu wykazania, ze potencjalne warunki niesanitarne zostaly odpowiednio usunigte
w drodze dzialan naprawczych i zapobiegawczych. Ponadto, w ramach odpowiedniego
uzasadnienia decyzji podjetej przez zaktad, FSIS bedzie oczekiwac, ze zaktad zgromadzi dane
dotyczace badan produktéw, ktore umozliwig potwierdzenie i zweryfikowanie, ze podjete
dziatania naprawcze 1 zapobiegawcze przeciwdziatajace zafalszowaniu produktu okazaty sie¢
skuteczne .

Dzien 10

Jezeli badania FCS przeprowadzone w Dniu 7 daty wynik dodatni

Personel inspekcyjny zweryfikuje, czy badanie kontrolne FCS przeprowadzone w Dniu 7 daty
wynik dodatni, a nast¢pnie, czy partie wedlin 1 hot dogéw wyprodukowane tego dnia w ramach
Alternatywy 3 zostaly wstrzymane i przebadanie w kierunku Listeria spp./organizmow
listeriopodobnych lub L. monocytogenes, i zastosowano czy te same procedury, co w przypadku
wynikow drugiego badania FCS (+) co w Dniu 7.

Jezeli probki FCS pobranie w Dniu 7 w kierunku for L. spp./L.-podobnych daly w dniu 10 wynik
dodatni, zaktad powinien wstrzymac i przebada¢ produkty wytworzone w dniach 8, 9 i 10, chyba
ze zaklad posiada dokumentacj¢ pomocnicza, uzasadniajaca, ze produkty wytworzone w dniach 8§,
91 10 nie sg zakazone L. monocytogenes. Plan pobierania préb musi zapewni¢ odpowiedni poziom
pewnosci, ze produkty nie zostaly zakazone L. monocytogenes. W przypadku 3 kolejnych
dodatnich wynikow FCS, zaklad powinien wdrozy¢ intensywne czyszczenie i sanityzacje i
dokona¢ ponownej oceny programu sanityzacji.

W przypadku pozytywnego wyniku badania FCS w kierunku L. monocytogenes, zakazone partie
produktu uznaje si¢ za zafalszowane. Zaktad powinien rowniez wstrzymac i1 przebada¢ produkty
wytworzone w dniach 8, 9 1 10, poniewaz dodatni wynik FCS w kierunku L. monocytogenes
pokazuje nieskuteczno$¢ dziatan naprawczych w zakresie eliminacji zakazenia, oraz ze produkty
wytworzone w kolejnych dniach rowniez mogg by¢ zakazone.

Jezeli wyniki badan FCS z dnia 7 beda ujemne

Jezeli probki FCS pobrane w dniu 7 dadzg wynik ujemny w kierunku Listeria spp./organizméw
listeriopodobnych w dniu 10, zaktad powinien poczeka¢ na wyniki badan FCS przeprowadzonych
w dniu 8, 9 1 10, jak wskazano powyzej, oraz na wyniki badan z dnia 7 przed zwolnieniem
produktéw. Produkty wytworzone w dniu 8 1 9 mozna zwolni¢ bez czekania na wyniki, jezeli
zaktad odpowiednio uzasadnit, ze produkty wytworzone w tych dniach nie sg zafatszowane.

Dzien 14

Jezeli wyniki badan produktow z dnia 7 daty wynik dodatni w kierunku L. monocytogenes w dniu
14, zakazone partie produktow wytworzonych dnia 7 zostajg uznane za zafatszowane. Zaktad musi
zniszczy¢ parti¢ produktow lub poddaé je obrobce procesem niszczacym L. monocytogenes.
Zaktad powinien nadal przetrzymywac partie produktow wytworzonych w dniu 8, 9 i 10, do
momentu pojawienia si¢ wynikow badan, chyba, ze zaklad posiada dokumentacje¢ pomocnicza
uzasadniajaca, dlaczego produkty wytworzone w dniu 8, 9 1 10 nie sg zakazone L. monocytogenes.
Zaktad powinien takze przebada¢ i wstrzymac¢ produkty wytworzone przed dniem 7 i wycofac je,
jezeli zostaty wprowadzone do obrotu lub tez przedstawi¢ wiarygodne dowody, ze produkty
wytworzone przed dniem 7 nie zostaly zafalszowane.
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W przypadku probek produktoéw, ktore daty dodatni wynik w kierunku L. monocytogenes, personel
inspekcyjny zweryfikuje, czy zakazone partie produktu zostalty odpowiednio zutylizowane, tj.
zniszczone lub ponownie przetworzone z wykorzystaniem procesu niszczacego L. monocytogenes.
Zaktady powinny posiada¢ dokumentacje pomocniczg uzasadniajacg, ze partie produktu
wytworzone przed dniem 7 nie s3 zakazone L. monocytogenes, tak, ze nie nalezy ich uznawa¢ za
zafalszowane.

Produkt o dodatnim wyniku w kierunku Listeria. spp. lub organizméw listeriopodobnych zwykle
nie jest uznawany za zafalszowany, mimo, ze wynik taki moze prowadzi¢ do ustalenia, ze w
zaktadzie doszto do wystgpienia warunkoOw niesanitarnych, a bez wiarygodnej dokumentacji
zaktad moze nie by¢ w stanie udowodni¢, ze produkt nie zastat zafalszowany. Wynik taki
wskazuje rowniez, ze podjete dziatania naprawcze i zapobiegawcze mogg nie by¢ skuteczne, lub
tez ze program sanityzacji jest nieadekwatny i nieskuteczny, a zatem zaktad musi podja¢ dziatania
wykazujace, ze takie wnioski sa bigdne. Zaklad musi posiada¢ odpowiedniag dokumentacje
uzasadniajaca, ze produkt nie jest zafalszowany i musi wskazaé, czy jego plan pobierania prob
zapewnia poziom ufnosci pozwalajacy stwierdzi¢, ze produkt nie zostat zakazony L.
monocytogenes.

Jezeli zaklad korzysta z obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow lub  S$rodka
przeciwdrobnoustrojowego, a wyniki badan produktu w kierunku Listeria spp., organizmow
listeriopodobnych lub L. monocytogenes dadzg wynik dodatni, zgodnie z 417.6 ust. €), plan
HACCP moze zosta¢ uznany za nieadekwatny. Ustalajac, czy plan HACCP jest nieadekwatny,
Agencja uwzgledni wszystkie dostgpne informacje i przeanalizuje calg sytuacj¢. Przyczyny i
znaczenie dodatniego wyniku r6znig si¢ w zaleznosci od przypadku 1 okolicznos$ci przetwarzania, a
takze zidentyfikowanego patogenu. FSIS przeanalizuje, czy zakazone zostaly wszystkie, czy tez
niektore produkty wytworzone w ramach tego samego lub podobnego planu HACCP, czy
wystapily inne przypadki zakazenia produktu patogenem, i czy przypadki zakazenia produktu maja
charakter staly lub nawracajacy. Zaktady sa zobowigzane do podjg¢cia dziatah naprawczych i
zapobiegawczych zgodnie z 9 CFR 417.3.

Agencja bedzie oczekiwac zapewnienia tego samego rezimu dla procedur badan 1 sanityzacji w
odniesieniu do produktow wytwarzanych w ramach Alternatywy 3 i 2 z wykorzystaniem $rodkow
lub procesow przeciwdrobnoustrojowych. W przypadku produktéw wytwarzanych w ramach
Alternatywy 1 1 Alternatywy 2 z wykorzystaniem obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow, jezeli
wynik badania FCS w kierunku Listeria spp. lub organizmoéw listeriopodobnych bedzie dodatni,
moze by¢ konieczne wstrzymanie 1 przeprowadzenie badan produktu do momentu stwierdzenia, ze
obrobka po zniszczeniu drobnoustrojéw przyczynia si¢ do zmniejszenia ilosci L. monocytogenes o
co najmniej 1 log, i ze zaktad zweryfikowal skuteczno$¢ obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow.
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DODATEK 7

PROCEDURY OCENY ZAKEADOWYCH PROGRAMOW KONTROLI LISTERIA MONOCYTOGENES

FSIS prowadzi oceng¢ skutecznosci obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow, zastosowaniu $rodkéw lub procesow
przeciwdrobnoustrojowych i programu sanityzacji stosowanych przez zaktady w celu kontroli Listeria monocytogenes
(LM) w produktach migsnych i drobiowych gotowych do spozycia (RTE) poddanych ekspozycji po zniszczeniu
drobnoustrojéw. Wyniki oceny beda stosowane do okreslenia ryzyka zakazenia LM i czestotliwosci weryfikacyjnego
pobierania prob opartego o ryzyko w kierunku LM.

Niniejszy dokument obejmuje procedury i kwestionariusze shuzace ocenie zaktadowych s$rodkéw kontroli LM.
Dokument zawiera rowniez zalacznik zawierajacy definicje, wyjasnienie terminow i przyktady badan oceniajacych z
zaznaczonymi informacjami o istotnym znaczeniu dla kontroli.

Tlo:

L. monocytogenes jest zagrozeniem, ktory zaklad wytwarzajacy produkty RTE poddawane ekspozycji po zniszczeniu
drobnoustrojéw musi kontrolowa¢ w ramach planu HACCP lub zapobiegaé¢ jego wystapieniu w S$rodowisku
przetwarzania poprzez standardowe procedury operacyjne (SOP) dotyczace sanityzacji lub inne programy warunkow
zasadniczych. Czgé¢ 430 9 CFR , Kontrola Listeria monocytogenes w produktach migsnych i drobiowych gotowych do
spozycia: Regula koncowa, 6 czerwca 2003 r.”, obowigzujaca od 6 pazdziernika 2003 r., zobowigzuje zaktady do
zachowania zgodnosci z jedna z trzech alternatyw obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow.

W przypadku zaktadow wytwarzajacych produkty RTE poddane ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojow, FSIS
wymaga dostarczenia informacji odpowiadajacych na nast¢pujace pytania:

1. Czy zaktad wybrat jedna z trzech alternatyw zgodnie z 430.4 ust. b) przepisow?

2. Zaklady, ktore wybraly Alternatywe 1, odpowiadaja na nastepujace pytanie: (a) Czy zaklad stosuje obrobke
produktu po zniszczeniu drobnoustrojow I §rodek lub produkt przeciwdrobnoustrojowy, ktory hamuje lub
ogranicza rozwdj LM? (b) Jak skuteczny jest ten proces?

3. Zaktady, ktore wybraty Alternatywe 2, odpowiadaja na nastepujace pytanie: (a) Czy zaktad stosuje obrobke
produktu po zniszczeniu drobnoustrojow LUB $rodek lub produkt przeciwdrobnoustrojowy, ktory hamuje lub
ogranicza rozw6j LM? (b) Jak skuteczny jest ten proces?

4. Zaktady, ktore wybraly Alternatywe 3, odpowiadaja na nastepujace pytanie: (a) Czy zaktad wdrozyl program
sanityzacji obejmujacy badania powierzchni majacych kontakt z zywnoscig: Jak skuteczny jest ten program?

Nalezy oceni¢ poziom skutecznosci zaktadu w zakresie wdrazania Alternatywy 1, 2 i 3 za pomocg zestawu pytan dla
kazdej Alternatywy. Zestaw pytan dla kazdej Alternatywy zostat przedstawiony w osobnych sekcjach oceniajacych w
procedurach. Sekcje oceniajgce oznaczono numerami I, II, IIT i IV. Krok 4 Instrukcji dopasowuje Alternatywe do
odpowiednich sekcji oceniajacych.

INSTRUKCJE
(W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych badania, nalezy skontaktowac si¢ z Amelig K. Sharar (202-205-0009,
Amelia.Sharar@FSIS.USDA.gov ) lub Paulem Uhlerem (202-205-0438, Paul.Uhler@FSIS.USDA.gov )

Krok 1:

e Czy zaklad posiada nastgpujace dokumenty, dostgpne do oceny: zaktadowy plan HACCP, SOP dotyczaca
sanityzacji i programy warunkéw zasadniczych dotyczgce produktéw RTE poddanych ekspozycji po
zniszczeniu drobnoustrojow w zwigzku z 9 CFR 430.

e Korzystat z WYLACZNIE z wypelnionego przez zaklad Formularza FSIS, 240-1 jako materialu
pomocniczego. Nie przeksztatca¢ informacji z formularza.
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e W celu okre$lenia badan weryfikacyjnych opartych or ryzyko, FSIS musi przeprowadzi¢ ocen¢ bez udzialu
pracownikow zaktadu. Wszelkie niezbedne informacje nalezy udostepnia¢ bezzwlocznie, zgodnie z
wymogami HACCP. FSIS przeanalizuje okoliczno$ci, w ktorych wystapily istotne rozbieznosci pomiedzy
procedurami, a informacjami przekazanymi przez zaktad w formularzu 10 FSIS, 240-1.

UWAGA: FSIS nie wymaga, aby pracownicy zaktadu uczestniczyli w badaniu w drodze odpowiadania na
pytania zawarte na liScie kontrolnej, poniewaz nie potrzebuje zgody OMB na gromadzenie takich informacji
od zaktadu. FSIS moze jednak ocenia¢ i gromadzi¢ informacje odpowiadajace pytaniom zawartym w liscie
kontrolnej, ktoére sg dostepne w ramach systemu bezpieczenstwa zywnosci zakladu. FSIS moze udostepnié
zakladowi liste kontrolng i ocene FSIS stanowiaca element listy kontrolnej.

Krok 2: Nalezy odpowiedzie¢ na pytania wstgpne zawarte w rozdziale “Wytyczne dotyczace wyboru sekcji
oceniajacych”.

Krok 3: Przed odpowiedzeniem na pytania wstepne dotyczace programoéw kontroli dla wszystkich majacych
zastosowanie produktow nalezy doktadnie zaznajomic si¢ z trescig sekcji oceniajacych i odpowiednich tabel:

Sekcja I: obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow (PLT)

Sekcja 11: Srodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy (AMAP)

Sekcja Ill: Program sanityzacji

Sekcja IV: Biezaca weryfikacja

Krok 4: Dla kazdej Alternatywy, za pomocg ponizszych sekcji oceni¢ program kontroli: Alternatywa 1 — Sekcja I, 11,
i IV, Alternatywa 2 (PLT) — Sekcja I, 111§ IV, Alternatywa 2 (AMAP) - Sekcja Il, 1111 IV, Alternatywa 3 — Sekcja
nitv

Krok 5: W ocenie kazdego produktu postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi tego, w jaki sposdb ocenié
dokumentacje z oceny i biezacej weryfikacji zaktadu.

WYTYCZNE DOTYCZACE WYBORU SEKCJI OCENIAJACYCH

PYTANIA WSTEPNE

nr zakladu:

1. Czy zaklad wytwarza produkt gotowy do spozycia poddawany ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojow,
objety przepisami 9 CFR430?

1 TAK

1 NIE (STOP, produkt nie jest objety przepisami 9 CFR 430)

2. Czy zaktad opracowat srodki kontrolne zgodne z wymogami jednej z trzech Alternatyw dla produktu, zgodnie
z przepisami 9 CFR 430.4?

1 TAK

1 NIE (STOP, skonsultyj si¢ z inspektorem liniowym)
3. W tabeli ponizej, wymien produkty objete przepisami 9 CFR 430 i Alternatywe wybrana przez zaktad

UWAGA: Dla kazdej grupy produktéw mozna wybraé tylko jedna Alternatywe. W razie potrzeby, nalezy
skonsultowaé sie z Formularzem10 FSIS,240-1, i zgodnie z najlepsza wiedza odpowiedzie¢ na pytania w jaki
sposob proces jest kontrolowany zgodnie z 9 CFR 430.

Pogrupowa¢ produkty kontrolowane w ramach tej samej Alternatywy i poddawane tej samej obrobce. Uzyé
osobnych formularzy oceny dla produktow lub grup produktéow o sytuacjach unikalnych, np. objetych tg sama
Alternatywa i1 rodzajem obrébki, ale poddanych réznymi metodami/zrodiami oceny lub o réznej redukceii lub
ograniczeniu log. Przykladowo, osobne formularze oceny powinny by¢ stosowane do tego samego produktu
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objetego Alternatywg 2, dla ktorego stosowane sa AMAP, i dla ktérego stosowany jest ten sam Srodek
przeciwdrobnoustrojowy, takiego jak hot dog poddany obrébce mleczanem sodu, ocenionym w ramach
zakazenia kontrolnego, i hot dog poddany obrébce mleczanem sodu, ocenionym za pomoca programu
modelowania.

Przeprowadzi¢ jedna ocene dla kazdej grupy produktu, stosujac pytania z odpowiednich sekcji oceniajacych
dla wybranej Alternatywy (patrz Instrukcje dla Kroku 4). Wpisa¢ nazwe kazdego produktu w grupie w
miejscu przeznaczonym na nazwe produktu w sekciji pytan wstepnych. Wypehi¢ tyle sekciji oceniajacych, ile
bedzie potrzebne do oceny wszystkich produktow wytwarzanych przez zaklad podlegajacych przepisom 9
CFR 430.

NAZWA (GRUPA) PRODUKTU ALTERNATYWA

4. Wypelni¢ sekcje odpowiadajace wybranej alternatywie.

Alternatywa 1 (PLT i AMAP) Sekcje I, I, i 1V
Alternatywa 2 (wytacznie PLT)  Sekcje I, 1§ IV
Alternatywa 2 (wytacznie AMAP) Sekcje 11, I11, i IV
Alternatywa 3 (Sanityzacja) Sekcje i 1V

78



Zaktualizowane wytyczne dotyczace zgodnosci

SEKCJA | — Obrébka po zniszczeniu drobnoustrojow (PLT)

Nazwa produktu (grupy):

Stosowana obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow:

Odpowiadajac na ponizsze pytania nalezy wstawi¢ X w odpowiedniej kolumnie odpowiedzi.

maj 2006 r.

(UWAGA: w razie potrzeby, nalezy skonsultowaé sie z Formularzeml10 FSIS.240-1. i zgodnie z najlepsza wiedza

odpowiedzie¢ na pytania w jaki sposob proces jest kontrolowany zgodnie z 9 CFR 430. Oceni¢ punktowo odpowiedzi

za pomoca instrukcji znajdujacej sie na koncu sekcji).

Pytania

Tak

Nie

Nie
wiem

N/D

1. Czy obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow zostata poddana ocenie i jest
udokumentowana? (Uwaga: patrz ZALACZNIK w celu zapoznania sig z
przykiadowymi ocenami)

2. Czy zaktad zidentyfikowat krytyczne zmienne (np. czas, temperatura, ci$nienie,
stezenie, pH, itp.) stosowane w ocenie? (Uwaga. Przyktadami metod oceny, ktére
mozna zastosowac, to zakazenie kontrolne, opublikowane badanie, program
modelowania)

3. Jezeli dla PLT zidentyfikowano krytyczne zmienne, czy s one w podobny
sposob stosowany w planie HACCP ?

4. Czy produkt lub jego sktad stosowany w ocenie jest taki sam czy podobny do
produktu lub sktadu produktu, do ktérego zaktad stosuje PLT?

5. Czy zaktad stosuje PLT w sposob opisany w ocenie w odniesieniu do sprzgtu i
procedur?

6. Jezeli krytyczne zmienne, sktad produktu, procedura lub sprzet stosowane przez
zaktad nie sg identyczne lub podobne z tymi stosowanymi w procesie oceny, czy
zaktad przeprowadzit dodatkowa oceng, ktora wykazata, ze zmiany sa skuteczne?
(Uwaga: umiesci¢ X w polu N/D w przypadku odpowiedzi ,, TAK” ha pytania 2-5)

7. Jezeli zaktad nie przeprowadzit dodatkowej oceny, czy przekazat uzasadnienie
wyjasniajace, dlaczego PLT jest skuteczna i ma ten sam skutek nawet jezeli
zmienne krytyczne, sktad produktu, procedura lub sprzgt sg inne?

( Uwaga: umiesci¢ X w polu N/D w przypadku odpowiedzi ,, TAK” na pytania 2-5)

8. Czy zaktad przeprowadzit wstgpng ocene w celu przebadania odpowiednio$ci
CCP, krytycznych warto$ci granicznych, procedur monitorowania i rejestracji, a
takze dziatan naprawczych wskazanych w planie HACCP? (Z danych powinno
wynika¢, czy zastosowano CCP i czy proces zostat poddany badaniu, np. produkt
zostal przebadany rpzed obrobkg w kierunku wystgpowania/niewystgpowania i/lub
poziomu LM, a takze poddany badaniu po obrobce w tym samym kierunku w celu
wykrycia niskiego poziomu zakazenia LM za pomocg odpowiedniej liczby badar z
losowo pobranych probek. Uwzglednianie wytgcznie badan z wynikami ujemnymi
po obrobce nie jest uznawane za oceng produktu i powinno by¢ oznaczone jako
“Nie” — niepoddany ocenie).

9. Czy zaktad wiarygodnie uzasadnit lub posiada dane wskazujace, ze redukcja LM
w drodze PLT w opisany sposob jest wystarczajaca do kontroli poziomu zakazenia
LM, ktoére moze wystapi¢ w produkcie? (Przykiad: dowod faktycznej redukcji
zakazenia LM w produkcie w drodze PLT w porownaniu do poziomu zakazenia
powierzchni majgcych kontakt z Zywnoscig).

10. Czy informacje zawarte w planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji i
programéw warunkow zasadniczych (np. Alternatywa, PLT, AMAP, redukcja log,
czestotliwosé badania FCS, itp,) potwierdzaja informacje zawarte w formularzu
(Formularz 10 FSIS, 240-1) przedtozonym przez zaktad? (Uwaga. Jezeli Nie,
nalezy skonsultowaé sie z inspektorem liniowym i, W razie potrzeby, poinformowaé
zaktad i zazgdac przedstawienia przez zaktad poprawnych informacji w nowym
Formularzu 10, 240-1.)

11. Czy obrdbka PLT jest obrobka przed pakowaniem, tj. PLT jest stosowana po
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Pytania Tak Nie Nie N/D
wiem

ekspozycji na dziatanie Srodowiska ale przed ponownym pakowaniem (np obrobka
w podczerwieni)? (Uwaga. Jezeli nie, przerwaé i dokonaé oceny punktowej sekcji).

12. Jezeli PLT jest obrobka PLT przed pakowaniem, czy zaktad posiada
zatwierdzone $rodki kontroli zapobiegajace ponownemu zakazeniu po obrdobcee i
przed ponownym pakowaniem? (Przykiadami takich srodkow kontroli sq: 1)
procedury pakowania aseptycznego; 2) umieszCzenie sprzetu do pakowania po
sprzecie do obrobki PLT; 3) stosowanie srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;; 4)
dodatni przeplyw powietrza; 5) inne srodki kontroli srodowiska.)

Sekcja zostata wypetniona. Prosimy dokonac oceny punktowej.

Ocena punktowa:

Rozstrzygajaca: Odpowiedz ,.tak” na pytania #1-5, 8-10, i 12, w przypadku udzielenia odpowiedzi ,,tak” na pyt.
11

Uzasadniona: Odpowiedz ,.tak” na pytania #1-3 i [6 lub 7], [8 lub 9], i12 w przypadku udzielenia odpowiedzi

tak” na pyt. 11

Nierozstrzygajaca: OdpowiedZ ,,nie” lub ,nie wiem” na dowolne z pytan #1- 3, [6 lub 7], [8 lub 9] i12 w

przypadku udzielenia odpowiedzi ,,tak” na pyt. 11,

Uzy¢ wnioskow uzyskanych na podstawie ww. pytan (ocena rozstrzygajaca, uzasadniona, nierozstrzygajaca) do PLT

zaktadu w Tabeli 1.
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Tabela 1: Cechy ocenionej obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow

Tabela 1 przedstawia wyniki oceny punktowej opartej o metode oceny i redukcje log uzyskana dzigki PLT. Im
bardziej rygorystyczna metoda oceny i wyzsza redukcja log osiagnieta przez PLT, tym nizsze ryzyko i wyzsza ocena
punktowa. Ryzyko zakazenia LM maleje wraz ze wzrostem oceny punktowej z poziomu nierozstrzygajacej do
rozstrzygajace;j.

Korzystajac z wynikow z Sekcji I, zakresli¢ uzyskany wynik (w nawiasie) dla odpowiedniej cechy i kryteriow.
Przyktadowo, jezeli zakladowa PLT, zgodnie z planem HACCP, zostala opracowana na podstawie zakazenia
kontrolnego przeprowadzonego przez producenta i uzyskata redukcj¢ LM rzedu 2 log, a wynik oceny punktowej z
SEKCIJI | to Rozstrzygajaca, zakreslic wynik w odpowiednim rzgdzie (zakazenie kontrolne producenta i redukcja log
wyzsza lub rowna 2), ktéry w tym przypadku wynosi 10.

Srodek Cecha Kryteria! Nierozstrzygajaca| Uzasadniona | Rozstrzygajaca
kontroli
Obrobka Zakazenie Redukcja ponizej 1 | (0) (0)] (0]
niszczaca kontrolne produktu| log
drobnoustroje | przeprowadzone

przez zaktad lub

producenta

Redukcja wyzsza lub| (0) 3) (5)

réowna 1 log, ale
nizsza niz 2 log

Redukcja wyzsza lub| (0) (5) (10)
réwna 2 log
Opublikowane Redukcja ponizej 1 | (0) (V)] (0)

wyniki zakazenia | log
kontrolnego

Redukcja wyzsza lub| (0) 2 4
réowna 1 log, ale
nizsza niz 2 log

Redukcja wyzsza lub| (0) 4) (8)
réwna 2 log
Program Redukcja ponizej 1 | (0) 0 (0)
modelowania log
Redukcja wyzsza lub| (0) D 3)

réowna 1 log, ale
nizsza niz 2 log

Redukcja wyzsza lub| (0) 3 @)
rowna 2 log

! Kryteria: Redukcja Listeria monocytogenes (Lm) wyrazona w log
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SEKCJA I1- Srodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy (AMAP)

Nazwa produktu (grupy):
Stosowany $rodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy:

Odpowiadajac na ponizsze pytania nalezy wstawi¢ X w odpowiedniej kolumnie odpowiedzi.

(UWAGA: W przypadku produktow wykorzystujacych cechy swoiste lub nieswoiste (temperatura mrozenia -0,4° C
(31,3° F), pH ponizej 4,39, lub aktywno$é wody ponizej 0,92), nalezy pominaé¢ pytania 4-11. Ponadto, w razie
potrzeby, nalezy skonsultowaé sie z Formularzeml0 FSIS,240-1. i zgodnie z najlepsza wiedza odpowiedzieé¢ na
pytania w jaki sposdb proces jest kontrolowany zgodnie z 9 CFR 430. Oceni¢ punktowo odpowiedzi za pomoca
instrukcii znajdujacej sie na koncu sekcji.)

Pytania Tak Nie |Nie wiem N/D

1. Czy AMAP zostat poddany ocenie lub badaniom i czy zostata
sporzadzona dokumentacja? (Przykiady. zakazenie kontrolne,
opublikowane badanie, program modelowania. Patrz zatqcznik). (Uwaga:
wybraé ,, TAK” jezeli do stosowanych cech swoistych lub nieswoistych
nalezy temp. mrozenia ponizej -0,4° C (31,3°F), pH ponizej 4,39, lub
aktywnosé wody 0,92r.)

2. Czy zaktad zidentyfikowal krytyczne zmienne (np. czas, temperatura,
stezenie, wilgotno$¢, pH, aktywno$¢ wody, itp.) stosowane w ocenie?
(Uwaga: Przyktadami Zrédet oceny lub dokumentacji, ktére mogq byé
stosowane, sqg opublikowane badania, program modelowania, cechy
swoiste lub nieswoiste).

3. Czy zidentyfikowano zmienne krytyczne i czy zostaly one zastosowane
w AMAP w produkcie?

4. Czy zaktad stosuje AMAP zgodnie z opisem w ocenie w odniesieniu
do sprzetu 1 procedur?

5. Czy sktad produktu stosowany rpzez zakltad jest taki sam lub podobny
do sktadu produktu stosowany w badaniu oceniajgcym z wykorzystaniem
AMAP? (Przykladami czynnikow wplywajgcych na sklad produktu sq:
ilos¢ stosowanego srodka przeciwdrobnoustrojowego,; gatunki [np.
wolowina, wieprzowina, kurczak, indyk, itp.],; peklowane lub
niepeklowane; ilos¢ soli i wilgotnos¢ produktu gotowego)

6. Jezeli zmienne krytyczne, sktad produktu, procedury lub sprzet
stosowane przez zaktad nie 3 doktadnie takie same jak te stosowane w
ocenie, czy zaktad przeprowadzit dodatkowa ocene, ktora wykazata
skutecznos¢ zmian? (Uwaga: wstawié¢ X lub N/D, jesli odpowiedz na
pytania 2-5 brzmi ,, TAK ")

7. Jezeli zaktad nie przeprowadzil dodatkowej oceny, czy wskazat
przestanki uzasadniajace skutecznos¢ obrobki, i czy ma ona ten sam
wplyw, nawet jezeli zmienne krytyczne, sktad produktu, procedura lub
sprzet sa inne? ( Uwaga: wstawié X lub N/D, jesli odpowied? na pytania 2-
5 brzmi ,,TAK”.)

8. Czy badanie oceniajace lub ocena modelu obejmujg badania trwatosci
produktu tj. oznaczaja rozw6j LM podczas przechowywania?

9. Czy okres trwatosci produktu schtodzonego (data przydatnosci do
spozycia na etykiecie) jest krotsza czy taka sama jak zalecany okres
trwatosci w ocenie? Uwaga: Wstawic¢ X lub N/D w przypadku braku
okresu trwalosci na etykiecie.

10. Czy zaktad przeprowadzit wstgpne badanie odpowiedniosci AMAP w
zakresie inhibicji wzrostu LM? (Przykiad: produkt zostat przebadany
przed obrobkg niszczqcg LM i po obrobce oraz w okresie trwatosci z
wykorzystaniem tych samych atrybutéw w celu wykrycia niskiego poziomu
rozwoju w okresie trwatosci z wykorzystaniem odpowiedniej liczby testow
wykonanych na probkach losowych,).
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Pytania

Tak

Nie

Nie wiem

N/D

11. Czy zaktad posiada uzasadnienie lub dane wykazujace, ze poziom
wzrostu w obecnosci AMARP jest wystarczajacy do kontroli rozwoju LM w
produkcie? (Przyktad: dowdd zahamowania rozwoju LM przez AMAP w
porownaniu do poziomu zakazenia na powierzchni majgcej kontakt z
ZYWnosciq).

12. Czy informacje zawarte w planie HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji
i programie warunkoéw zasadniczych (np. Alternatywa, PLT, AMAP,
redukcja log, supresja log, czestotliwos¢ badan FSC, itp.) potwierdzaja
informacje zawarte w formularzu (Formularz 10 FSIS, 240-1)
przedtozonym przez zaktad? (Uwaga: Jezeli Nie, nalezy skonsultowaé sig
Z inspektorem liniowym i, w razie potrzeby, poinformowa¢ zaktad i
zazgdad przedstawienia przez zakltad poprawnych informacji w nowym

Formularzu 10, 240-1).

Sekcja zostata wypetniona. Prosimy dokonac oceny punktowe;.

Ocena punktowa:

Rozstrzygajaca: Odpowiedz ,tak” na pytania #1-5, 8-10, i 12. W przypadku produktéw wykorzystujacych cechy

swoiste lub nieswoiste (zamrazanie, pH, aktywno$¢ wody), odpowiedz ,,tak” na pytania #1- 3 i 12.

Uzasadniona: Odpowiedz ,,tak” na pytania #1 i [5 lub 6] i. 8. W przypadku produktéw wykorzystujacych cechy

swoiste lub nieswoiste, odpowiedz ,,tak”” na pytania #1 — 3.

Nierozstrzygajaca: OdpowiedZz ,nie” lub ,nie wiem” na dowolne z pytan #1, [6 lub 7] i 8. W przypadku

produktow wykorzystujacych cechy swoiste lub nieswoiste, odpowiedz ,,nie” lub ,,nie wiem” na pytania #1-3.

Uzy¢ wnioskow uzyskanych na podstawie ww. pytan (ocena rozstrzygajaca, uzasadniona, nierozstrzygajaca) do

AMAP zakltadu w Tabeli 2.
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Tabela 2. Cechy skutecznego Srodka/procesu przeciwdrobnoustrojowego

maj 2006 r.

Niniejsza tabela przedstawia wyniki liczbowe oparte o metode oceny i rozwdj bakterii wyrazony jako wartos¢ log
dozwolony przez AMAP. Im bardziej rygorystyczna metoda oceny lub skuteczno$¢ i im nizszy rozwoj wyrazony w
log dozwolony przez AMAP, tym nizsze ryzyko i wyzszy wynik liczbowy.
Korzystajac z wynikow z Sekcji 11, zakresli¢ uzyskany wynik (w nawiasie) dla odpowiedniej cechy i kryteriow.
Przyktadowo, jezeli zakladowy AMAP, zgodnie z planem programem kontroli, zostal opracowany na podstawie
opublikowanego badania i umozliwia rozw6j LM rzedu 1 log w okresie trwalosci produktu przechowywanego w
lodowce, a wynik z SEKCJI Il to Uzasadniona, zakres$li¢ wynik w odpowiednim rz¢dzie (opublikowane badanie i
rozwdj rz¢du 1 log), ktory w tym przypadku wynosi 4.

Tabela 2
Srodek kontroli Cecha Kryteria! Nierozstrzygajaca | Uzasadniona | Rozstrzygajaca
Srodek lub proces | Badanie okresu Rozwoj nizszy | (0) (5) (10)
hamujacy rozwdj trwatosci produktu z  |lub rowny 1 log
drobnoustrojow wykorzystaniem
srodka lub procesu
przeciwdrobnoustrojo
Wego
Rozwoj wyzszy| (0) ©) (5)
niz 1 log, ale
nizszy niz 2 log
Rozwoj wyzszy| (0) (V)] 0)
niz 2 log
Program modelowaniaRozwo6j nizszy | (0) 5) (10)
wlasciwy dla AMAP [lub réwny 1 log
stosowanego w
produkcie (np. Purac)
Rozwoj wyzszy| (0) 3 (5)
miz 1 log, ale
nizszy niz 2 log
Rozwoj wyzszy| (0) (V)] 0)
niz 2 log
Opublikowane Rozwoj nizszy | (0) 4) (8)
badanie z lub rowny 1 log
wykorzystaniem
srodka
przeciwdrobnoustrojo
wego
Rozwoj wyzszy| (0) 2 4
niz 1 log, ale
nizszy niz 2 log
Rozwdj wyzszy| (0) 0) 0)
niz 2 log
Cechy swoiste i Mrozenie w <- | (0) (5) (10)
nieswoiste 4°C (31.3°F)
Aw<0.92 | (0) (5) (10)
pH < 4.39 0) (5) (10)

! Kryteria: Rozwoj Listeria monocytogenes (Lm) wyrazony jako log
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SEKCJA 111- Program sanityzacji

Nazwa (grupa) produktu:

Odpowiadajac na ponizsze pytania nalezy wstawi¢ X w odpowiedniej kolumnie odpowiedzi. Nalezy pamigtaé, ze
odpowiedz “N/D” ma zastosowanie wylacznie do niektorych pytan.

(UWAGA: Dokona¢ oceny programu sanityzacji w zakladzie lub programu warunkéw zasadniczych dla stosowanych
procedur sanityzacji oraz programu badania powierzchni majacych kontakt z zywnos$cia (FCS) (czestotliwo$¢ badan,
liczba miejsc, wstrzymanie i badanie, itp.). W razie potrzeby, nalezy skonsultowa¢ si¢ z Formularzem10 FSIS.240-1, i
zgodnie z najlepsza wiedza odpowiedzie¢ na pytania w jaki sposéb proces jest kontrolowany zgodnie z 9 CFR 430.
Oceni¢ punktowo odpowiedzi za pomoca instrukcji znajdujacej sie na koficu sekcji.)

A. Procedury sanityzacji

FETT=N

=¥ - —_ 1 I A1s [ a1- -
Pytania | Tak |  Nie [Niewiem| N/D

L. CZy proccaury aoltyCzqct NIgIicny praCoOWIIICZE] Sq TOSIEPIIC W PDOSTACT
pisemnego dokumentu?

2. Czy pracownicy odbyli szkolenie z zakresu procedur higieny?

3. Czy rekawice s3 uzywane w sposob wilasciwy (np. czy sg wyrzucane po
odejsciu od linii produkeyjnej i przy dotknigciu czegokolwiek innego niz
produkt lub powierzchnia majaca kontakt z zywnoscia?

4. Czy odziez zewngtrzna jest zdejmowana po opuszczeniu strefy RTE?

5. Czy pracownicy myja rece przez 20 sek. (lub stosujg porownywalng
metode sanityzacji) przed rozpoczg¢ciem i powrotem do pracy?

6. Czy zywnos¢ 1 narzgdzia reczne sg przechowywane w sposob sanitarny?

7. Czy okreslono schematy ruchu w celu wyeliminowania ruchu personelu
pomiedzy strefa surowcow i RTE lub kontrole ruchu w celu zapobiegania
zakazeniu krzyzowemu?

8. Czy okreslono schematy ruchu w celu wyeliminowania ruchu sprzetu
pomiedzy strefa surowcow 1 RTE lub kontrole ruchu w celu zapobiegania
zakazeniu krzyzowemu?

9. Czy strefa surowcoéw i RTE s3 od siebie fizycznie oddzielone (np. $ciana,

itp.)?

10. Jezeli strefa surowcoéw i RTE nie sa od siebie fizycznie oddzielone, czy
istnieje mozliwo$¢ minimalizacji zakazenia krzyzowego (Uwaga: w
przypadku odpowiedzi ,,tak” na pyt. 9, wstawi¢ X w N/D).

11. Czy w strefie surowcow i RTE sg stosowane rozne narzedzia, a jezeli nie
czy sa one myte i dezynfekowane pomiedzy przetwarzaniem surowcow i
RTE?

12. Czy odziez noszona w strefie RTE jest tatwa do odréznienia od odziezy
noszonej w strefie surowcow?

13. Czy pracownicy konserwacji nie majg wstgpu do strefy RTE podczas
pracy lub czy, jezeli ich obecnosc¢ jest niezbegdna, sg przestrzeganie procedury
higieniczne?

14. Czy narzedzia i sprzet do konserwacji stosowane w strefie RTE pozostaja
w tej strefie, lub tez czy narzedzia sg dezynfekowane przed ich uzyciem w
innej strefie?

15. Czy termometry, narzgdzia i sprz¢t do konserwacji sa czyszczone i
dezynfekowane przed uzyciem?

16. Czy wszystkie materialy do utylizacji (§mieci i odpady) sg usuwane
podczas czyszczenia (podczas zmiany, na koniec zmiany, itp.)?

17. Czy sprzet jest czyszczony pod koniec pracy w celu usunigcia zywnosci i
innych pozostato$ci? (Uwaga, W zaktadach o diuzszym czasie pracy,
czyszczenie moze by¢ prowadzone rzadziej niz codziennie).

18. Czy ostrza sprzetu, takiego jak krajalnice i szatkownice, sg zdejmowane
po zakonczeniu pracy do doktadnego czyszczenia? (Uwaga: jezeli nie sq one
stosowane, wpisa¢ X w N/D).
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19. Czy sprzet i podlogi sa dezynfekowane po sptukaniu?

20. Czy srodek dezynfekujacy do sprzetu i podlogi jest stosowany w
okreslonych st¢zeniach?

21. Czy na czas budowy dziatania zostaja wstrzymane, czy tez obszar budowy
lub przebudowy jest oddzielony w celu zapobiegniecia zakazeniu innych
obszarow? (Uwaga: Wpisaé X w N/D wylgcznie wtedy, gdy zadne prace
budowlane nie sa prowadzone).

Pytania

Tak

Nie

Nie wiem

N/D

1. Czy program sanityzacji lub warunkéw zasadniczych obejmuje badania
FCS w srodowisku przetwarzania po obrobce niszczacej drobnoustroje?

2. Czy program sanityzacji lub warunkow zasadniczych okresla warunki, w
ktorych zaktad wdraza procedury wstrzymania i badan po badaniu FCS z
dodatnim wynikiem w kierunku organizmow listeriopodobnych, Listeria spp.,
lub L. monocytogenes?

3. Czy program sanityzacji lub warunkow zasadniczych okresla czgstotliwosé
badan?

4. Czy program sanityzacji lub warunkow zasadniczych lub inny system
dokumentacji okresla miejsca pobierania prob?

5. Czy program sanityzacji lub warunkow zasadniczych okresla wielkos¢
miejsc pobierania prob?

6. Czy okreslono miejsca o najwigkszym prawdopodobienstwie zakazenia?

7. Czy wielkos$¢ miejsca pobierania prob wynosi co najmniej 1 stope
kwadratowa?

8. Czy okreslono wszelkie mozliwe miejsca poboru prob FCS?

9. Czy program sanityzacji lub warunkow zasadniczych wyjasnia, dlaczego
czgstotliwos¢ badan jest wystarczajaca do zapewnienia skutecznej kontroli
organizmoOw listeriopodobnych, Listeria spp., lub L. monocytogenes?

10. Jezeli badanie FCS da wynik dodatni w kierunku organizméw
listeriopodobnych, Listeria spp., lub L. monocytogenes, czy wdrozono
procedury wstrzymania i badan zgodnie z programem sanityzacji? (Uwaga:
Jjezeli wynik badania FCS bedzie ujemny, wstawi¢ X w N/D).

11. Jezeli badanie FCS da wynik dodatni w kierunku organizméw
listeriopodobnych, Listeria spp., lub L. monocytogenes, czy podjeto srodki
zapobiegajace ponownemu wystgpieniu? (Uwaga: jezeli wynik badania FCS
bedzie ujemny, wstawi¢ X w N/D).

12. Jezeli badanie FCS da wynik dodatni w kierunku organizméw
listeriopodobnych, Listeria spp., lub L. monocytogenes, czy podjeto dziatania
naprawcze w celu zidentyfikowania i usuniecia zrodta zakazenia? (Uwaga: jezeli
wynik badania FCS bedzie ujemny, wstawi¢ X w N/D).

13. Jezeli badanie FCS da wynik dodatni w kierunku L. monocytogenes, czy
zakazona partia produktu zostata zniszczona lub poddana ponownej obrobce
procesem niszczacym L. monocytogenes? ( Uwaga: jezeli wynik badania FCS
bedzie ujemny, wstawi¢ X w N/D).

14. Czy wyniki badan produktu zostaty udokumentowane?

15. Czy powierzchnie inne niz FCS zostaly przebadane w kierunku
organizmow listeriopodobnych, Listeria spp., lub L. monocytogenes ?

16. Czy przeprowadzono badanie kontrolne wszystkich powierzchni innych niz
FCS, ktore daty dodatni wynik w kierunku organizméw listeriopodobnych,
Listeria spp., lub L. monocytogenes? (Uwaga: Wpisa¢ X w N/D wylqcznie
wtedy, gdy badanie kontrolne powierzchni innych niz FCS lub badanie tych
powierzchni nie dato wyniku dodatniego).
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Ponizszg tabele nalezy wypelni¢ wyltacznie dla zaktadu wytwarzajacego wedliny lub hot dogi zgodnie z Alternatywa 3.

(Pvtania odzwierciedlaja wymogi regulacyjne dla tych produktow).

Pytania Tak Nie |Nie wiem N/D

17. Czy przeprowadzono badania kontrolne FCS, ktoére daly wynik dodani
w kierunku organizmoéw listeriopodobnych, Listeria spp., lub L.
monocytogenes w celu zweryfikowania skutecznosci dziatan naprawczych
podjetych po pierwszym dodatnim wyniku badania FCS? Uwaga: Wpisaé
X w N/D wylgcznie weedy, gdy badanie kontrolne FCS nie dato wyniku
dodatniego.

18. Czy przeprowadzono badania kontrolne w strefie FCS wokot
powierzchni FCS, ktora data wynik dodani w kierunku organizmow
listeriopodobnych, Listeria spp., lub L. monocytogenes w celu
zweryfikowania skuteczno$ci dziatan naprawczych podjetych po
pierwszym dodatnim wyniku badania FCS? Uwaga. Wpisa¢ X w N/D
wylqcznie wtedy, gdy badanie kontrolne FCS nie dato wyniku dodatniego.

19. Jezeli drugie badanie kontrolne FCS w kierunku organizméw
listeriopodobnych, lub Listeria spp. dato wynik dodatni, czy partie
zakazonego produktu zostaly wstrzymane? Wpisa¢ X w N/D wylgcznie
wtedy, gdy drugie badanie kontrolne FCS nie dato wyniku dodatniego.

20. Jezeli drugie badanie kontrolne FCS w kierunku organizmow
listeriopodobnych, lub Listeria spp. dato wynik dodatni, czy zakazone
partie produktu przebadano w kierunku organizméw listeriopodobnych,
Listeria spp., lub L. monocytogenes? Wpisaé X w N/D wylqgcznie wtedy,
gdy drugie badanie kontrolne FCS nie dalo wyniku dodatniego

21. Jezeli drugie badanie kontrolne FCS w kierunku L. monocytogenes
dalo wynik dodatni, czy zakazone partie produktu zostaty zniszczone lub
poddane ponownej obrobcee procesem niszczacym L. monocytogenes?
Wpisa¢ X w N/D wylqcznie wtedy, gdy drugie badanie kontrolne FCS nie
dalo wyniku dodatniego.

22. Jezeli drugie badanie kontrolne FCS w kierunku organizmow
listeriopodobnych, lub Listeria spp. dato wynik dodatni, czy metoda i
czestotliwos$¢ pobierania prob dajg poziom pewnosci statystycznej
zapewniajacej, ze kazda partia nie zostala zafalszowana L.
monocytogenes? (np. czy metoda i czestotliwo$¢ pobierania prob sg oparte
0 plan statystycznego probkowania taki jak ICMSF) Wpisa¢ X w N/D
wylqcznie wtedy, gdy drugie badanie kontrolne FCS nie dato wyniku
dodatniego.

Sekcja zostata wypelniona. Prosimy dokonac oceny punktowej.

Ocena punktowa: Rozstrzygajaca:

A. Procedury sanityzacji
Udzielenie odpowiedzi ,,Tak” lub ,,N/D” na wszystkie pytania dla wszystkich zakladéw.

B. Badania sanityzacji.
Dla zakladéw wytwarzajacych wedliny lub hot dogi w ramach Alternatywy 3: Odpowiedz
“Tak” na pytania # 1 -9 i, Tak” lub ,N/D” na pytania # 10 — 22

Dla zaktadow dziatajagcych w ramach Alternatywy 2 Opcja 2 (AMAP), lub niewytwarzajgcych
wedlin i hot dogéw w ramach Alternatywy 3: Odpowiedz “Tak” na pytania# 1 -9 i,,Tak” lub
»N/D” na pytania # 10 - 16

Dla zaktadow wytwarzajagcych produkty w ramach Alternatywy 1 lub Alternatywy 2 Opcja 1
(PLT): Odpowiedz ,,Tak” lub ,,N/D” na pytania # 1-16
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Uzasadniona:

A. Procedury sanityzacji.
Dla wszystkich zakladéw, udzielenie odpowiedzi ,, Tak” lub ,N/D” na co najmniej 17 z 21
pytan.

B. Badania sanityzacji

Dla zakladéw wytwarzajacych wedliny lub hot dogi w ramach Alternatywy 3: Odpowiedz
“Tak” na pytania # 1 — 9, za wyjatkiem 6, 7 i 8 i ,,Tak” lub ,N/D” na pytania # 10- 22, za
wyjatkiem 15 i 16.

Dla zaktadow dziatajacych w ramach Alternatywy 2 Opcja 2 (AMAP), lub niewytwarzajacych
wedlin i hot dogow w ramach Alternatywy 3: Odpowiedz “Tak” na pytania # 1 — 14, za
wyjatkiem 6, 7 i 8.

Dla zaktadow wytwarzajacych produkty w ramach Alternatywy 1 lub Alternatywy 2 Opcja 1
(PLT): Odpowiedz ,, Tak” lub ,,N/D” na pytania # 1-14, za wyjatkiem 6, 7 i 8.

Nierozstrzygajaca:

A. Procedury sanityzacji.
Dla wszystkich zakladow, udzielenie odpowiedzi ,,Tak” lub ,,N/D” na mniej niz 17 z 21 pytan.

B. Badania sanityzacji
Dla zakladow wytwarzajacych wedliny lub hot dogi w ramach Alternatywy 3: Odpowiedz
“Tak” na dowolne z pytan # 1 —22, za wyjatkiem 6, 7, 8, 15 16.

Dla zaktadow dziatajacych w ramach Alternatywy 2 Opcja 2 (AMAP), lub niewytwarzajacych
wedlin i hot dogéw w ramach Alternatywy 3: Odpowiedz “Tak” na dowolne z pytan # 1 — 14,
za wyjatkiem 6, 7 i 8.

Dla zaktadéw wytwarzajacych produkty w ramach Alternatywy 1 lub Alternatywy 2 Opcja 1
(PLT): Odpowiedz ,,Tak” lub ,,N/D” na dowolne z pytan # 1-14, za wyjatkiem 2-8.

Uzy¢ wnioskow uzyskanych na podstawie ww. pytan (ocena rozstrzygajaca, uzasadniona, nierozstrzygajaca) do
odpowiednich kryteriow sanityzacji zaktadu w Tabeli 3.
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Tabela 3 przedstawia warto$ci liczbowe oparte na rezimie badan. Wyzsza czgstotliwos¢ badan sugeruje bardziej
rygorystyczng kontrole, nizsze ryzyko i wyzsze oceny punktowe. Oceny te beda stosowane w modelu weryfikacji
opartym na ryzyku.

Korzystajac z wynikéw z Sekcji II1, zakresli¢ uzyskany wynik (w nawiasie) dla odpowiednich kryteriéw. Aby
uzyska¢ wynik punktowy, zastosowaé¢ wnioski uzyskane z pytan powyzej (ocena rozstrzygajaca, uzasadniona lub
nierozstrzygajaca) do odpowiedniego programu kontroli sanityzacji w zaktadzie w Tabeli 3. Przyktadowo, jezeli
badania FCS w zakladzie sag prowadzone w systemie 1/linia/miesigc w ramach Alternatywy 3, zgodnie z
dokumentem programu kontroli, a wynik uzyskany w SEKCJI Il to Uzasadniona, zakresli¢ wynik w odpowiednim
rzedzie, ktory w tym przypadku wynosi 3.

Srodek
kontroli

Cecha

Kryteria

Nierozstrzygajaca

Uzasadniona

Rozstrzygajaca

Sanityzacja

Czgstotliwosc¢
badan FCS

Alt 1 (AMAP i PLT)
<1/linia/6 miesigcy

©)

M

@

Alt 1 (AMAP i PLT)
1/linia/6 miesigcy

©)

(4)

(6)

Alt 1 (AMAP i PLT)
>1/linia/6 miesigcy

)

()

(10)

Alt2 (AMAP lub PLT):
<1/linia/3 miesigce

)

©)

©)

Alt2 (AMAP lub PLT): =
1/linia/3 miesigce

)

®)

®)

Alt2 (AMAP lub PLT):
>1/linia/3 miesigce

©)

®)

(10)

Alt 3: <1/linia/miesiac
(produkty inne niz wedliny, hot-dogi
lub bardzo mata ilo$¢ wedlin lub hot

dogow)

©)

©)

©)

Alt 3: = 1/linia/miesigc
(produkty inne niz wedliny, hot-dogi
lub bardzo mata ilo$¢ wedlin lub hot

dogow)

©)

©)

®)

Alt 3: >1/linia/miesiac
(produkty inne niz wedliny, hot-dogi
lub bardzo mata ilos¢ wedlin lub hot

dogow)

©)

®)

(10)

Alt 3: <2/linia/miesigc (mata ilo$¢
wedlin lub hot dogow)

)

©)

©)

Alt 3: =2/linia/miesiac
(mata ilo$¢ wedlin lub hot dogow)

)

®)

®)

Alt 3: >2/linia/miesigc
(mata ilo$¢ wedlin lub hot dogow)

©)

®)

(10)

Alt 3: <4/linia/miesigc (duza ilos¢
wedlin lub hot dogow)

©)

©)

©)

Alt 3: =4/linia/miesiac
(duza ilo$¢ wedlin lub hot dogdéw)

©)

©)

®)

Alt 3: >4/linia/miesigc
(duza ilo$¢ wedlin lub hot dogdéw)

©)

®)

(10)

SEKCJA 1V- System biezacej weryvfikacji

Nazwa (grupa) produktu
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Odpowiadajac na ponizsze pytania nalezy wstawi¢ X w odpowiedniej kolumnie odpowiedzi.

Jezeli dla produktu(6w) wybrano Alternatywe 1, wypehic¢ sekcje A, BiC.

Jezeli dla produktu(6w) wybrano Alternatywe 2 z PLT (opcja 1), wypetnic¢ tylko sekcje A i C.
Jezeli dla produktu(6w) wybrano Alternatywe 2 z AMAP (opcja 2), wypelnic¢ tylko sekcje B i C.
Jezeli dla produktu(6w) wybrano Alternatywe 3, wypetni¢ tylko sekcje C.

UWAGA: Dokona¢ oceny planu HACCP, SOP dotyczacej sanityzacji lub programu warunkéw zasadniczych, w
zalezno$ci od Alternatywy wybranej dla produktu. W razie potrzeby, nalezy skonsultowaé si¢ z Formularzeml10
FSIS,240-1, i zgodnie z najlepsza wiedza odpowiedzie¢ na pytania w jaki sposdb proces jest kontrolowany zgodnie z 9
CFR 430. Oceni¢ punktowo odpowiedzi za pomocg instrukcji znajdujgcej sie na koncu sekcji.)

A. Obrébka po zniszczeniu drobnoustrojow (dla Alternatywy 1 i Alternatywy 2 z PLT)

Pytania Tak Nie [Nie wiem N/D

1. Czy ocena PLT byta rozstrzygajaca czy uzasadniona (na podstawie SEKCJI
| i Tabeli 1)?

2. Czy CCP, CL lub zmienne krytyczne dla PLT s3 oceniane corocznie, lub
gdy zmiana moze mie¢ wptyw na analiz¢ ryzyka lub plan HACCP zgodnie z
417.4 ust. a) pkt. 3)?

3. Czy w ciagu ostatnich 12 miesigcy ograniczono do zera lub podjeto dziatania
zapobiegajace wystapieniu produktow lub FCS z wynikiem dodatnim?
(Uwaga: w przypadku braku produktu lub FCS z wynikiem dodatnim, wpisa¢ X
w N/D).

4. Czy w przypadku nieosiagni¢cia CCP podjeto dziatania naprawcze?
(Uwaga: jezeli osiggnieto CCP, wpisaé¢ X w N/D).

5. Czy w przypadku produktu lub FCS z wynikiem dodatnim prowadzone sa
dziatania naprawcze?? (Uwaga: w przypadku braku produktu lub FCS z
wynikiem dodatnim, wpisa¢ X w N/D).

6. Czy zaktad okresla na biezaco lub pomyslnie okreslit przyczyne i zrodto
zakazenia produktu lub FCS z wynikiem dodatnim? ? (Uwaga: w przypadku
braku produktu lub FCS z wynikiem dodatnim, wpisa¢ X w N/D).

7. Czy w zakladzie przed wdrozeniem reguty w pazdzierniku 2003 r.
przeprowadzano oceng bezpieczenstwa zywnos$ci (w zakresie niezgodnosci z
regulg Listeria lub dodatnimi wynikami badan)? (Uwaga: jezeli nigdy nie
przeprowadzano ocen (przyczyn, zakazen Listeria), wpisa¢ X w N/D).

8. Czy w zakladzie przed wdrozeniem reguly w pazdzierniku 2003 r.
przeprowadzano zintensyfikowane badania weryfikacyjne? (Uwaga: jesli nigdy
nie przeprowadzano takich badan, wpisa¢ X w N/D).

Sekcja zostata wypelniona. Prosimy dokonaé oceny punktowej dotyczgcej PLT (Tabela 4).

B. Srodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy (dla Alternatywy 1 i Alternatywy 2 z AMAP)

Pytania Tak Nie [Nie wiem N/D

1. Czy wynik punktowy oceny/skuteczno$ci AMAP jest rozstrzygajacy czy
uzasadniony (na podstawie SEKCJI Il i Tabeli 2)?

2. Czy CCP, CL (jezeli AMAP ujeto w planie HACCP) lub zmienne
krytyczne (jezeli AMAP ujeto w SOP dotyczacej sanityzacji lub programie
warunkow zasadniczych) sa oceniane corocznie, lub gdy zmiana moze mieé¢
wplyw na analizg ryzyka lub plan HACCP zgodnie z

417.4 ust. a) pkt. 3)?

3. Czy tres¢ etykiety dotyczaca okresu trwatosci produktu jest zgodna z
okresem trwatosci okre$lonym w badaniu lub modelu AMAP? (Uwaga: jezeli
etykieta nie wskazuje okresu trwatosci, wpisaé X w N/D).
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Pytania

Tak

Nie

Nie wiem

N/D

4. Czy w przypadku nieosiagnigcia CCP lub zmiennych krytycznych podj¢to
dziatania naprawcze? (Uwaga: jezeli osiggnigeto CCP lub zmienne krytyczne,
wpisa¢ X w N/D).

5. Czy w przypadku produktu lub FCS z wynikiem dodatnim prowadzone sa
dziatania naprawcze? (Uwaga: w przypadku braku produktu lub FCS z
wynikiem dodatnim, wpisa¢ X w N/D).

6. Czy w ciagu ostatnich 12 miesiecy ograniczono do zera lub podjeto dziatanial
zapobiegajace wystapieniu produktow lub FCS z wynikiem dodatnim?
(Uwaga: w przypadku braku produktu lub FCS z wynikiem dodatnim, wpisa¢ X
w N/D).

7. Czy zaktad okresla na biezgco lub pomyslnie okreslit przyczyng i zrodto
zakazenia produktu lub FCS z wynikiem dodatnim? ? (Uwaga: w przypadku
braku produktu lub FCS z wynikiem dodatnim, wpisa¢ X w N/D).

8. Czy w zakladzie przed wdrozeniem reguty w pazdzierniku 2003 r.
przeprowadzano oceng bezpieczenstwa zywnosci (w zakresie niezgodnosci z
reguta Listeria lub dodatnimi wynikami badan)? (Uwaga: jezeli nigdy nie
przeprowadzano ocen (przyczyn, zakazen Listeria), wpisa¢ X w N/D).

9. Czy w zaktadzie przed wdrozeniem reguty w pazdzierniku 2003 r.
przeprowadzano zintensyfikowane badania weryfikacyjne? (Uwaga: jesli nigdy
nie przeprowadzano takich badan, wpisa¢ X w N/D).

Sekcja zostala wypelniona. Prosimy dokonac oceny punktowej dotyczqcej AMAP (Tabela 4).

C. Program sanityzacji (dla Alternatywy 1, Alternatywy 2 i Alternatywy 3)

Pytania

Tak

Nie

Nie wiem

N/D

1. Czy wynik punktowy skutecznos$ci programu sanityzacji jest rozstrzygajacy
czy uzasadniony (na podstawie SEKCJI 111 i Tabeli 3)?

2. Czy zaktad przestrzega procedur sanityzacji zgodnie z SOP dot. sanityzacji
lub programem warunkéw zasadniczych?

3. Czy zaklad przestrzega procedur pobierania co najmniej minimalnej liczby
probek w wyznaczonych obszarach na potrzeby badan FCS zgodnie z programem
kontroli?

4. Czy w ciggu ostatnich 12 miesigcy ograniczono do zera lub podj¢to dziatania
zapobiegajace wystapieniu produktow lub FCS z wynikiem dodatnim?
(Uwaga: w przypadku braku produktu lub FCS z wynikiem dodatnim, wpisa¢ X
w N/D).

5. Czy dziatania naprawcze w obszarze sanityzacji s wprowadzane
niezwlocznie i skutecznie, np. w przypadku dodatniego wyniku produktu lub
FCS?

6. Czy zaktad okres$la na biezaco lub pomyslnie okreslit przyczyne i zrodto
zakazenia produktu lub FCS z wynikiem dodatnim? (Uwaga: w przypadku
braku produktu lub FCS z wynikiem dodatnim, wpisa¢c X w N/D).

7. Czy zaklad stosuje bardziej rygorystyczng sanityzacje w celu zapobiegnigcia
ponownemu wystgpieniu wynikow dodatnich? (Uwaga: w przypadku braku
produktu lub FCS z wynikiem dodatnim, wpisa¢ X w N/D).

8. Czy w zaktladzie przed wdrozeniem reguty w pazdzierniku 2003 r.
przeprowadzano oceng bezpieczenstwa zywnosci (w zakresie niezgodnosci z
reguta Listeria lub dodatnimi wynikami badan)? (Uwaga: jezeli nigdy nie
przeprowadzano ocen (przyczyn, zakazen Listeria), wpisa¢ X w N/D).

9. Czy w zakladzie przed wdrozeniem reguty w pazdzierniku 2003 r.
przeprowadzano zintensyfikowane badania weryfikacyjne? (Uwaga: jesli nigdy

nie przeprowadzano takich badan, wpisa¢ X w N/D).

Sekcja zostala wypelniona. Prosimy dokonaé oceny punktowej dotyczgcej (Tabela 4).
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Ocena punktowa:

A. Obrébka po zniszczeniu drobnoustrojow

Rozstrzygajaca: OdpowiedzZ ,tak” na pytania # 1-2 i ,,tak” lub ,,N/D” na pytania # 3-8. Uzasadniona: Odpowiedz
.tak” na na pytania # 1-2 i ,,tak” lub ,,N/D” na pytania # 4-6. Nierozstrzygajaca: Odpowiedzi ,,nie” lub ,,nie wiem” na
pytania #1-2.

B. Srodek lub proces przeciwdrobnoustrojowy

C. Rozstrzygajaca: Odpowiedz ,.tak” na pytania # 1-2 i ,,tak” lub ,,N/D” na pytania # 3-9. Uzasadniona: Odpowiedz
»tak” na na pytania # 1-2 i ,,tak” lub ,,N/D” na pytania # 3-5. Nierozstrzygajaca: Odpowiedzi ,,nie” lub ,,nie wiem’
na pytania #1-3.

B

D. Program sanityzacji

Rozstrzygajaca: Odpowiedz ,,tak” na pytania 1-3 1 ,,tak” lub ,,N/D” na pytania # 4-9.

Dla zaktadow wytwarzajacych produkty w ramach Alternatywy 112 (opcja 1, PLT), dopuszcza si¢ odpowiedz N/D w
pytaniu # 3

Uzasadniona: Odpowiedz ,,tak” na na pytania # 1 -3 i ,,tak” lub ,,N/D” na pytania #4, 51 7.

Dla zaktadow wytwarzajacych produkty w ramach Alternatywy 112 (opcja 1, PLT), dopuszcza si¢ odpowiedz N/D w
pytaniu # 3.

Odpowiedzi ,,nie” lub ,,nie wiem” na pytania #1-2

Tabela 4. Cechy systemu biezacej weryfikacji

Uzy¢ oceny punktowej uzyskanej z powyzszych pytan odpowiednio do zaktadowej PLT, AMAP lub programu
sanityzacji i zakresli¢ uzyskany wynik (w nawiasie)..

Srodek kontroli | Cecha Kryteria | Nierozstrzygajaca | Uzasadniona | Rozstrzygajaca
System biezacej | Obrébka po zniszczeniu (0)] (5) (10)
weryfikacji drobnoustrojow
Srodek lub proces (0)] (5) (10)
przeciwdrobnoustrojowy
Program sanityzacji (0] (5) (10)

Doda¢ wyniki dla PLT, AMAP lub programu sanityzacji w zaleznoéci od stosowanego przez zaktad programu kontroli.
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ZALACZNIK

DEFINICJE/WYJASNIENIA TERMINOW

Srodek przeciwdrobnoustrojowy

Substancja zawarta w lub dodawana do produktu RTE o dziataniu powodujacym redukcje lub eliminacje
mikroorganizmu, w tym patogenu, takiego jak LM, lub powodujacym supresj¢ lub ograniczanie rozwoju patogenu,
takiego jak LM, w produkcie w okresie jego trwatosci (9 CFR430.1). Przyktady: mleczan potasu, dioctan sodu, ktore
ograniczaja rozwoj LM.

Proces przeciwdrobnoustrojowy

Dziatanie, takie jak zamrazanie, stosowane do produktu RTE, powodujace supresje lub ograniczenie rozwoju
mikroorganizmu, takiego jak LM, w produkcie w okresie jego trwalosci (9 CFR430.1). Innymi przykladami sa
procesy, ktorych efektem jest otrzymanie pH lub aktywnosci wody hamujacych lub ograniczajacych rozwdj
drobnoustrojow.

Zakazenie kontrolne

Jest to badanie dokumentujace odpowiednio$¢ Srodkow kontroli podejmowanych w procesie. Obejmuje inokulacje
organizmu docelowego (np. LM) do produktu w celu okreslenia efektu podjetych srodkdéw kontroli, takich jak obrobka
po zniszczeniu drobnoustrojow, lub $rodek Iub proces przeciwdrobnoustrojowy, na redukcje lub rozwdj organizmu.
Zakazenia kontrolne s3 zwykle wykonywane w laboratorium, w celu unikni¢cia potencjalnego rozprzestrzenienia si¢
drobnoustroju w zaktadzie.

Sa one rowniez wykonywane w warunkach laboratoryjnych, co oznacza, ze skala badania jest dostosowywana w
oparciu o mozliwosci laboratorium (tj. mniej produktéw moze zostaé¢ przebadanych, mozna zastosowaé kapiel wodna
zamiast pasteryzacji wrzatkiem). Liczba organizméw przed i po zastosowaniu $srodkéw kontroli zostaje zliczona w
celu okreslenia efektu zastosowanych srodkow. Badanie okresla skuteczno$¢ z wykorzystaniem réznych zmiennych
przetwarzania, takich jak czas, temperatura, ci$nienie, stezenie, kwasowo$¢, pH i inne.

Jezeli zakazenia kontrolne sa stosowane jako dokumentacja pomocnicza przez zaktad, wazne jest, aby korzystano w
nich z produktu o podobnej charakterystyce fizycznej do produktu wytwarzanego przez zaktad (tj. pH, Aw, itp.), a
etapy przetwarzania (i interwencji) byly podobne do tych stosowanych przez zaklad. Przyktadowo, w przypadku
obrébki po zniszczeniu drobnoustrojow, takiej jak pasteryzacja parg lub wrzatkiem, czas i temperatura obrobki
podobne do tych stosowanych dla produktu wytwarzanego w zakladzie moga okaza¢ si¢ krytycznymi komponentami
zakazenia kontrolnego. W przypadku pasteryzacji pod wysokim ci$nieniem, krytyczng zmienna jest cisnienie.
Dodatkowymi  zmiennymi  krytycznymi  przy stosowaniu dodatkow chemicznych, takich jak $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, moga by¢ pH, kwasowos¢ i stezenie.

Zakazenia kontrolne stosowane do oceny mogg lub moga nie by¢ publikowane w literaturze naukowej i moga by¢ a)
prowadzone dla dowolnego produktu; 2) prowadzone dla produktu wytwarzanego przez zaktad lub przetwarzania; lub
3) prowadzone przez producenta sprzetu lub dodatku chemicznego stosowanego przy przetwarzaniu produktu.
Zakazenia kontrolne prowadzone dla produktu wytwarzanego przez zaktad lub sprzetu lub dodatkéw chemicznych
producenta korzystaja z tej samej formuty (sktadu), procedury i czynnikow krytycznych, takich jak wilgotnos¢, pH,
czas, temperatura, ci$nienie itp. co stosowane w zakladzie. Jednakze, wickszo$¢ badan z zakresu zakazen kontrolnych
nie jest publikowana. Opublikowane badania sg recenzowane przed publikacjg, ale mogg nie odnosi¢ si¢ do produktu
wytwarzanego przez zaktad lub stosowanego przez zaktad przetwarzania.

Program komputerowego modelowania drobnoustrojéw chorobotwérczych (MCPM)

Program modelowania jest modelem matematycznym opisujacym charakterystyke rozwoju patogendow w zywnosci
poddawanej roznym czynnikom $rodowiskowym (swoistym, takim jak pH, sol, fosforany, azotyny i aktywno$¢ wody i
nieswoistym, takim jak temperatura i atmosfera kultury), a takze warunkom przetwarzania.

Komputerowe programy modelowania drobnoustrojéw moga by¢ stosowane do szacowania wptywu kazdego czynnika
ograniczajacego lub ich kombinacji podczas przetwarzania. Zaktad powinien zweryfikowa¢ wskazania modelu dla
produktu oraz warunki przetwarzania poprzez przeprowadzenie badan, produktu i powierzchni majacych kontakt z
zywnoscig, w celu potwierdzenia, czy warunki sg odpowiednio kontrolowane. Niektére programy do modelowania
moga, w efekcie bledu pomiarowego, wskazywaé brak rozwoju jako rozwoj rzedu do 1 log. Zaklad powinien by¢
$wiadomy istnienia takiego btedu projektujac programy kontroli w oparciu o przyjete zatozenia.
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Produkty objete 9 CFR 430
Wszystkie produkty migsne i drobiowe RTE poddane ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojow. Przyktad: wedliny,
hot dogi, suszone migso, nuggetsy z kurczaka

Produkty nieobjete 9 CFR 430

Produkty gotowane w torebkach i wysytane

Produkty nadziewane na goraco

Produkty czgSciowo gotowane

Produkty o sterylnosci handlowej, przetwarzane termicznie

Produkt poddany ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojéow

Produkt gotowy do spozycia majacy bezposredni kontakt z powierzchnig majaca kontakt z zywnoscia po obrobce
niszczacej drobnoustroje w $rodowisku przetworczym po zniszczeniu drobnoustrojéw (9 CFR 430.1). Przyktadami
produktow poddanych ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojéw sa: hot dogi po usunigciu ostonki, gotowana pieczen
wotowa po usunieciu torebki do gotowania.

Srodowisko przetworcze po zniszczeniu drobnoustrojéw
Obszar w zaktadzie, do ktorego kierowany jest produkt po poddaniu go wstepnej obrobee niszczacej drobnoustroje
(CFR 430.1). Przyktadami sg obszary produkcji, gdzie zdejmowane sg ostonki z hot dogéw lub produkty sg krojone i

przepakowywane.

Obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow (PLT)

Obroébka po zniszczeniu drobnoustrojow, ktora jest stosowana lub jest skuteczna po ekspozycji po zniszczeniu
drobnoustrojow. Jest ona stosowana do produktu gotowego lub produktu w szczelnym opakowaniu w celu
zmniejszenia lub wyeliminowania patogenéw bedacych skutkiem zakazenia podczas ekspozycji po zniszczeniu
drobnoustrojow (9 CFR 430.1). Przyktady: pasteryzacja wrzatkiem, pasteryzacja para, przetwarzanie pod wysokim
ci$nieniem.

Obrobka po zniszczeniu drobnoustrojéw przed pakowaniem

Jest to obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow prowadzona przed pakowaniem produktu. Wiekszos¢ PLT jest
prowadzona po przepakowaniu produktu. Poniewaz PLT jest stosowana przed pakowaniem, produkt moze by¢
poddany ekspozycji na ponowne zakazenie po obrobce. Zaktad musi uwzgledni¢ metody wykazujace, z wysokim
poziomem pewnosci, ze ponowne zakazenie nie nastgpi. Niektore metody obejmuja pakowanie bezposrednio po
obrébce przez fizyczne umieszczenie pakowarek obok sprzgtu do obrobki, wdrozenie srodkéw kontroli aseptycznos$ci
srodowiska, w tym obieg powietrza z mikrofiltrem i dodatnim/ujemnym ci$nieniem powietrza, a takze mechanizmy
uniemozliwiajace zakazenie sprzgtu w pomieszczeniu pakowania.

Opublikowane badanie

Badanie z wykorzystaniem zakazenia kontrolnego Iub inokulacji typu “pack study” przeprowadzone przez
naukowcow, zrecenzowane przez innych naukowcOw specjalizujacych si¢ w danej tematyce (zrecenzowane) przed
publikacja w czasopi$mie naukowym.

Badanie okresu trwaloSci

Badanie okresu trwalosci jest badaniem mierzagcym wzrost lub spadek ilosci organizmu docelowego lub patogenu w
okresie przechowywania. W przypadku $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego (AMAP), badanie okresu
trwatoSci ma istotne znaczeni, poniewaz okresla czas (w dniach) w wykraczajacej poza normy temperaturze
przechowywania w lodowce (np. w 450F), w ktorej liczba LM wzrasta, co oznacza rozwdj. Taka temperatura jest
stosowana w celu upewnienia si¢, ze LM jest obecna i zZywa, i Ze nastgpuje rozwoj. Rozwoj patogenu moze by¢
mierzony przez caly okres trwatosci. Temperatura wykraczajaca poza normy stanowi rowniez najgorszy mozliwy
scenariusz, ktory moze wystapi¢ podczas przechowywania produktu w lodowce lub chtodni.

Ocena

Ocena jest procesem wykazania, ze system HACCP, jesli dziata zgodnie z przeznaczeniem, odpowiednio kontroluje
zidentyfikowane zagrozenia i umozliwia wytworzenie bezpiecznego produktu. Ocena sktada si¢ z merytorycznego
uzasadnienia lub dokumentacji §rodkéw kontroli i wykazania, ze system dziata zgodnie z oczekiwaniami. Oceng
mozna opracowa¢ na podstawie zakazenia kontrolnego, opublikowanego badania w zrecenzowanym czasopismie
naukowym, programu modelowania, danych uzytych w opublikowanych wytycznych lub danych zaktadowych.
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Dokumentacja musi identyfikowaé zagrozenia i patogen, w tym poziom zapobiegania ryzyku lub redukcji patogenu,
ktéry nalezy osiagnaé, a takze wszystkie powigzane czynniki lub warunki umozliwiajace osiagnigcie okreslonej
redukcji lub zapobiegania na kazdym etapie przetwarzania, a takze metod¢ monitorowania tych etapow przetwarzania.
Podstawg naukowa lub merytoryczng nalezy odnie§¢ do danego zagrozenia lub patogenu i zidentyfikowaé
odpowiednie parametry kontroli. Skutecznos$¢ nalezy wykazaé w zaktadzie, korzystajac z parametrow zastosowanych
w ocenie. W ramach wykazania skutecznosci, zaktad powinien prowadzi¢ obserwacje, pomiary i rejestracj¢ wynikow,
tak aby udowodnié¢, ze standardowo utrzymuje parametry kontroli ryzyka.

PRZYKELADY ZAKAZEN KONTROLNYCH

Zapoznajac si¢ z dokumentacja zakazenia kontrolnego na potrzeby oceny, najpierw nalezy przeczytaé tytul oraz
streszczenie lub abstrakt. Abstrakt na poczatku dokumentu zawsze podaje najwazniejsze ustalenia z badania. Nalezy
zapozna¢ si¢ z celem badania, procedura i warunkami, a takze z wynikami. Czasami w abstrakcie wymieniony jest
stosowany sprzet. Abstrakt podaje zwykle krytyczne czynniki (np. czas, temperatura, pH, st¢zenie, cisnienie),
poczatkowy poziom patogendow lub organizméw oraz wptyw czynnikow na poziom patogendéw lub organizméw, i czy
nastgpita redukcja, supresja, lub tez czy zastosowanie czynnikdw nie przyniosto efektu. Jezeli w abstrakcie nie
przekazano istotnych informacji, nalezy zapozna¢ si¢ z innymi czgéciami dokumentu. W sekcji Materiat i metody
znajdujg si¢ wykorzystane organizmy i metoda inokulacji, procedura obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow oraz
analiza danych. Cz¢éci Wyniki Dyskusja zawierajg wyniki, tabele, wykresy, zdjecia oraz wyjasnienia autorow, a takze
omoéwienie wynikow. We Wnioskach przedstawiane sa ogolne wyniki badania, wioski oparte o warunki badania i
zalecenia. Czasami pod koniec sekcji Wyniki oraz Dyskusja przedstawiane sg wnioski.

Ponizej przedstawiono podsumowania badan metoda zakazenia kontrolnego dla obrébki niszczacej drobnoustroje i
srodkow przeciwdrobnoustrojowych przedstawionych w Wytycznych dotyczacych zgodnosci dla reguty Listeria
(strona internetowa FSIS). Podsumowania zawierajg warunki obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow lub dodawania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz podaja czas, temperaturg, ciSnienie lub st¢zenie niezbedne do kontroli L.
monocytogenes. Zmienne krytyczne w postaci czasu, temperatury, ci$nienia, stezenia lub pH, a takze procedura i
sprzet pisane wyttuszczong czcionka sa zmiennymi stosowanymi na potrzeby CCP i krytycznej wartoSci graniczne;j.
Wynotowanie informacji zebranych z abstraktu lub podsumowania w sposob pokazany dla pierwszego zakazenia
kontrolnego pomaga okre$li¢, czy zaktad stosuje takg samg lub podobng procedure, sprzet i czynniki krytyczne co w
zakazeniu kontrolnym.

A. Pasteryzacja para i wrzatkiem
(Informacje wazne na potrzeby oceny zostaty wytluszczone)

Badanie Murphy i wsp. (2003) wykazalo, ze pasteryzacja wrzgtkiem i parg po gotowaniu spowodowala redukcje
L. monocytogenes rzedu 7 logio w pelni ugotowanych filetow i paskéw z kurczaka pakowanych prézniowo i
inokulowanych powierzchniowo. Redukcja byta skuteczna, gdy filety z piersi pakowane pojedynczo, pakowane
paski o wadze 227 g i pakowane paski 0 wadze 454 g poddano obrébce termicznej w 90° C w parowarze
pilotazowym lub kuchence z obiegiem goracej wody, odpowiednio przez 5, 25 i 35 minut.

Informacje uzyskane ze streszczenia lub abstraktu:

Obrébka po zniszczeniu drobnoustrojow: pasteryzacja wrzatkiem lub para
Produkty: w petni gotowane filety z piersi i paski z kurczaka

Procedura: w peli gotowane produkty zostaly inokulowane L. monocytogenes, pakowane prozniowo i
pasteryzowane

Sprzet stosowany do pasteryzacji:

Pasteryzacja para: parowar pilotazowy

Pasteryzacja wrzatkiem: pilotazowa kuchenka z obiegiem goracej wody
Temperatura pasteryzacji: 90 C

Redukcja L. monocytogenes: 7 log

Produkty i czas pasteryzacji, ktére uzyskaly redukcje 7 log
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Produkt Czas pasteryzacji (min.)
Pojedynczo pakowane filety z piersi 5

Paski pakowane o wadze 2279 25
Paski pakowane o wadze 454 g 35

Murphy, R.Y., L. K. Duncan, K.H. Driscoll, B.L. Beard, M. E. Berrang and J.A. Marcy. 2003. Determination of
thermal lethality of Listeria monocytogenes in fully cooked chicken breast fillets and strips during post cook in-
package pasteurization J. Food Protect 66:578-583.

B. Przetwarzanie pod wysokim ci$nieniem hydrostatycznym
(informacje istotne z perspektywy oceny zostaly wytluszczone)

Przetwarzanie pod wysokim cisnieniem (HPP) jest jedng z nowych technologii stosowanych w przetwarzaniu
zywnosci. Technologia ta zapewnia $rodki zapewniajace bezpieczenstwo zywnosci w przypadku tych produktow,
ktorych obrobka termiczna jest problematyczna z powodu jej wptywu na wyglad produktow. HPP dezaktywuje
patogeny bez konieczno$ci stosowania $rodkow termicznych lub chemicznych i jednocze$nie zachowuje jakos¢
produktow. Raghubeer i Ting (2003) ocenili skuteczno$¢ przetwarzania metodg wysokiego ci$nienia hydrostatycznego
w dezaktywacji L. monocytogenes w probkach pakowanej szynki krojonej, indyka i pieczeni wolowej
uzyskanych od producenta i ponownie pakowanych w porcje o wadze 25 g. Wyniki pokazuja, ze inokulacja
koktajlem ok. 10* L. monocytogenes tych trzech produktéw oraz obrobka HPP pod ci$nieniem 87 000 psi przez 3
minuty wykazala nieodtworzenie si¢ populacji L. monocytogenes po 61 dniach przy przechowywaniu w temp.
34° F. Nie wykryto komorek uszkodzonych w wyniku wysokiego ci$nienia. Podczas 61-dniowego badania trwatosci,
nie wykazano niekorzystnych zmian wizualnych u 3 produktow poddanych obrébce HPP, podobnie jak w ciagu 100
dni dla szynki i indyka. Wedlug badaczy, standardowy okres trwalosci tych produktéw wynosi 30 dni, tak wiec
obrobka HPP wydluzyla okres trwalosci produktow.

Raghubeer, E.V. and E.D. Ting. 2003. The Effects of high hydrostatic pressure (HPP) on Listeriamonocytogenes in
RTE meat products. Avure Technologies, Inc. Submitted for publication.

C. Badania nad zastosowaniem srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
(informacje istotne z perspektywy oceny zostaty wyttuszczone)

Bedie i wsp., (2001) ocenili zastosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych zawartych w frankfurterkach, do
kontroli populacji L. monocytogenes podczas przechowywania w lodéwce. W pelni gotowane i schlodzone
frankfurterki zostaly inokulowane 10° do 10* CFU /cm? L. monocytogenes po obraniu i przed pakowaniem
prézniowym. Probki przechowywano w temperaturze 4 ° C przez okres do 120 dni, a w wyznaczone dni
pobierano prébki do badan. Otrzymano nastepujace wyniki:

SRODEK POZIOM (%) | INHIBICJA WZROSTU L. MONOCYTOGENES_
PRZECIWDROBNOU

STROJOWY

Mleczan sodu 3 70 dni bez rozwoju patogenu

Dioctan sodu 0,25 50 dni bez rozwoju patogenu

Octan sodu 0,25, 0,50 20 dni bez rozwoju patogenu

Mleczan sodu 6 120 dni bez i ze zmniejszonym rozwojem patogenu
Dioctan sodu 0,5 120 dni bez i ze zmniejszonym rozwojem patogenu
Inokulowana grupa 0,0 Wzrost w ciagu 20 dni o 6 log

kontrolna

Uwaga: Octan sodu zostat zatwierdzony jako wzmacniacz smaku, nie jako srodek przeciwdrobnoustrojowy.

Brak wzrostu patogenu odpowiada zerowemu wzrostowi liczby inokulowanych komoérek L. monocytogenes
(dzialanie bakteriostatyczne); ograniczony rozwoéj patogenu odpowiada spadkowi liczby inokulowanych
komorek L. monocytogenes (dziatanie bakteriobdjcze) w produkcie. Tabele w badaniu wykazaty, ze wielkos¢
redukcji rézni si¢ dla ré6znych dni przechowywania, ale w niektérych wynosita az 1,0 log. Poziomy mleczanu
sodu rowne 6,0% i dioctanu sodu réwne 0,5% wykazaly redukcje patogendw, przy czym poziomy te
przekraczaja dopuszczalne wartosci.
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Bedie, B. K., J. Samelis, J.N. Sofos, K. E. Belk, J. A. Scanga, and G. C. Smith . 2001. Antimicrobials in the
formulation to control Listeria monocytogenes postprocessing contamination on frankfurters stored at4° C in vacuum
packages. J. Food Protect. 64:1949-1955

W badaniu Samelis i wsp., (2002) wykorzystano podobne procesy obrobki, przetwarzania i inokulacji oraz sklady
frankfurterek, co w badaniu opisanym powyzej. Jednakze, w tym badaniu zastosowano kombinacje Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, w polaczeniu z obrébka goraca woda. Obrébka goraca woda obejmowala
zanurzanie frankfurterek w opakowaniu w roztworze w réoznych kombinacjach, w temperaturze od 75 do 80° C
przez 60 s. Przechowywanie w temp. 4° C wykazato:

OBROBKA POZIOM (% INHIBICJA WZROSTU L. MONOCYTOGENES_
Mleczan sodu 1.8 35-50 dni bez rozwoju
Mleczan sodu + 1.8 120 dni bez rozwoju; 35-50 dni z redukcja wzrostu
octan sodu 0.25
Mleczan sodu + 1.8 120 dni bez rozwoju; 35-50 dni z redukcja wzrostu
dioctan sodu 0.25
Mleczan sodu + 1.8 120 dni bez rozwoju, 35-50 dni z redukcja wzrostu
Glukuno-delta- lakton 0.25
Obrobka goraca woda Spadek populacji inokulowanej 0 0,4-0,9 log CFU/cm?
(80°C, 605) + oraz
Mleczan sodu 1.8 50-70 dni z redukeja wzrostu o 1,1-1,4 CFU/ cm?
Obroébka goraca wodg Zwigkszenie wzrostu o 6-8 log w ciagu 50 dni
(80°C, 605)
Inokulowana grupa Zwiekszenie wzrostu do ok. 6 log w ciagu 20 dni, a
kontrolna, brak obrébki nastepnie 8 log w okresie do 120 dni

Uwaga: Mleczan sodu stosowano w postaci roztworu komercyjnego 3% z 60% (wagowo). Glukano- delta-lakton jest
zatwierdzony do uzytku jako $rodek zwigkszajacy kwasowo$§é oraz przyspieszacz peklowania, ale nie jako $rodek
przeciwdrobnoustrojowy. Octan sodu jest zatwierdzony do uzytku jako wzmacniacz smaku, ale nie jako S$rodek
przeciwdrobnoustrojowy.

Samelis, J. G.K. Bedie, J.N. Sofos, K.E. Belk, J.A. Scanga, and G.C. Smith. 2002. Control of Listeria monocytogenes with
combined antimicrobials after post-process contamination and extended storage of frankfurters at 4° C in vacuum packages.
J. Food Protect. 65: 299-307.
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DODATEK 8

WYTYCZNE POCHODZACE Z OCENY KOMPLEKSOWYCH OCEN BEZPIECZENSTWA
ZYWNOSCI W ZAKRESIE ZGODNOSCI Z PRZEPISAMI 9 CFR 430

Od roku 2004, specjalisci ds. realizacji, badan i analiz (EIAO) FSIS przeprowadzali kompleksowe oceny
bezpieczenstwa zywnosci (FSA), w ramach ktérych oceniano projekt i wykonanie systemow bezpieczenstwa
zywnosci, ze szczegdlnym uwzglednieniem Listeria monocytogenes w produktach gotowych do spozycia (RTE). Od
czerwca 2004 r. do wrzesnia 2005 r. dalszej ocenie Biura ds. Polityki, programu i Rozwoju Pracowniczego (OPPED)
przeprowadzito 195 ocen raportdéw FSA bezposrednio odnoszacych si¢ do 9 CFR 430 i przepisow dotyczacych
Listeria monocytogenes w zakresie produktéw RTE poddanych ekspozycji po obrdbce niszczacej drobnoustroje.
Ocena OPPED miata na celu zebranie informacji z raportéw dotyczacych elementéw projektow i realizacji systemow
bezpieczenstwa zywnosci, ktore mogly ostabi¢ $rodki kontroli bezpieczenstwa. OPPED opracowato podsumowanie
najistotniejszych elementow, ktore moga by¢ przydatne dla branzy RTE, w szczego6lnosci dla matych i bardzo matych
zaktadow, w zakresie monitorowania i polepszenia srodkéw kontroli L. monocytogenes.

Podsumowanie ustalen i zalecen

Do trzech najczgéciej wystepujacych zaniedban w wigkszosci zaktadow poddanych ocenie w latach 2004-2005,
niezaleznie od wybranych przez zaktad srodkow kontroli w ramach 9 CFR 430 (tj. Alternatywy 2 i 3; brak zaniedban
zwigzanych z Alternatywa 1): nalezaty: 1) niezidentyfikowanie L. monocytogenes w analizie ryzyka; 2) brak
wyjasnien dotyczacych identyfikacji i wyboru powierzchni majacych kontakt z zywnoscia (FCS) oraz okreslania
czestotliwosei badan; oraz 3) niezapewnienie procedur wstrzymania i badan w przypadku wykrycia Listeria spp. lub L.
monocytogenes przez zaktad.

Alternatywa 2: Poza powyzszymi 3 zaniedbaniami powszechnie wystepujacymi w zakladach, niektore zaktady
wybierajagce Alternatywe 2 nie zidentyfikowaly stosowanej metody kontroli (np. zamrazania), nie dostarczaty
dokumentacji pomocniczej dla metody kontroli, nie przestrzegaly zapisanych czgstotliwosci czyszcezenia i sanityzacji
lub tez nie rozwigzywaty i nie kontrolowaly probleméw z kondensacja w strefie przetwarzania, w ktorej produkt byt
poddawany ekspozycji po zniszczeniu drobnoustrojow.

Alternatywa 3: Poza powyzszymi 3 zaniedbaniami powszechnie wystepujacymi w zaktadach, w niektorych zaktadach
wybierajacych Alternatywe 3 odnotowywano szereg problemoéw z opracowaniem i wdrazaniem programu sanityzacji
spetniajacego, oprocz wymogow 9 CFR 416, wymogi 9 CFR 430. Zaklady, ktore wybraly Alternatywe 3 dla
produktoéw miaty problemy z planem pobierania prob opisanym w programie sanityzacji majacym na celu kontrole L.
monocytogenes, w tym z jego wdrazaniem, identyfikacja miejsc i wielko$ci miejsc pobierania prob, identyfikacja i
wlaczaniem wszystkich powierzchni majacych kontakt z zywno$cia do programu, wlaczaniem powierzchni
niemajacych kontaktu z zywnos$cig do programu, w tym kratek do chtodzenia, korytek kablowych, §cian chtodni i
pojemnikéw stosowanych do przechowywania otwartych torebek dla produktow RTE jako potencjalnych miejsc
pobierania prob.

Dzialania naprawcze: Dla trzech najczes$ciej wystepujacych zaniedban zidentyfikowano nastepujgce dziatania
naprawcze, ktore sg podejmowane przez wiele zaktadow i przyczyniaja si¢ do lepszej egzekucji przepisow:

1. L. monocytogenes nie zostala zidentyfikowana w analizie ryzyka jako ryzyko o wysokim prawdopodobienstwie
wystgpienia.

FSIS, zgodnie z przepisami 9 CFR 430, uwaza, ze L. monocytogenes jest ryzykiem o wysokim
prawdopodobienstwie wystapienia w produktach migsnych i drobiowych RTE poddanych ekspozycji po
zniszczeniu drobnoustrojow. W zwiazku z tym, analiza ryzyka powinna uwzglednia¢ L. monocytogenes jako
ryzyko o wysokim lub niskim prawdopodobienstwie wystapienia. W kazdym przypadku, nalezy okresli¢ i
opisa¢ odpowiednie wdrazane $rodki kontroli. Nie oznacza to automatycznie wymogu ustanowienia
krytycznego punktu kontroli. Jezeli $rodek kontroli nie powoduje wyeliminowania, nie zapobiega lub nie
zmniejsza ilosci L. monocytogenes do akceptowalnego poziomu, $rodki kontroli mozna ujag¢ w SOP
dotyczacej sanityzacji lub innym programie warunkéw zasadniczych. Wyjatkiem jest stosowanie obrébki po
zniszczeniu drobnoustrojow (tak jak w Alternatywie 1 i 2). W takim przypadku 9 CFR 430 wymaga ujecia
obrobki wytacznie w planie HACCP, a nie
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w SOP dotyczacej sanityzacji lub innymi programie warunkoéw zasadniczych.

2. Program sanityzacji nie wyjasnia, w jaki sposéb FSC zostaly zidentyfikowane i wybrane oraz w jaki sposob
okreslono czestotliwosé badan.

Jezeli zaklad wybierze Alternatywe 2 lub 3, program sanityzacji dla tego zaktadu musi umozliwia¢ badanie
FCS w s$rodowisku przetworczym po zniszczeniu drobnoustrojow, okre§laé czestotliwo$¢ badan oraz
zawiera¢ wyjasnienie, dlaczego wybrana czestotliwo$¢é badan jest wystarczajaca do zapewnienia skutecznej
kontroli L. monocytogenes lub organizmoéw wskaznikowych (430.4 ust. b) pkt. 2) ppkt. iii) lit. A), (C) i(E)
oraz 430.4 ust. b) pkt. 3) ppkt. i) lit. A), (C) i (E)). ldentyfikacja FCS oznacza po prostu okreSlenie
powierzchnie, na ktoérych produkt jest poddawany ekspozycji po obrébce niszczacej drobnoustroje. Poza
powierzchniami sprzg¢tu majacymi kontakt z produktem po obrobcee niszczacej drobnoustroje, pozostate FCS
moga obejmowaé noze stosowane do krojenia produktu, termometry umieszczane wewnatrz produktu po
procesie obrobki niszczacej drobnoustroje lub inne powierzchnie, ktére maja negatywny wplyw na
nienaruszalno$¢ produktu. W odniesieniu do czestotliwosci badan, zaktad moze wybraé i uzasadni¢ wiasna
czestotliwos¢ badan lub zastosowaé czestotliwos¢ badan zalecanag w wytycznych dotyczacych zgodnosci w
zakresie kontroli L. monocytogenes. Niezaleznie od tego, czy zaklad stosuje wlasng czestotliwo$é, czy
czestotliwos$¢ opartg o wytyczne dotyczace zgodno$ci, musi uzasadni¢ w dokumentacji, w ramach oceny
systemu bezpieczenstwa zywnosci, dlaczego wybrana czestotliwos$¢ badan jest wystarczajgca do wykazania
odpowiedniej i skutecznej kontroli L. monocytogenes.

3. Program sanityzacji nie obejmuje procedur wstrzymania i badan w przypadku uzyskania dodatniego wyniku FCS w
kierunku Listeria spp. lub L. monocytogenes.

W przypadku uzyskania dodatniego wyniku FCS w kierunku L. monocytogenes, produkt, ktory miat kontakt z
taka powierzchnig jest uznawany za zafalszowany zgodnie z 9 CFR 430 i musi zosta¢ zniszczony lub
poddany obrobce niszczacej L. monocytogenes. W takim przypadku, procedura wstrzymania i badan nie
bedzie wymagana dla takiej partii. Jednakze, jezeli zaktad lub personel inspekcyjny ma podstawy, aby uznac,
ze inne partie produktu, niz zidentyfikowane, mogty ulec zakazeniu, zaktad powinien wdrozy¢ procedury
wstrzymania i badan rowniez dla takich partii.

Z drugiej strony, jezeli FCS uzyska wynik dodatni w kierunku organizmu wskaznikowego (np. Listeria spp.
lub organizm listeriopodobny), zaktad wytwarzajacy produkty w ramach Alternatywy 3 Iub produkty inne niz
wedliny 1 hot dogi w ramach Alternatywy 3 musi okresli¢ warunki, w ktorych wdrozy procedury wstrzymania
i badan. Procedury wstrzymania i badan dla hot dogéw i wedlin zostaly opisane w 430.4 ust. b) pkt. 3) ppkt.

i),

Dla innych zaniedban w projekcie programu zidentyfikowano nastepujgce dziatania naprawcze podejmowane przez
wiele zaktadoéw i przyczyniajace si¢ do lepszej egzekucji przepisow:

e  Zaklad nie okresla obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow lub srodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego.

Wskazanie Alternatywy majace zastosowanie do produktow jest obowigzkiem zaktadu, a nie Agencji. Jednakze,
wybierajac Alternatywe, zaktad musi uzasadni¢ swoja decyzj¢. Ponadto, musi poddaé ocenie skuteczno$¢ obrobki
po zniszczeniu drobnoustrojow lub $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego. Przyktadowo, zaktad nie
moze po prostu oznajmic, ze proces miesci si¢ w ramach Alternatywy 1 lub 2, jezeli nie posiada dokumentacji
towarzyszgcej systemowi bezpieczenstwa zywnosci, w ktorej wyjasniono, w jaki sposob obrobka i/lub proces
zmniejsza poziom L. monocytogenes i/lub ogranicza rozwoj bakterii.

e  Obrobka po zniszczeniu drobnoustrojow stosowana przez zaklad nie zostala poddana ocenie lub zaktad nie jest w
stanie  dostarczy¢ dokumentacji pomocniczej potwierdzajacej skuteczno$¢ $rodka lub  procesu
przeciwdrobnoustrojowego lub tez obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow.

Ocena procesu obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow oraz dokumentacji potwierdzajacej skutecznosé
zastosowanego $rodka lub procesu przeciwdrobnoustrojowego stanowi wymég 9 CFR 430 ust. b) pkt. 1) ppkt. ii)
i ust. b) pkt. 2) ppkt. ii). Dokumentacja pomocnicza moze mie¢ charakter zakazenia kontrolnego dla danego
produktu, artykutu naukowego dotyczacego procesu stosowanego przez zaktad lub wytycznych dotyczacych
zgodno$ci zawierajacych przestanki
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potwierdzajace skuteczno$¢ obrobki lub procesu. W przypadku $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, jako
dokumentacja pomocnicza mogg by¢ zastosowane dane dotyczace pH, aktywnosci wody i temperatury, jezeli
wartosci tych czynnikow sg nizsze od wartosci umozliwiajacych rozwdj L. monocytogenes.

e  Zaklad nie okreslit miejsca 1 wielko$ci miejsc pobierania prob FCS.

Lokalizacj¢ miejsc pobierania prob nalezy okreslic w odniesieniu do wymogu prowadzenia badan FCS.
Dokumentacja miejsc pobierania prob pomaga rowniez w okresleniu doktadnos$ci planu pobierania prob. Jedna
stopa kwadratowa FCS lub powierzchni innej niz FCS, jesli takie powierzchnie wystepuja, stanowi minimalny
obszar pobierania prob wymagany w wytycznych dotyczacych zgodnosci. Zaklad postepujacy zgodnie z
przepisami moze zastosowa¢ wytyczne dotyczace zgodno$ci jako minimalne wymogi dotyczace pobierania prob
w celu zapewnienia skuteczno$ci programu sanityzacji na etapie prowadzenia biezacej weryfikacji wykazujacej,
ze poziom i czestotliwo$¢ badan jest wystarczajaca do wykrycia warunkéw niesanitarnych, a w przypadku ich
wykrycia — odpowiedniej kontroli zapobiegajacej zafatszowaniu produktu.

Braki we wdrazaniu programow bezpieczenstwa zywno$ci w odniesieniu do L. monocytogenes dotyczyly zar6wno
niewdrozenia programu, jak i niestosowaniu programu w zatwierdzonej na pi$mie postaci. Kazdy z tych przypadkoéw
jest poréwnywalny do nieopracowania programu — zaktad nie moze zapewni¢ skuteczno$ci kontroli L. monocytogenes
lub organizméw wskaznikowych podczas obrobki po zniszczeniu drobnoustrojow. Do zaniedban przy wdrazaniu
programu odnotowywanych w wielu zaktadach nalezaly: nieprzestrzeganie programdéw pobierania prob ujetych w
planie zaktadowym, w tym nieprzeprowadzanie badan FCS lub niewlaczenie do badan wszystkich FCS, brak
dokumentacji dotyczacej dziatan naprawczych; brak izolacji lub oddzielenia strefy przetwarzania od terenu budowy;
oraz nieprzestrzeganie zatwierdzonych procedur sanityzacji.

Zaniedbania przy wdrazaniu mozna wyeliminowa¢ w drodze skutecznych szkolen pracownikéw 1 nadzoru,
zapewniajacego, ze pracownicy realizujg zadania w sposob opisany w programie. Jezeli pracownik wykonuje zadania
niepoprawnie, moze by¢ konieczne jego ponowne przeszkolenie.

W odniesieniu do brakéw w zakresie projektu lub wdrazania programu, zaktad nie powinien ogranicza¢ dziatan
naprawczych do poziomu zapewniajacego jedynie spetnienie wymogow lub zalecen minimalnych. Zaktad powinien
dotozy¢ wszelkich staran, aby opracowaé program o najwyzszej skutecznos$ci kontroli L. monocytogenes lub
organizmu wskaznikowego. Przykladowo, jeden z zakladow rozszerzyl program pobierania prob o powierzchnie
majace kontakt z zywnoscig przed rozpoczeciem przetwarzania. Praktyka ta zapewnia skutecznos$¢ srodkow w zakresie
czyszczenia i sanityzacji sprzetu ukierunkowanych na eliminacje L. monocytogenes lub organizmu wskaznikowego.
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DODATEK 9
WYTYCZNE DOTYCZACE OCENY
1. WYTYCZNE DOTYCZACE ZAKAZEN KONTROLNYCH LISTERIA MONOCYTOGENES

W ZYWNOSCI.
www.foodprotection.org/publications/TOCarchive/2005TOC/November2005.htm

2. UWAGI DOTYCZACE OPRACOWYWANIA ETYKIET ZAWIERAJACYCH DATE
PRZYDATNOSCI DO SPOZYCIA DLA MROZONYCH PRODUKTOW GOTOWYCH DO
SPOZYCIA \Y OPARCIU O WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
www.fsis.usda.gov/ophs/nacmcf/2004/NACMCEF _Safety- based Date Labels 082704.pdf

NACMCEF. 2005. J. Food Protect. 68:(8):1761-1775
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